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Upphovsratt och forsakran

Denna bruksanvisning galler fér P-seriens automatiska externa defibrillator.

Upphovsratten till denna bruksanvisning tillhér ViVest Medical Technology Co., Ltd. (nedan kallat
"VIVEST"). Ingen organisation eller enskild person far reproducera denna manual eller nagot av
dess innehall i ndgon form utan féretagets tillstand.

Foretaget tar inget ansvar for personskador som orsakas av att instruktionerna,
forsiktighetsatgarderna, varningarna eller anvandningsanvisningarna i denna handbok inte foljs.

Upphovsratten till programvaran i denna produkt innehas av VIVEST. Denna programvara skyddas
av upphovsréattslagar och internationella férdragsbestammelser som galler éver hela varlden. Utan
foretagets tillstand far ingen organisation eller individ kopiera, dekompilera, bakatkompilera eller
demontera denna programvara till en form som manniskor kan forsta. VIVEST forbehaller sig ratten
att 8ga programvaran.

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

Konventioner

Denna manual anvander foljande konventioner:

| texten visas namnet och etiketterna for fysiska knappar och mjukknappar i fetstil (
till exempel "Tryck pa stotknappen”).

Denna manual anvander kursiv stil for hérbara meddelanden (till exempel "Ror inte patienten,
analyserar").
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1 Allman introduktion

1.1 Indikationer

P-seriens automatiska externa defibrillator bér endast anvandas nar patienten samtidigt uppvisar
féljande symtom:

» Medvetslos
» Ingen andning eller onormal andning
>  Okontaktbar

1.2 Kontraindikationer

P-seriens automatiska externa defibrillator kan inte anvéandas om patienten:

» arvid medvetande,
» andas, eller
» har en detekterbar puls eller andra tecken pa cirkulation

1.3 Avsedd anvandning

1.3.1 Avsett andamal

Automatisk extern defibrillator (AED) ar avsedd for anvandning pa patienter med misstankt plotsligt
hjartstopp (SCA) som ar medvetslésa, okontaktbara och inte andas eller andas onormailt.

1.3.2 Avsedd patientpopulation

P1 kan anvandas fér vuxna patienter; P3 kan anvandas for vuxna eller pediatriska patienter. For
patienter under 8 ar eller under 25 kg anvands barnlage. For de dvriga anvands vuxenlage. Om
patientens alder eller vikt ar osaker, fordrdj inte behandlingen, anvand vuxenlage.

1.3.3 Avsedda anvandare

Enheten ar avsedd att anvandas av raddningspersonal som har utbildats i grundlaggande hjart-
lungréddning (BLS), avancerad hjart-lungraddning (ALS) eller ett annat l|akarauktoriserat
akutmedicinskt insatsprogram, eller kan anvandas under ledning av larmcentralens operator.

Observera: Overensstdmmelse med lokala lagar. Bestdmmelserna om anvandning av
defibrillatorer varierar mellan lander och regioner. Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla
efterlevnad av alla relevanta lagar och férordningar.

1.3.4 Avsedd anvandningsmiljo

Enheten kan anvandas pa offentliga platser och i hemsjukvardsmiljéer.

1.4 Krav pa servicepersonal

Servicepersonal maste vara auktoriserad av tillverkaren, utbildad och kvalificerad samt ha
fullstdndig kunskap om och forstéelse for innehallet i denna bruksanvisning.

1.5 Produktegenskaper

P-seriens automatiska externa defibrillator ar indelad i 2 modeller, P1 och P3 (hadanefter kallad
"enheten"). De 2 modellerna har liknande funktioner férutom féljande:

Modell P1 P3




Funktionsknapp v /

Barnknapp / v

P1 stdder 4 driftlagen: Standby-lage, raddningslage, kontinuerligt VF/VT-identifieringslage och
underhallslage.

P3 stdder 3 driftlagen: Standby-lage, raddningslage och underhallslage.

De huvudsakligen anvanda funktionerna och egenskaperna hos enheten visas enligt féljande:

Modell
Funktion P1 P3
Rost- och ljusvagledning v v
Hjartrytmanalys v v
Defibrillering v v
Sjalvtestsystem v v
Kontinuerlig VFNT- v /
identifieringsfunktion
Barnlage (under 8 ar eller vager / v
mindre an 25 kg)
Registrera v v
Datadverforing v

1.6 Produktbegransning

Enheten ar en sallan anvand enhet, den har vissa begransningar enligt nedan:

* Rutinmassigt underhall kravs for att sakerstalla att enheten ar redo att anvandas. Se
kapitel 5 fér mer information.

* Denna enhet ar inte avsedd for anvandning pa patienter med implanterade och aktiva
ICD:er.

* Denna enhet ska inte anvandas i en MRI-miljo.
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Sakerhetsforeskrifter

2.1 Klassificering av varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden &r i allmanhet indelade i 3 kategorier, enligt beskrivningen nedan:

A Varningsmeddelanden uppmarksammar dig pa forhallanden eller
Fara atgarder som kan leda till personskada eller dodsfall.

A Indikerar potentiella risker eller risker orsakade av osadkra atgarder,
vilka kan leda till personskada eller egendomsskada om de inte
Varning undviks.

laktta Anvands for att betona instruktioner eller paminnelser sa att anvandare

forsiktighet kan anvanda denna enhet pa ett sakert satt.

2.2 Varningsmeddelanden

A\

Fara

1)

2)

Enheten genererar en hdgspanningsstot under defibrillering och kan orsaka allvarlig
personskada (sasom hjartmuskelskada) eller till och med dddsfall. Darfér bor defibrillering
utforas av en professionellt utbildad lekman.

Komponentbyte far endast utféras av tillverkaren. Ovrig personal far inte dppna hdljet fér
att forsOka reparera enheten eller byta komponenter. Annars finns det risk for elektrisk
stot.

Demontera eller modifiera inte enheten. Detta kan leda till personskada eller till och med
dodsfall.

Ovrig medicinsk utrustning som inte har defibrillatorsakra tillampade delar bér kopplas fran
patienten under defibrillering.

Under defibrillering, hall avstand fran patienten och avlagsna all metallutrustning som ar
ansluten till patienten. Underlatenhet att géra detta kan leda till elektriska stotar.

Det kan finnas risk for elchock eller skada om defibrilleringsenergin inte frigérs normalt.

Anvand inte enheten i en miljd med brandfarliga gaser eller koncentrerat syre for att
férhindra brand eller explosion.

Ladda inte engangsbatteriet. Laddning av engangsbatteriet kan orsaka brand eller
explosion.

Brann eller forbrann inte batteriet. Att branna eller férbranna ett batteri kan orsaka brand
eller explosion. Om batteriet brinner, exploderar eller lacker kan det orsaka personskada.

10) Utfor inte underhall pa enheten under anvandning.

11) Ta inte bort batteriet nar enheten gar in i raddningslage eller nar enheten ar placerad pa

offentliga platser.




A\

Fara

12) Felaktig hantering kan gora att batteriet varms upp, fattar eld eller exploderar. Las
varningarna noggrant innan du anvander laddningsbara batterier.

13) Om du upptéacker att batteriet lacker eller avger en dalig lukt, hall dig omedelbart borta. Om
elektrolyten lacker ut pa hud eller klader, skoélj omedelbart med vatten. Om elektrolyten
lacker ut och kommer in i dgonen, gnugga inte égonen, skolj dem omedelbart med rent
vatten och uppsok lakare.

14) For att sakerstalla batteriets forvantade livslangd, om det uppladdningsbara batteriet inte
anvands under en langre tid, ladda det uppladdningsbara batteriet minst var tredje manad.

15) Nar batteriet har passerat sitt utgadngsdatum, eller nar batteriet upptacks vara illaluktande,
deformerat, missfargat eller vridet, ska anvandningen av batteriet upphéra och det ska
kasseras enligt lokala foreskrifter.

A

Varning

1) Endast professionellt utbildad personal som ar bekant med enhetens funktion far utféra
noddefibrillering.

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

3) Enheten ska placeras och fastas i en position som forhindrar att den faller eller tappas.
Om enheten faller eller tappas maste den omedelbart kontrolleras for eventuella skador.

4) Anvand inte utgadngna eller torra elektroder, eftersom de inte kan fasta helt pa huden, vilket
paverkar hjartrytmanalysen och orsakar felbedémning.

5) Anslut inte elektroderna till andra elektroder eller metallféremal som &r i kontakt med
patienten. Det rekommenderas att halla ett avstdnd pa minst 5 cm. Den ledande gel-
belaggningen pa elektroderna kan fastna pa andra foremal. Defibrillering med ofillracklig
gel kan orsaka brannskada pa huden under elektroderna.

6) Fore defibrillering, raka bort eventuell kroppsbeharing fran patientens bréstkorg vid behov.
Overdriven kroppsbeharing kan orsaka brannskador pa huden.

7) Torka inte patientens hud med alkohol. Alkoholservetter torkar ut huden och kan orsaka
brannskador pa huden.

8) Enhetens kéanslighet kan vara nedsatt hos patienter med hjartstimulator. En pacemaker
kan ocksd minska AED:s identifiering av alla defibrillerbara rytmer. Om du vet att patienten
har en hjartstimulator, placera inte elektroderna i narheten av den implanterade enheten.

9) Anvand inte enheten om den har blivit genomblét av vatska eller om mycket vatten syns
pa enhetens yta. Enhetens ledande delar far inte komma i kontakt med andra ledande
delar (inklusive jord).

10) Nar enheten ar ansluten till patienten ska inga funktionskontroller utféras for att undvika
oavsiktlig elektrisk stot.

11) Anvand inte alkohol eller andra I6sningar for att bléta eller rengdra elektroderna. Detta kan
skada elektroderna och orsaka fel pa enheten.

12) Att flytta eller bara patienten under rytmanalys kan orsaka diagnostiska férdréjningar eller
fel.




A

Varning

13) Elektroderna bor placeras pa en jamn hudyta i stéllet for pa rynkig hud; felaktig placering
paverkar hjartrytmanalysen, vilket kan leda till felbedémning.

14) Nar enheten anvands maste operatdren halla patientens kropp (sdsom exponerad hud eller
huvud och extremiteter) borta fran kontakt med ledande vatskor (sasom gel, blod eller
koksaltlosning) och metallféremal (sasom en sangram eller en bar), for att forhindra
alternativa vagar for defibrilleringsstrémmen.

15) Placera inte enheten nara nagon apparat som avger starka radiofrekvenssignaler (RF).
Radiofrekventa storningar kan orsaka felaktig analys av hjartrytmer.

16) Anvand inte icke-godkanda elektroder, batterier och andra tillbehdér. Anvandning av ej
godkanda komponenter kan orsaka fel pa enheten. Anvand endast tillbehér som anges av
tillverkaren i bilaga 1.

17) Enheten kan inte fungera om batteriet ar urladdat och/eller inte installerat. Byt omedelbart
batteriet om lag batteriniva eller ett forfallet batteri upptacks.

18) Om enheten tas ut fran den hogsta eller lagsta lagringstemperaturen och tas i bruk
omedelbart, kan enhetens prestanda och férvantade livslangd avvika fran férvantningarna.
Enheten far inte forvaras eller anvandas utanfér de miljogranser som anges i denna
bruksanvisning.

19) Felaktig hantering kan orsaka koérfel. Félj denna bruksanvisning noggrant.

20) Endast servicepersonal bor konfigurera enheten for att anvanda Bluetooth. Anvandningen
av Bluetooth medfér ingen risk fér enheten eller dess anvandning.

21) Om enhetens statusindikator ar slackt, byt batteriet for att terstalla enheten. Detta kan bero
pa batterifel.

22) Se till att inte réra patienten under defibrillering, det kan orsaka risk for elstot.

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

24) Enheten far inte anvandas i MRI-miljo.

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

26) For vuxna patienter, utfor inte bréstkompressioner éver elektroderna.

27) Ring nédnumret om raddningspersonalen fortfarande inte vet hur AED anvands efter att ha
granskat snabbguiden.

laktta forsiktighet

1) Om enheten skadas ska tillverkaren kontaktas for reparation.
2) Var uppmarksam pa alla varnings- och forsiktighetssymboler pa enheten och tillbehéren.

3) Om enheten férvaras, transporteras eller anvands utanfér det angivna omradet kan
prestandaspecifikationerna i denna anvandarmanual inte uppnas.

4) Enheten kan anvandas vid 50 °C, men det rekommenderas att anvanda den vid
temperaturer under 40 °C for att undvika brannskador pa patienten.

5) Det rekommenderas att tillhandahalla minst ett extra batteri for varje enhet som finns pa




laktta forsiktighet

en offentlig plats.

2.3 Placering av enheten

Enheten kan fastas eller baras efter anvandarens behov:

Vid fast montering ska enheten placeras i narheten av nédutrustning (sdsom brandslackare, forsta
hjalpen-vaskor etc.) vid lamplig temperatur och hallas borta fran fukt och damm. For att sakerstalla
korrekt placering av enheten:

1) Omgivningstemperaturen dar enheten placeras boér vara mellan 0 °C och 50 °C (langvarig
placering). Kraftiga fluktuationer i omgivningstemperaturen kan avsevart férkorta batteriets
forvantade livslangd och paverka elektrodernas prestanda.

2) Den bor férvaras pa en torr plats med en relativ luftfuktighet pa 0 % till 95 %.

3) Den bor forvaras skyddad fran direkt solljus. Langvarig exponering for direkt solljus paskyndar
aldrandet av enheten.

4) For att undvika blockering av hdgtalaren, boér enheten inte placeras i en miljé med ludd eller
damm.

5) Placera inte enheten néra ett starkt magnetfalt.

Vid barning ska enheten utrustas med en specialiserad barvaska och félja innehallet nedan:

1) Omgivningstemperaturen bdr vara 0 °C till 50 °C, den relativa luftfuktigheten bér vara 0 % till
95 %, temperatur eller luftfuktighet utanfér intervallet kan férkorta AED:s férvantade livslangd och
prestanda.

2) Skjut batteriet till botten av batterifacket.

2.4 Biverkningar

Genom kliniska data fran 6vervakning efter marknadsintroduktion av den aktuella enheten har inga
biverkningar rapporterats.

Efter s6kning i litteraturen om liknande enheter visade resultatet av SOTA-utvarderingen att
odnskade effekter kan inkludera:

Hudbrannskador.
Hudreaktion.

Hudutslag.

Interaktion med pacemaker.



3 Installation och forberedelser

Detta kapitel beskriver huvudsakligen enhetens komponenter och yttre struktur, funktionerna hos
kontrollpanelens knappar och indikatorer samt installationen av nyckelkomponenter.

3.1 Uppackning

For att sékerstélla enhetens integritet, ta férsiktigt ut alla komponenter ur forpackningen och folj
stegen nedan for att kontrollera enheten:

1) Kontrollera att enhetens hélje ar intakt.
2) Kontrollera om elektroderna ar féranslutna till enheten.
3. Kontrollera elektrodernas forsegling och utgangsdatum.

4) Kontrollera batteriets utgangsdatum.

3.2 Kontrollpanel

P1-kontrollpanelen visas nedan:

1
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Figur 3-1 P1 kontrollpanel

Den grafiska beskrivningen:

Namn Beskrivning

| standby-lage, tryck pa strémknappen for att vaxla till
raddningslage.

A: Strémknapp
| raddningslage, hall stromknappen intryckt i minst 2 sekunder for

att aterga till vilolage.

Indikerar enhetens aktuella status:

» Gron blinkande lampa visar att enheten ar i standby-lage och
redo att anvandas.

» En blinkande réd lampa visar att elektroderna inte ar anslutna
till enheten eller patienten.

» Gront fast sken visar att enheten ar i anvandning.

» Att lampan ar slackt visar att batteriet inte ar installerat eller
att enheten befinner sig i ett onormalt tillstand.

Indikerar status for elektrodanslutningen:

» Attlampan ar slackt visar att elektroderna ar korrekt anslutna

C: Elektrodindikator till bade enheten och patienten.

» En blinkande réd lampa visar att elektroderna inte ar anslutna
till enheten eller patienten.

B: Lagesindikator




Namn Beskrivning
Indikerar status for hjartrytmanalysen:
D- »  Gron blinkande lampa visar att enheten analyserar

Hjartrytmikanalysindikator

hjartrytmen.
» Attlampan ar slackt visar att enheten inte befinner sig i
analyslage.

E: Stétknapp

Tryck pa chockknappen for att avge defibrilleringsenergi efter att
uppladdningen ar klar.

F: Defibrilleringsindikator

Orange ljus blinkar for att vagleda operatoren att trycka pa
chockknappen nar laddningen ar klar.

G: HLR-indikator

Indikerar att enheten befinner sig i HLR-Iaget.

H: Funktionsknapp

1) Justera volymen. Tryck pa funktionsknappen kortare an 1
sekund for att vaxla mellan maximal och minimal volym.

2) Byt lage. Tryck pa funktionsknappen i minst 3 sekunder for att
vaxla mellan raddningslage och kontinuerligt VF/VT -
identifieringslage.

I: Volymindikator

Blatt fast sken indikerar att enhetens volym ar minimal.

J: Kontinuerligt VF/VT -
identifieringslagesindikator

Vitt ljus indikerar att enheten ar i kontinuerligt VF/VT-
identifieringslage.

K: Hogtalare

Avger rostmeddelanden och ljudsignaler. Volymen kan stéllas in i
flera nivaer.

L: Batteri

Stromforsorjningen till enheten.

M: Elektrodkabelkontakt

Elektroderna ansluts till vardenheten via kontakten.

N: Forvaringsbox for
elektroder

For att forvara elektroderna.

O: Mikrofon

Anvands valfritt for att spela in ljud under raddning.

P3-kontrollpanelen visas nedan:

Figur 3-2 P3 kontrollpanel
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Den grafiska beskrivningen:

Namn

Beskrivning

A: Stromknapp

| standby-lage, tryck pa stromknappen for att vaxla till
raddningslage.

| raddningslage, hall stromknappen intryckt i minst 2 sekunder for
att aterga till vilolage.

B: Lagesindikator

Indikerar enhetens aktuella status:

»  Gron blinkande lampa visar att enheten ar i standby-lage och
redo att anvandas.

» En blinkande réd lampa visar att elektroderna inte ar anslutna
till enheten eller patienten.

» Gront fast sken visar att enheten ar i anvandning.

»  Att lampan ar slackt visar att batteriet inte ar installerat eller att
enheten befinner sig i ett onormalt tillstand.

C: Elektrodindikator

Indikerar status for elektrodanslutningen:

» Att lampan ar slackt visar att elektroderna ar korrekt anslutna
till bade enheten och patienten.

» En blinkande réd lampa visar att elektroderna inte ar anslutna
till enheten eller patienten.

Indikerar status for hjartrytmanalysen:
»  Gron blinkande lampa visar att enheten analyserar

D:
. - hjartrytmen.
Hjartrytmikanalysindikator »  Att lampan ar slackt visar att enheten inte befinner sig i
analyslage.

E: Stétknapp

Tryck pa chockknappen for att avge defibrilleringsenergi efter att
uppladdningen ar klar.

F: Defibrilleringsindikator

Orange ljus blinkar for att vagleda operattren att trycka pa
chockknappen nar laddningen ar klar.

G: HLR-indikator

Indikerar att enheten befinner sig i HLR-lIaget.

H: Barnknapp

Om du behover ga in i barnlage, tryck pa denna knapp, och enheten
meddelar réstvagledning for barnlage. Placera AED pa en plats med
bra 4G-signal, annars misslyckas uppladdningen.

(For att aterga till vuxenlage maste enheten stangas av och startas
om.)

I: Barnlagesindikator

Blinkande blatt ljus indikerar att barnknappen ska hallas intryckt for
att aktivera barnlaget.

Blatt ljus tand indikerar att barnenergin ar aktiv.

J: Hogtalare

Avger rostmeddelanden och ljudsignaler. Volymen kan stallas in i
flera nivaer.

K: Batteri

Stromforsorjningen till enheten.

L: Elektrodkabelkontakt

Elektroderna ansluts till vardenheten via kontakten.

M: Foérvaringsbox for

For att forvara elektroderna.




Namn Beskrivning

elektroder

N: Mikrofon Anvands valfritt for att spela in ljud under en incident.

3.3 Installera batteriet
Enheten accepterar foljande batteri:
» Engangsbatteri (LiMnO,)
» Uppladdningsbart batteri (Li-jon)
Att installera batteriet:
1) Skjut in batteriets &nde i batterifacket.
2) Skjut batteriet till botten av batterifacket.
3) Kontrollera slutligen att batteriets spanne ar helt isatt i batterifacket.

Figur 3-3 Installera batteriet

Efter att batteriet har installerats kér enheten automatiskt ett sjalvtest. Se kapitel 3.6 for detaljer.

3.4 Ta bort batteriet

Nar meddelandet "Lagt batteri" indikeras, byt batteriet omedelbart.
Ta bort batteriet:

1) Kontrollera att enheten ar i standby-lage. Om enheten &ar i raddningslage, hall inne
stromknappen i minst 2 sekunder for att ga in i standby-lage.

2) Tryck pa batterispannet.
3) Ta omedelbart bort batteriet.

Figur 3-4 Ta bort batteriet

3.5 Ladda

Det laddningsbara batteriet ar utrustat med en dedikerad batteriladdare som kan halla tva
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laddningsbara batterier for laddning samtidigt.

» Batteriladdaren ar ansluten till stromférsérjningen och batteriet ar inte isatt: Indikatorn blinkar
langsamt gréont med en pulserande ljuseffekt.

» Batteriladdarfel: Indikatorn blinkar rott.
» Laddning: Indikatorlampan blinkar gront.
» Laddning Klar: Indikatorn lyser gront.

Batteriladdaren visas nedan:

Figur 3-5 Batteriladdare

3.6 Foranslut elektroderna

Elektroderna ar féranslutna nar enheten lamnar fabriken, men det ar fortfarande nédvandigt att
kontrollera att elektrodkontakten ar korrekt isatt fére anvandning.

Fore anvandning, kontrollera om elektrodernas férpackning ar i gott skick och om den har gatt ut.
Om férpackningen ar skadad eller elektroden har gatt ut, kontakta aterforsaljaren eller tillverkaren
i tid for byte.

Nar du satter in elektrodernas kontakt i uttaget, se till att den sitter ordentligt.

Walp

Figur 3-6 Anslut elektroderna till vardenheten

1) Anvand aldrig skadade, skrynkliga eller vikta elektroder,
vilket kan leda till strémlackage och orsaka brannskador pa

& huden.

Varning 2) At"eran.vénd inte engéngselektroqgrqg. Upprepad
anvandning kan orsaka prestandaférsamring eller
korsinfektion.
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3.7 Sjalvtestsystem

Enheten utfér foljande sjalvtester for att verifiera enhetens integritet och dess beredskap for
akutanvandning:

* Manuellt sjalvtest

« Batteriinstallations-sjalvtest
* Sjalvtest vid start

* Periodiskt sjalvtest

* Snabb statuskontroll

Manuellt sjalvtest

| underhallslaget kan servicepersonal som auktoriserats av tillverkaren utféra ett manuellt sjalvtest
genom att halla barnknappen (P3)/funktionsknappen (P1) intryckt. Folj enhetens rostmeddelanden.

Enhetsmeddelanden Atgird vid denna tidpunkt...
Tryck pa den gréna strémknappen Tryck pa stromknappen
Tryck pa den orangea stétknappen Tryck pa stétknappen

Tryck pa den gra funktions-/barnknappen Tryck pa funktions-/barnknappen

Enhetens sjalvtest lyckas och

Sjalviest slutfort ingen atgard kravs

Anslut elektrodkontakten / Elektroderna har | Enhetens sjalvtest misslyckas,
gatt ut / Batteriet har gétt ut / Lag batteriniva | underhall enheten enligt
/ Lag batteriniva, byt batteriet / Enhetsfel meddelandet

Efter att sjalvtestet ar klart gar

Underhallsiage enheten in i underhallslaget igen.

Batteriinstallations-sjalvtest

Enheten utfor ett sjalvtest nar batterier installeras. Darefter gar enheten in i standby-lage i slutet av
sjalvtestet for batteriinstallation.

» At statusindikatorn blinkar gront i standby-lage visar att alla tester har klarats.

» Annars blinkar statusindikatorn rétt, med 5 ljudsignaler, for att varna operatéren eller
servicepersonalen.

Sjalvtest vid start

Enheten utfor ett sjalvtest varje gang den slas pa, vilkket meddelar operatéren om eventuella fel
som identifierats under sjalvtestet.

Om ... detekteras Roéstmeddelande
Elektroderna har gatt ut Elektroderna har gatt ut
Elektrodkontakten upptacktes inte | Anslut elektroduttag
Batteriet har gatt ut Batteriet har gatt ut
Enheten misslyckades Enheten misslyckades
Batteriet ar lagt Lag batteriniva
Batteriet haller pa att ta slut Lagt batteri, byt batteri

Periodiskt sjalvtest

Periodiskt sjalvtest utfors dagligen, veckovis, manadsvis och kvartalsvis. Standardkonfigurationen
for sjalvtest ar veckovis sjalvtest, manatligt sjalvtest och kvartalsvis sjalvtest. Servicepersonal kan
stélla in dagligt sjalvtest efter behov. Standardtiden for det periodiska sjalvtestet ar kl. 03.00.
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1) Endast i standby-ldge nar batteriet ar installerat kommer
enheten automatiskt att utféra detektering vid en férinstalld tid.

o 2) Om enhetens sjalvtestresultat ar normalt kan operatoren
Forsiktigt | omedelbart pabérja raddning.

3) Om enhetens sjalvtestresultat ar onormalt, kontakta
underhallspersonal eller tillverkaren for reparation.

Snabb statuskontroll

| standby-lage stdder enheten en snabb statuskontroll genom att trycka pa funktionsknappen P1
eller barnknappen P3 for att kontrollera om enheten ar redo fér akutanvandning.

» Om kontrollresultatet ar normalt blinkar statusindikatorn gront en gang.

»  Om kontrollresultatet ar onormalt blinkar statusindikatorn rétt en gang, och enheten avger
tre ljudsignaler.
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4 Anvand automatisk extern defibrillator

Detta kapitel introducerar huvudsakligen anvandningen av enheten. Under raddningsinsatsen ges
réstmeddelanden och indikeringar.

4.1 Korta instruktionssteg
Raddningslage:

1) Tryck pa stromknappen for att sla pa enheten.

2) Ta bort eventuella klader fran patientens broéstkorg och ta fram elektroderna.
3) Fast elektroderna pa patienten enligt figurinstruktionen.
4) Folj rostmeddelandet:

» Om en defibrillerbar hjartrytm upptacks, tryck pa Stoét-knappen for att defibrillera.
» Om en icke-defibrillerbar hjartrytm upptacks gar enheten in i HLR-fasen.
5) Utfor HLR pa patienten.

Kontinuerligt VF/VT-identifieringslage (endast P1):

1) Nar enheten ar i HLR-fasen och resultatet av den senaste hjartrytmanalysen ar "Ingen
stét rekommenderas”, medan patienten ar vid medvetande (responsiv, andas och har
puls), hall ned funktionsknappen i >3 sekunder for att ga in i kontinuerligt VF/VT-
identifieringslage.

2) Under kontinuerligt VF/VT-identifieringslage:

» Om en defibrillerbar hjartrytm upptacks vaxlar enheten till raddningsldge och
analyserar rytmen pa nytt. Om analysresultatet ar "st6t rekommenderas" laddar enheten
till forinstalld energi och defibrillerar, och gar sedan in i HLR-fasen.

» Om en icke-defibrillerbar hjartrytm upptacks analyserar enheten rytmen pa nytt.

» Tryck pa funktionsknappen i minst 3 sekunder, sa vaxlar enheten till raddningslage.

1)  Anvandningen av detta kontinuerliga VF/VT-
identifieringsmonster maste bekraftas av en
ambulanssjukvardare utbildad i dess anvandning for att ge
en icke-diagnostisk indikation pa defibrillerbar och icke-
defibrillerbar hjartrytm fér patienter som svarar pa

behandling och andas normalt, men som kan ha obehag i
& hjartomradet.
Varning 2) | det kontinuerliga VF/VT-identifieringslaget identifierar

enheten kontinuerligt patientens hjartrytm for att bedéma om
patienten har en defibrillerbar eller icke-defibrillerbar
hjartrytm. | detta lage behdver nagon évervaka patienten sa
att ambulanspersonalen kan ge effektiv vard om patientens
hjartrytm eller halsotillstand férandras.

4.2 Sla pa enheten

Tryck pa stromknappen for att satta pa enheten.

14



Steg

Atgard Réstmeddelande

Indikator

Tryck pa strdmknappen
(Figur 4-1)

Kalla pa hjdlp

Statusindikatorn lyser
gront under hela
raddningsprocessen.

Figur 4-1 Tryck pa strdomknappen

4.3 Fast elektroderna

Fasta elektroderna:

Steg

Atgard

Rostmeddelande

Indikator

Ta bort patientens 6verdel. Om
det behovs, avldgsna har pa
patientens bréstkorg och torka

blinkar rott tills
elektroderna ar

Riv upp forpackningen och ta | korrekt applicerade.

diagrammet pa elektroderna.
(Figur 4-4, Figur 4-5)

1 patientens hud for att sdkerstélla Ta av Kaderna
god kontakt mellan elektroden
och patientens hud. (Figur 4-2)
Ta ut elektrodpaketet fran Tf’ b.ort . elektr?demas .
elektrodférvaringsfacket j | Jorpackning fran baksidan av | Elektrodindikatorn
. AED
2 enhetens nedre del, riv sedan
upp férpackningen och ta ut
elektroderna. (Figur 4-3) ut elektroderna
Ta bort skyddsfimen fran
elektroderna och fast
elektroderna pa patientens | Tu bort skyddsfilmen fidn
3 exponerade hud enligt | elektroderna
diagrammet. Placeringen ska | Fist elektroderna pd
Overensstdmma med | patientens brostkorg

Figur 4-2 Patientférberedelser

15




Figur 4-3 Oppna elektrodernas forvaringslada

Figur 4-4 Ta bort elektrodernas skyddstejp

Vid fastning av elektroderna, fast forst ena sidan ordentligt och tryck sedan jamnt mot den andra
sidan, se till att den faster helt mot huden for att undvika luftbubblor. Gor pa detta satt for bada
elektroderna.

Vuxenlaget innehaller 2 typer av kompressions-ventilationsférhallande, medan barnlaget innehaller
3 typer av kompressions-ventilationsférhallande:

> Elektrodernas placering pa barns kropp:

Placera en elektrod mitt pa brostet mellan bréstvartorna och den andra mitt pa ryggen
(anteroposterior).

> Elektrodernas placering pa vuxen kropp:

En av elektroderna placerades strax under hoéger nyckelben, till héger om bréstbenets
ovre kant. Den andra elektrodplattan placerades under armhalan, centrerad 6ver den
vanstra mittaxillarlinjen.

Dessa tva positioner visas i figuren nedan:




Figur 4-5 Elektrodernas placering pa patienten

A\

Varning

1) Elektroderna maste placeras platt pa patientens hud. Att
inte gora sa kan leda till en felaktig hjartrytmanalys och
felbedémning av defibrilleringen.

2) Att lamna luftbubblor mellan elektroderna och patientens
hud vid appliceringen kan orsaka brannskador.

3) Se till att elektroderna har god kontakt med patientens
kropp, eftersom dalig kontakt kan orsaka brannskador pa
huden.

4.4 Hjartrytmanalys

Nar elektroderna ar placerade:

Steg | Atgard Roéstmeddelande Indikator
Enheten analyserar
patientens hjartrytm sa . .
1 lange elektroderna ar Ror inte patienten, analyserar Hj.artrytmI.i.(analysmdlkatom
. X blinkar gront.
korrekt fasta pa
patienten. (Figur 4-6)
Om elekfc_roderna inte ar Didlig elektrodkontakt, Indikatorn for elektroderna
2 korrekt fasta kommer . ,
kontrollera elektroderna blinkar rott.
analysen att avbrytas.
3 Om §|gnalstorn|ng Eliminera signalstérning HJ_artrytm|.I.<analysmd|katorn
upptacks... blinkar gront.
4 Om r_orelsestornlng Hall patienten stilla HJ.artrytm|_I_<analysmd|katorn
upptacks... blinkar gront.

Figur 4-6 Hjartrytmsanalys

Vid denna punkt far ingen rora patienten eller elektroderna. Hall avstandet mellan patienten och
enheten cirka 10 cm till 90 cm, och avstandet mellan operatéren och patienten bér vara mindre an
en arms langd.

A\

Varning

Vidrér eller skaka inte patienten under hjartrytmanalysen
eftersom det paverkar resultatet.
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4.5 Stot rekommenderas

Nar en defibrillerbar rytm upptacks:

Steg | Atgard Réstmeddelande Indikator
Stot rekommenderas
1 Om en defibrillerbar Ror inte patienten, laddar Stotindikatorn blinkar
hjartrytm upptacks... Tryck pa den orangea orange.
stotknappen

Tryck pa stotknappen

Stot levererad

Stotindikatorn slocknade

defibrillerbar rytm inom 30
sekunder

avbruten

2 ? op s och HLR-indikatorn
(Figur 4-7) Paborja HLR blinkade grént.
Om stétknapoen inte Stotindikatorn slocknade
3 . bp Stotknappen dr inte intryckt och HLR-indikatorn
trycks inom 30 sekunder ; .
blinkade gront.
(?Vrgrgggilﬂtggslcrg:rt i Hjdrtrytmen dndrades, stét Stotindikatorn slocknade
4 vartry ’ och HLR-indikatorn

blinkade gront.

Figur 4-7 Tryck pa den orangea stotknappen

Enheten &6vervakar kontinuerligt elektrodernas anslutning under laddningen. Om dalig kontakt
detekteras avbryts laddningen och anvandaren uppmanas att kontrollera elektrodernas anslutning.

Under hela raddningsprocessen, var uppmarksam pa patienten.

A\

Varning

Ingen far réra patienten under defibrillering!

4.6 Ingen stot rekommenderas

Nar en icke-defibrillerbar rytm upptacks:

Steg | Atgard Roéstmeddelande Indikator
1 Om en icke-defibrillerbar Ingen stot rekommenderas HLR-indikatorn blinkar
hjartrytm upptacks... Pdborja HLR gront

4.7 Utfor HLR

Efter defibrilleringen:
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Steg

Atgard

Rostmeddelande

Indikator

Handerna korsade och
placerade pa patientens

HLR-indikatorn blinkar

1 brostkorg, och folj taktljudet | Pip... Pip... Pip... -
. . gront

for brostkompressioner.

(Figur 4-8)
2 Ef:cer 30 kompressioner, ge Andas... Andas HI:R-indikatorn blinkar

tva andetag. gront

HLR-indikatorn slacks och

3 | Efter 2 minuters HLR... Stoppa HLR indikatorn for

Ror inte patienten, analyserar

hjartrytmanalys blinkar
grént.

Figur 4-8 Starta HLR

Vuxenlaget innehaller 2 typer av kompressions-ventilationsférhallande, medan barnlaget
innehaller 3 typer av kompressions-ventilationsforhallande:

Lage Kompressions-ventilationsférhallande
Vuxenlige v ?éO:Z (Standard) .
. ndast kompression
Barnlage ./ ?gg (Standard)
(Endast P3) . Enaast kompression

Nar HLR ar éver kommer enheten att analysera patientens hjartrytm pa nytt.

4.8 Atgarder efter anvandning

Efter anvandning av enheten, utfor féljande steg:

1) Hall stromknappen intryckt i minst 2 sekunder for att aktivera standby-lage.

2) Kontrollera enhetens utseende for skador eller smuts. Om teknisk support for skada behdvs,
kontakta tillverkaren. Om den ar smutsig, rengér den, se kapitel 5 for detaljer.

3) Kassera engangs-defibrilleringselektroder i enlighet med lokala bestammelser efter
anvandning, och ta ut nya defibrilleringselektroder (kontrollera utgadngsdatum), lagg dem i
enhetens elektrodfack.

4) For att sakerstalla att enheten har tillracklig strom vid nasta anvandningstilifalle, kontrollera
batterikapaciteten. Om batterinivan ar lag, byt ut batteriet (eller ladda batteriet).

4.9 Pediatrisk behandling
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For patienter som vager mindre an 25 kg (55 Ib) eller &r under 8 ar kommer de flesta hjartstopp
inte fran hjartproblem. Raddningsstegen visas nedan:

1) Pabdrja HLR, be nagon ringa larmcentralen och hamta narmaste AED, och utfér HLR tills
du far tag pa AED.

2) Nar du har hamtat AED-enheten sla pa den och tryck pa barnknappen for att aktivera
barnlaget. Indikatorlampan for barnlage bérjar blinka och enheten avger
rostmeddelandet “Hdll barnknappen intryckt i 3 sekunder for att aktivera barnliget”. Hall
barnknappen intryckt i 3 sekunder. Enheten avger rostmeddelandet "Barnlige”. Nu vaxlar
enheten till barnlage. Barnlagesindikatorn lyser alltid blatt och defibrilleringsenergin minskar
fran 150 J till 50 J.

3) Ta bort patientens 6verdel, blotta framre bréstkorgen och ryggen, och placera en elektrod
mitt pa brostkorgen mellan bréstvartorna och den andra mitt pa ryggen.

4) Folj rostmeddelandena. Om en elektrisk stét rekommenderas, tryck pa Stot-knappen.
Annars gar enheten direkt in i HLR-fasen.

Missa inte den basta tiden for forsta hjlpen bara foér att
faststalla patientens alder. Om patientens alder inte kan
faststallas, behandla patienten i vuxenlage.

laktta
forsiktighet
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5 Underhall och felsokning

Detta kapitel beskriver regelbundet underhall, transport, kassering och felsékning av enheten.
Vissa av dessa atgarder bor utféras under ledning av auktoriserad servicepersonal.

5.1 Regelbundet underhall

Enhetens forvantade livslangd ar 10 ar. For att sakerstdlla enhetens fillforlitighet bor
servicepersonal utféra rutinunderhall och kontroll av enheten under serviceperioden. Om enheten
ar aldre an 5 ar, var sarskilt uppmarksam pa utgangsdatumen for defibrilleringselektroderna och
batteriet vid rutinmassigt underhall och inspektion, och byt ut dem vid behov. Se avsnitt 5.1.1 och
5.1.4 for detaljerade kontrollinstruktioner.

Enheten minimerar behovet av underhdll genom omfattande sjalvtester som férenklar
underhallsprocessen. Enheten évervakar automatiskt sin vasentliga prestanda under anvandning
och kor periodiska sjalvtester automatiskt i standby-lage. Se kapitel 3.5 for detaljer.

Genom att dagligen visuellt kontrollera statusindikatorn kan servicepersonalen se om enheten har
klarat sjalvtestet inom de senaste 24 timmarna och bekrafta om enheten ar redo for anvandning.
For att kalibrera impedansen och kontrollera noggrannheten hos urladdningsenergin, kontakta
tillverkaren. Genom att ansluta till enhetshanteringssystemet kan du fjarrhantera enheten, vilket
minskar underhall pa plats. Allt underhallsarbete som utfors maste folja lokala bestammelser.

Dagligen Varje manad Efterraddning Underhallsinnehall

v v v Kontrollera statusindikatorn

v v v P_(ontrq_llera enheten och
tillbehdren

/ / v Byt ut elektroderna
Kontrollera batteriets laddning

/ / v )
och utgangsdatum

/ / v Manuellt sjalvtest

P-seriens automatiska defibrillator har INGA komponenter

A som anvandaren kan utféra service pa. Alla komponenter i
enheten far endast bytas ut eller férnyas av tillverkaren. Ingen
Varning annan person far éppna holjet for att reparera enheten och

byta komponenter, annars finns det risk for elektrisk stot.

5.1.1 Kontrollera elektroderna

Defibrilleringsplattorna till enheten ar engangsartiklar. Om elektroderna har anvants eller
forpackningen ar skadad, kontakta den lokala distributéren eller tillverkaren for att byta ut dem i tid.

Kontrollera datumet pa forpackningen for att bekrafta om den har gatt ut. Utgéngna elektroder ska
kasseras enligt lokala foreskrifter.

Dessutom kan enheten kontrollera elektrodernas utgangsdatum genom sjalvtest. Om elektroderna

21



har gatt ut, blinkar statusindikatorn rétt i standby-lage.

> Kontrollera om elektrodkabeln ar skadad; om den &ar skadad, byt omedelbart ut
elektroderna.

> Kontrollera om elektrodkontakten har satts in. Om inte, satt in den i kontaktdonet.

5.1.2 Kontrollera statusindikator

Enhetens standby-statusindikator sitter hdgst upp i mitten pa panelen som visar enhetens status.
» Detblinkande grona ljuset indikerar att enheten ar i normalt tillstdnd och redo att anvandas.

» Det blinkande roda ljuset indikerar att enheten har misslyckats med sjalvtestet och
behdver underhall. Kontakta tillverkaren sa snart som majligt.

5.1.3 Kontrollera integritet och renhet

1) Kontrollera enhetens integritet, se kapitel 3.

2) Kontrollera om enheten ar dammig eller smutsig, sarskilt elektrodkontakten och
elektrodkontaktens uttag.

3) Kontrollera om enhetens utseende har repor eller andra skadetecken, sarskilt nara
elektrodkontakten och elektrodkontaktens uttag. Om repor eller skador upptacks ska tillverkaren
kontaktas fér underhall.

5.1.4 Kontrollera batteriet

| standby-lage eller efter defibrillering kan batteriets laddningsniva vara lag.

| standby-lage kommer enheten att via sjalvtest kontrollera aterstaende batterikraft och batteriets
giltighetstid. Om batteriet har gatt ut eller har I1&g laddning blinkar statusindikatorn rétt och enheten
avger ett rostlarm, vanligen granska och bekrafta i tid.

Efter raddning bor servicepersonal kontrollera aterstdende batterikapacitet och giltighetsdatumet.
Vid lag batteriniva eller utganget batteri, byt omedelbart ut batteriet (eller ladda det
uppladdningsbara batteriet). Det utbytta batteriet ska kasseras enligt lokala foreskrifter. Efter att
det nya batteriet har installerats utfér enheten automatiskt ett batteriinstallations-sjalvtest.

Efter det forsta rostmeddelandet om I|ag batterinivd kan
laktta batteriet fortfarande ge minst 30 defibrilleringar. For att undvika

forsiktighet negativ paverkan pa fortsatt anvandning ska batteriet bytas ut

omedelbart efter rostmeddelandet om Iag batteriniva.

5.1.5 Rengoring

Tillgangliga rengdringsmedel ar:

e Vatten och tval
* Etanol 96 %
e Natriumhypoklorit (3 % klorblekmedelslésning i vatten)

Ta bort damm och smuts fran enhetens yta regelbundet. Det rekommenderas att rengéra den var
tredje manad, eller 6ka rengdringsfrekvensen beroende pa maskinens anvandningsfrekvens.

Vid rengdring, folj dessa steg:
1) Stang av strdommen, ta ut batteriet och dra ut defibrilleringselektroderna.
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2) Anvand en luddfri trasa eller bomullstuss fér att absorbera lite rengéringsmedel och stank inte
rengdringsmedlet pa enheten.

) Torka av enhetens hdlje.

) Torka bort dverskottsmedel med en torr trasa.

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

Forsakra dig om att enheten ar helt torr, installera sedan batteriet och elektroderna.

laktta
forsiktighet

Sank inte ner enheten i vatska. Rengor inte tillbehoren (batteri,
elektroder).

5.2 Transport

Om det ar nédvandigt att transportera enheten till en servicepunkt maste batteriet tas bort fran
enheten och férpackas separat och skickas tilsammans med enheten. Enheten kan transporteras
pa vanligt satt, men den maste skyddas mot kraftiga stétar, vibrationer samt regn och sné under

transporten.

5.3 Avfallshantering

Enheten och dess tillbehdr ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

5.4 Felsokning

Nagra vanliga fel listas nedan. De bor kontrolleras en i taget for att atgarda felet. Kontakta
tillverkarens utsedda fackpersonal for att reparera enheten.

Fel Orsaker Atgard Meddelande
Batteriet ar inte installerat | Installera batteriet | N/A
Ogiltigt eller forbrukat .
Det gar inte att sla pa | batteri Byt ut batteriet A
enheten
. Kontakta
Fel pa huvudkortet eller tillverkaren for N/A
andra faktorer .
underhall
Oglltlg_t eller férbrukat Byt ut batteriet N/A
batteri
Enheten stangdes
plotsligt av Fel pa huvudkortet eller Kontakta -
tillverkaren for N/A
andra faktorer 5
underhall
| standby-lage avger Enheten avger en
enheten ett pip var ljudsignal var
5:e sekund, totalt 5 Enheten har upptéckt ett Kontakta femte sekund,
ganger under 25 fel under ett s'gR/test tillverkaren for totalt fem ganger
sekunder i f6ljd, och J underhall under 25 sekunder
upprepar detta en i foljd, en gang i
gang i timmen timmen.
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Fel Orsaker Atgard Meddelande
Sluta anvanda
enheten och Laddni
Lo Batteri-/enhetsfel kontakta adening
Defibrilleringens : - misslyckades
. id &r f6 tillverkaren for
I?ddnmgstld ar for underhall.
lang
o . . Laddning
Ctillrackligt batteri Byt ut batteriet misslyckades

Roéstmeddelandet "lag
batterinivd”

Ctillrackligt batteri

Byt ut batteriet

Ldg batterinivd

Fast elektroderna | 2448
Elektroderna faster inte 4 patientens elektrodkontakt,
pa patientens bréstkorg. Erist)tkor kontrollera
9 elektroderna
ali Kontrollera Ddlig
Zzt?rlgggtigton;ﬁllan elektrodernas elektrodkontakt,
Enhet bryt atienten kontakt med kontrollera
ot o P patienten elektroderna
automatiskt
laddningen under oo
laddning. Skada pa elektroder, lakltg P
kablar eller Byt elektroderna eLeriroaroniaxs,
kontrollera
elektrodkontakt
elektroderna
Ddlig
Kontakta
Skada pa elektroduttag tillverkaren for Zlek” Ol‘l”k"”takt’
underhall ontrollera
elektroderna
Otillrackligt batteri Byt ut batteriet N/A

Statusindikatorn ar

Enheten avger en
ljudsignal var

- Kontakta femte sekund,
avstangd Skada pa statusindikatorn | tillverkaren for totalt fem ganger
underhall under 25 sekunder
i foljd, en gang i
timmen.
Enheten avger en
ljudsignal var 5:e
Kontakta sekund, totalt 5
Enheten misslyckades tillverkaren for ganger under 25
i v underhall sekunder, och
Dgtaoverforlng upprepas en gang
misslyckades i timmen.
Kontakta
SIM-kortsfel tillverkaren for N/A
underhall
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Fel

Orsaker

Atgard

Meddelande

Sjalvtestet vid
paslagning
misslyckades

Defibrilleringselektroderna
har gatt ut.

Byt elektroderna

Elektroderna har
gatt ut

Lagt batteri/Batteriet
utganget/Batteriet passar
inte

Byt ut batteriet

Lagt
batteri/Batteriet
utgdnget/Batteriet
passar inte

Fel pa huvudkortet eller
andra faktorer

Kontakta
tillverkaren for
reparation

Enheten
misslyckades
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6 Cybersakerhet

Detta kapitel beskriver huvudsakligen informationen om cybersékerhet.
6.1 Kormiljo

6.1.1 Hardvarumiljo

CPU: STM32-serien

RAM 320 MB

ROM: 1 MB

Flash: 128 MB
Skarmutrustning: LED-indikator
I/O-utrustning: LED, hégtalare

6.1.2 Programvarumiljo

Korsystem: FreeRTOS V10.3.1
Forutsatt programvara: Filsystem
Matchande programvara: Behdvs inte
Antivirusprogramvara: Behdvs inte

6.1.3 Natverksmiljo

P-seriens defibrillator vaknar regelbundet for sjalvtest i standby-lage. Efter uppvaknande sténgs
Bluetooth av och 4G slas pa, och data laddas upp till molnservern via 4G. | raddningslage och
kontinuerligt VF/VT-identifieringslage ar bade Bluetooth och 4G avstiangda, det finns ingen
natverksmilj6. | underhallslage ar bade Bluetooth och 4G paslagna, och servicepersonal kan
konfigurera enheten via Bluetooth och 4G.

» Standby-lage: 4G
* Underhallslage: Bluetooth & 4G
» Raddningslage (efter att elektroderna ar anslutna till patienten): ingen natverksmiljo
»  Kontinuerligt VF/VT-identifieringslage: ingen natverksmiljo
Natverksarkitektur | Natverkstyp Bandbredd
4G omgivning CS LTE-CAT1 10 kbps
Bluetooth-miljé CS BLES.1 3 kbps

6.2 Datagranssnitt

P-seriens defibrillatorer har tva externa datagranssnitt, vilka ar 4G och Bluetooth.

6.3 Anvandaratkomst

Den avsedda anvandningsmiljon for P-seriens defibrillatorer ar offentliga platser eller medicinska
platser, och de maste anvandas av utbildad personal eller akutpersonal.

Dessutom behdéver forvaltningsorganet for AED-platsen hantera och underhalla AED-enheten for
att sakerstalla att AED:n kan tillhandahalla behandlingskapacitet vid behov. Darfér behdver AED-
anvandare klassificeras.

Anvindarr | Ansvar Kravs Atkomstrittighe

26



oll t
. . . Professionellt utbildad
Operatsr | Radda med defibrillatorer i P- | 1y G iering  och | Ingen behérighet
serien. ,
forsta hjalpen
Konfigurera defibrillatorn i P-
serien med hjalp av de__n Har fatt professionell
sarskilda Toolbox-appen for ooy .
. . o utbildning fran
Servicepers | att ansluta till defibrillatorn, | .. | Alla  parametrar
) tillverkaren och erhallit - :
onal konfigurera N . kan stéllas in
auktorisering fran
enhetsparametrar, ladda upp | ..
tillverkaren
data och uppgradera
enhetens programvara.

1) Enhetens natverksgranssnitt och datagranssnitt ar inte

laktta Oppna for slutanvandare.

forsiktighet | 2) Cybersakerhetsrelaterade atgarder far endast utforas av

servicepersonal eller under deras ledning!

6.4 Datautbytesmetod
6.4.1 Bluetooth-overforing

P-seriens defibrillator ar i underhallslage, enheten slar pa Bluetooth, och mobilappen (ViTools)
ansluter till enheten via Bluetooth genom auktoriseringsverifiering, och utfér huvudsakligen foljande
funktioner genom datainteraktion:

* 4G upp- och nedladdningskontroll
«  Andra AED-konfiguration, 18s och visa AED-konfiguration
* Uppgradera programvara

* Visa sjalvtestresultat

6.4.2 4G-overforing

P-seriens defibrillatorer utfér huvudsakligen féljande funktioner via 4G-natverket:
* Ladda upp platsdata
* Ladda upp raddningsdata
» Ladda upp konfigurationsdata
* Ladda upp raddningsdata
* Ladda upp sjalvtestdata

1) Under uppladdning av raddningsdata blinkar
stromindikatorns ljus gront och rott samtidigt. Nar
Overféringen av raddningsdata ar klar atergar
strémindikatorn till normalt standby-lage.

laktta

férsiktighet 2) Om uppladdningen av raddningsdata misslyckas laddar

enheten upp den igen efter nasta sjalvtest, tills
raddningsdata har laddats upp framgangsrikt.

3) Placera AED pa en plats med bra 4G-signal, annars
misslyckas uppladdningen.
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6.5 Sakerhetsprogramvara for enheten

Ingen sakerhetsprogramvara kravs for P-seriens defibrillatorer.

6.6 Uppdatering av cybersakerhet

Det finns inga cybersakerhetsuppdateringar som kravs av anvandaren for P-seriens defibrillatorer.

6.7 AED Datalagring

Enheten lagrar data under drift i det interna minnet. Datatypen som registreras av enheten visas i
figuren nedan:

Datatyp Databeskrivning
EKG-data EKG-rytm

Viktiga handelser efter att enheten har slagits pa omfattar framst data
om paslagning och avstangning, enhetens status, tidpunkt for
raddningsinsatsen, elektrodernas vidhaftning, knapptryckningar,
hjartrytmanalys, laddning och urladdning, HLR-tid, HLR-atgarder och
tilhérande meddelanden samt antal urladdningar och tillhérande
meddelanden.

Loggdata

Data och resultat fran enhetens sjalvtester, inklusive periodiska
Sjalvtestdata sjalvtester, sjalvtest vid batteriinstallation, sjalvtest vid paslagning och
shabb statuskontroll.

Inspelningsdata | Ljuddata under raddningsinsats
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7 Produkt garanti

Tillverkaren tillhandahaller en skalig garantiservice under garantitiden.

Nar du begar garantiservice ar du skyldig att uppvisa inkopsbevis fran aterforsaljaren.

Och garantin upphér att galla i féljande fall:

Overtradelse av instruktionerna;

driftfel;

felaktig anvandning eller hantering;

enheten har reparerats av obehérig personal;

force majeure sasom blixtnedslag;

transportskada pa grund av felaktig férpackning vid atersandning;
inget underhall;

skador pa grund av 6verdriven anvandning (sadana komponenter inkluderar batterier,
engangsartiklar etc.);

originaltillbehdr anvandes inte.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att valja att utesluta defekter, tillhandahalla felfria komponenter
eller pa lampligt satt sédnka inkdpspriset baserat pa produktdefekter.

Om garantin ar ogiltig, bar tillverkaren inte transportkostnaden.

Tillverkaren ansvarar inte for nadgon oavsiktlig skada som orsakats av operatérens brott mot
bruksanvisningen, felaktig anvandning eller felaktig hantering.

Lagstadgade garantikrav paverkas inte av ovanstaende situation.
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Bilaga 1

Forpackningens innehall

Komponenter:
Namn Modell Tillverkning | Kvantitet | Enhet Obs
Engangsbatteri BAT-PTO1 | VIVEST 1 Holje Standard
(LiMNnO,)
Valfritt
Uppladdningsbart 3 vy (Vi
batteri (Li-jon) BAT-PT02 VIVEST 1 Holje rekommenderar
att kdpa en
batteriladdare)
Medféljande dokument:
Namn Kvantitet Enhet
Bruksanvisning 1 Exemplar
Produktcertifiering 1 Exemplar
Garantikort 1 Exemplar
Packlista 1 Exemplar

Anmarkningar: Komponenterna

och medféljande dokument ska tillhandahallas kunden

tillsammans med enheten, och det exakta innehallet ska folja bestammelserna i packlistan.




Bilaga 2 Symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

IP65

Enhetens kapslingsklass ar
klassificerad som IP65 enligt
IEC 60529

P54

Batteriladdarens
kapslingsklass ar
klassificerad som IP54 enligt
IEC 60529

/N

Varning, elektricitet

e

Defibrilleringssaker tillampad
del av typ BF

Allman varningsskylt

Farlig spanning

Driftinstruktioner

Folj bruksanvisningen

G =

Vilolage

Lufttrycksbegransning

>4

Lamna tillbaka till en
insamlingsplats avsedd for
avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).
Far inte kastas i osorterat avfall

S Q0 -

Temperaturbegransning

Allman symbol for
atervinning/atervinningsbar

&,

Fuktighetsbegransning

Sista anvandningsdag

Tillverkningsdatum

Denna sida upp

e

Omtalig, hanteras med
forsiktighet

SuBN =4 yalls

Anvand inga krokar

-

[

LY
-
[N

Y.

Hall enheten undan fran regn

X

B

Staplingsgrans angiven i antal

Far inte kastas i eld

)

Far ej ateranvandas

K %

Far inte deformeras eller
skadas




Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Ej steril @ Latexfri

Batchkod REF Katalognummer
M Tillverkare SN Serienummer

Auktoriserad representant i Uppfyller kraven i EU-
EUIREP Europeiska unionen c €0123 férordning 2017/745
— Likstrom o~ Vaxelstrom
uDI Unik enhetsidentifierare Stromknapp
O Elektrodikon Stétknapp
P Analysikon Barnknapp
Funktionsknapp:
=) \ Justera enhetens
CPRl | HLR-ikon S volym
4

@ Byta mellan

enhetslagen




Bilaga 3 Ordlistor

Ordlista

Beskrivning

Standby-lage

Nar batteriet ar installerat men enheten inte slas pa gar den automatiskt in
i standby-lage.

Raddningslage

Detta I&ge utfor hjartrytmanalys, defibrillering och hjart-lungraddning.
(Starta standardraddningslage)

Kontinuerligt
VF/VT-
identifieringslage

Det vill sédga kontinuerligt detekteringslage, som endast far anvandas av
specialutbildad personal som ar behdérig enligt VIVEST, for kontinuerlig
Overvakning av hjartrytmen hos patienter som ar vid medvetande, andas
och har puls men kan ha hjartbesvar. | detta lage identifieras endast
defibrillerbara och icke-defibrillerbara rytmer (endast P1). Detta lage
kanner endast igen defibrillerbara och icke-defibrillerbara rytmer (endast
P1).

Elektroder Innehaller defibrilleringselektrod, kabel och kabelkontakt.
Enheten anvander det interna programmet for att utfora sjalvtest pa miljon
Sjalvtest . ' : ) .
dar enheten befinner sig och varje modul i systemet.
Defibrillering Metoden att sla hjartat med en viss strom for att stoppa ventrikelflimmer.

Hjartstimulator

En implanterbar hjartpacemaker som stimulerar hjartat med elektriska
pulser.

Nar enheten &r i standby-lage utfors dagliga, veckovisa och manatliga

SP.ZRIC,ES'SS,(M sjalvtester automatiskt for att kontrollera batterier, interna kretsar, knappar,
J programvara m.m.
Hisrtsto Kammarflimmer ar den vanligaste orsaken till pl6tsligt hjartstopp pa grund
J P av plétsligt upphdrande av ejektionsfunktionen.
Enheten mater den elektriska impedansen mellan tva elektroder fasta pa
Impedans

patientens hud.

Defibrillerbar rytm

Pulsl6s ventrikular takykardi eller ventrikelflimmer, vilket kan leda till
hjartstopp.

Ej defibrillerbar
rytm

Den hjartrytm som enheten identifierar som olamplig for elstét.

Kanslighet

Andel sant positiva (kanslighet) ar sannolikheten for ett positivt
testresultat, givet att individen verkligen ar positiv.

Specificitet

Andel sant negativa (specificitet) ar sannolikheten for ett negativt
testresultat, givet att individen verkligen ar negativ.

Rorelseartefakter

Brus orsakat av muskelrérelser, hjart-lungraddning eller statisk elektricitet




Ordlista Beskrivning
kan stéra hjartanalysen.

Nytt batteri Ett val férpackat, obrutet och giltigt batteri.

Tillverkare Om inget annat anges ar féretaget som beskrivs i denna manual VIVEST.

EKG Elektrokardiografi.

HLR Hjért-lqngr'éddnipg, en tekgik for att rédda patienter i hjartstillestdnd med
konstgjord andning och bréstkompressioner.

ICD Implanterbar defibrillator

slag/min Slag per minut

AED Automatisk extern defibrillator

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

LED Lysdiod

AHA American Heart Association

SCA Plotsligt hjartstopp

AAMI Association for Advancement of Medical Instrument

VF Ventrikelflimmer

VT Ventrikeltakykardi




Bilaga 4 Specifikationer

Sidkerhetsspecifikationer

Sakerhetsklassificering

Internt driven ME-utrustning

Skydd mot elstétar

Defibrilleringssaker typ BF-applikationsdel.

Skydd mot skadligt
intrangande av vatten
eller partiklar

IP65

Driftlage

Kontinuerlig drift

Sakerhetsniva

Inte en enhet av typen AP eller APG

ME-utrustningstyp

Barbar

Fysiska parametrar

Storlek
(hojd*bredd*langd)

2,09 +0,12in * 3,39 #0,12 in * 5,91 +0,12 in
5,3+0,3cm * 8,6 £0,3cm * 15 +0,3 cm

Vikt (inklusive batteri)

1,54 mm. (0,7 kg)

Talig stot / fallskada

Far falla fritt fran 1,5 meters héjd mot en hard yta

Miljoparametrar

-15°C till 50 °C

Drifttemperatur (Efter att ha gatt in i en miljé pa -20 °C fran rumstemperatur kan den
arbeta i minst 60 minuter)

Forvaringstemperatur | 0 °C till 50 °C

Kortvarig forvaring/

-40 °C till 70 °C (<7 dagar)

transporttemperatur
Relativ fuktighet 0 % till 95 %, utan kondens
Luft tryck 50,4 kPa till 106 kPa

Ho6jd Gver havet

-382m~5000 m

Chock Uppfyller kraven i EN1789:2020
Vibration Uppfyller kraven i EN1789:2020
Dropp Overensstammer med kraven i EN1789:2020, fallhéjd pa 1,5 m

Tiden som kravs for att
enheten ska varmas
upp fran den lagsta
férvaringstemperature
n mellan
anvandningarna tills
enheten ar redo for

Mindre an 30 minuter




avsedd anvandning
nar
omgivningstemperatur
en ar20 °C

Tiden som kravs for att
enheten ska svalna
fran den hogsta
forvaringstemperature
n mellan
anvandningarna tills
enheten ar redo for
avsedd anvandning
nar
omgivningstemperatur
en ar 20 °C

Mindre an 30 minuter

Defibrillering

Defibrillerbar rytm

VT/VF

Vagform Trunkerad bifasisk exponentiell vagform
Energiniva Automatiskt férprogrammerat val
9 (Vuxenlage: 150 J; Pediatriskt lage: 50 J)
Utgangskontroll Manuell drift (I raddningslage ska stot-knappen tryckas manuellt).

Driftimpedansbegrans
ning for patient

20Q till 180Q

Tiden fran Tiden fran den Tiden fran den
det att inledande andra
stromknapp | hjartrytmikanalys | hjartrytmikanaly
Batteri status en trycks in | en till den sen till den
(20 42 °C) till den tidpunkt da tidpunkt da
tidpunkt da | defibrillering kan | defibrillering kan
defibrillering | ges ges
Laddningstid for kan ges
engangsbatteri
(T|d som kravs for att Nytt batteri <19s <17 s <8s
ladda
defibrilleringskondensa | Nyt batteri,
torn till 150 J under efter 6 ganger
olika med maximal <19s 17s <8s
batteriférhallanden) energiurladdnin
g
Nytt batteri,
efter 15
maximala <19s 17s <8s
energiurladdnin
gar
Laddningstid for Tiden fran | Tiden fran den | Tiden fran den
laddningsbart batteri Batteri status det att inledande andra
) o (20 42 °C) strdomknapp | hjartrytmikanalys | hjartrytmikanaly
(Tid som kravs for att en trycks in | en till den sen till den
ladda till den tidpunkt da tidpunkt da

G




defibrilleringskondensa
torn till 150 J under
olika
batteriférhallanden)

tidpunkt d& | defibrillering kan | defibrillering kan
defibrillering | ges ges
kan ges

Nytt, fulladdat | 45 ¢ <10's <8's

batteri

Nytt batteri,

efter 6 ganger

med maximal <12s <10s <8s

energiurladdnin

g

Nytt batteri,

efter 15

maximala 12s <10s <8s

energiurladdnin

gar

EKG-analyssystem

Analysnoggrannhet

Uppfyller kraven i IEC60601-2-4

Troskelvarde for

hjartstillestand <02mV
Support

Artifaktdetektering Om en stdrsignal som paverkar hjartrytmsanalysens noggrannhet
detekteras, fordrojer enheten analysen och avger ett meddelande.

Elektroder

Modell OBS-DE/P OBS-DE/W

Malanvandare Vuxen Vuxen/barn

Hallbarhetstid 5ar

Kombineras av elektrodkontakt, kablar och ett par

Specifikation engangsdefibrilleringselektroder.

Langd 21,0m

Batteri

Modell BAT-PTO1 BAT-PT02

Typ Er.lgéngsbatteri. Uppladdninggbart batteri
(LiMnO_ Batteri) (Li-ion Batteri)

Kapacitet 12V/1500mAh 7.2V/3450mAh




Antalet maximala
energiurladdningar
som ar tillgangliga fran
ett nytt och fulladdat
batteri

a) Ett nytt batteri kan ladda
och urladda minst 130 ganger
vid nominell energi pa 150 J i
en milj6 pa 20 °C + 2 °C.

b) Ett nytt batteri kan ladda
och urladda minst 20 ganger
vid nominell energi pa 150 J i
en miljé pa -15 °C.

c) Nytt batteri, efter den forsta
paminnelsen om lagt batteri,
kan ladda och urladda minst
30 ganger.

a) Ett nytt fulladdat batteri kan ladda
och urladda minst 250 ganger vid
nominell energi pa 150 J i en miljo
pa 20 °C £+ 2°C.

b) Ett nytt fulladdat batteri kan ladda
och urladda minst 20 ganger vid
nominell energi pa 150 J i en miljé
pa-15 °C.

c) Nytt fulladdat batteri, efter den
forsta paminnelsen om lagt batteri,
kan ladda och urladda minst 30
ganger.

Kontinuerlig kortid

Omgivningstemperatur 20

15 °C (rumstemperatur), nytt
engangsbatteri, icke-stétande
hjartrytmsanalys och HLR-
vagledd cirkulation kontinuerlig
drifttid 26 timmair, efter forsta
indikationen pa lag effekt kan
drifttiden vara 21 timme.

Omgivningstemperatur 20 +5 °C
(rumstemperatur), nytt
laddningsbart batteri, icke-stétande
hjartrytmsanalys och HLR-vagledd
cirkulation kontinuerlig drifttid =10
timmar, efter férsta indikationen pa
lag effekt kan drifttiden vara 21,5
timmar.

Kontinuerligt VF/VT-
lages drifttid (P1)

Omgivningstemperatur 20
15 °C (rumstemperatur), nytt
engangsbatteri, drifttid 224
timmar i kontinuerligt VF/VT-
lage.

Omgivningstemperatur 20 £5 °C
(rumstemperatur), nytt fulladdat
laddningsbart batteri, drifttid 245
timmar i kontinuerligt VF/VT-lage.

Standby-tid

3ar

3 manader fore uppladdning

Omgivningens temperatur 20 °C +2 °C, standby-lage med nytt batteri
installerat, veckovis sjalvtest, anslut inte 4G for att skicka

sjalvtestresultat.

Hallbarhetstid

7 ar

5 ar/300 laddnings-
urladdningscykler

Omgivningstemperatur 25°C

Batteriladdare (tillval)

Sakerhetsklassificering

Klass |

Skydd mot skadligt
intrdngande av vatten
eller partiklar

P54

Stromfoérsoérjning

100-240V~ 50Hz/60Hz

Markinmatningseffekt

60 VA

Laddningstid

I en miljo pa 20 °C £2 °C, laddar batteriladdaren 2 laddningsbara
batterier samtidigt, och tiden for full laddning ar hégst 3,7 timmar. Ett
enskilt laddningsbart batteri bor ta hdgst 2,5 timmar att ladda fullt.

Forvantad livslangd

10 ar

Enhet




Produktionsdatum

Se etiketten pa enhetens baksida

Foérvantad livslangd

10 ar

Registrera

Inspelningsfunktion

Omedelbart efter att enheten har slagits pa bérjar mikrofonen samla in
och spela in ljudinformation fran omgivningen. Och stdder lagring av 3
timmars inspelningsdata.

Datalagring
EKG-data 24 timmars EKG-data
Sjalvtestdata 3650 kopior

Kommunikation

Kapacitet

Stdd for Bluetooth, mobilkommunikation 4G och GPS-positionering




Bilaga 5 Defibrilleringsvagform

Enhetens defibrilleringsvagform ar en trunkerad bifasisk exponentiell vagform, och enheten kan
automatiskt justera vagformsparametrarna for patientimpedans i intervallet 20-180 Q.
Parametrarna for defibrilleringsvagformen vid olika impedanser ar féljande:

Lastimpedans
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Defibrilleringsenergins vagform visas i bilden nedan:

Current
A)
P1

Time (ms)

P1: fas 1 toppstrom
D: Pulsbredd fas 1
E: fas 2-pulsbredd

F: Tidsintervall mellan fas 1 och fas 2




Energiutgang vid olika impedanser (vuxenlage):

Lastimped Fas 1- Fas 2- Tidsintervall Toppstrom P1 | Energiutgang
ans (Q) pulsbredd D | pulsbredd E | mellan fas 1 och (A) (J)
(MS) (MS) fas 2 +10% +10%
+10% +10% F(MS)
+10%
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 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
Energiutgang vid olika impedanser (barnlage):
Lastimped Fas 1- Fas 2- Tidsintervall Toppstrom P1 | Energiutgang
ans (Q) pulsbredd D | pulsbredd E | mellan fas 1 och (A) (J)
(MS) (MS) fas 2 +10% +10%
+10% +10% F(MS)
+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




Bilaga6 EKG-analyssystem

Sammanfatta

Defibrillatorns EKG-analyssystem, som automatiskt identifierar patientens hjartrytm och ger
stotradgivning till operatoren, erbjuder utbildade operatérer méjligheten till livrdddande behandling
vid behandling av patienter med illamaende och arytmier. Analyssystemet har féljande funktioner:

» Beddmning av elektrodkontakt

» ldentifiering och eliminering av pacemakersignal
» ldentifiering av den defibrillerbara hjartrytmen

» Detektering av hjartstopp

» Detektering av storningar

Bedomning av elektrodkontakt

Defibrillatorn kédnner automatiskt av patientens transtorakala impedans. Om impedansvardet ligger
inom det installda troskelvardet bedoéms elektroden ha god kontakt och hjartrytmanalysen kan
pabdrjas. Om brostimpedansvardet éverskrider det installda tréskelvardet beddms elektroden ha
otillracklig kontakt eller vara felaktigt ansluten till defibrillatorn, varvid operatéren uppmanas att
satta i elektroden igen.

Identifiering och eliminering av pacemakersignal

Pulssignalen fran en inopererad hjartstimulator kan stora korrekt identifiering av arytmier.
Defibrillatorn identifierar och raderar férst pacing-signalen och gar sedan in i rytmanalysen. Baserat
pa analysresultatet ges ett meddelande om defibrillering rekommenderas eller inte.

Identifiering av den defibrillerbara hjartrytmen

Enligt kravet pa detektor for hjartrytmidentifiering i avsnitt 201.107 i IEC 60601-2-4:2018 ar
prestandan for detektorn fér hjartrytmidentifiering och klassificeringen av detektorn for
hjartrytmidentifiering enligt féljande:
Tabell A6-1 Prestanda for detektorn for igenkanning av hjartrytm

Rytmer  Stickprovsstorlek Prestandamal enligt IEC 60601- Observerad prestanda

24
Defibrillerbar Kanslighet
VF 726 >90 % 100 %
VT 368 >75 % 99,7 %
Ej defibrillerbar Specificitet
3350 >99 % 99,7 %

Tabell A6-2 Klassificering av detektor fér igenkanning av hjartrytm

Rytmer VF och VT Alla andra rytmer
o Sant positiv Falskt positiv
Defibrillerbar
99,7 % 0,3 %
) o Falskt negativt Sant negativ
Ej defibrillerbar
0,3 % 99,7 %

*Datakalla: Internationella standarddatabaser och VIVEST kliniska samlingsdatabaser

Resultaten visade att totalt 4444 data samlades in, inklusive 3350 icke-defibrillerbara data, med en
specificitet pa SP-99,7 %, och 1094 defibrillerbara data, VF med en sensitivitet Se-100 %, VT med
en sensitivitet pa Se-99,7 %. Den positiva prediktionsgraden var Pp-99,7 %, andelen falskt positiva

N



var Fp-0,3 % och noggrannheten var Acc-99,7 %. Prestandan hos detekteringsfunktionen for
hjartrytmsigenkanning uppfyller prestandakraven for olika rytmtyper och antal i IEC60601-2-4, och
sensitiviteten eller specificiteten for varje rytmtyp uppfyller kraven i IEC60601-2-4.

Detektering av hjartstopp

Pausgransen ar 0,2 mV topp-till-topp. Om den elektriska signalens topp-till-topp-varde ar mindre
an 0,2 mV identifierar systemet det som ett uppehall, avger meddelandet “Defibrillering
rekommenderas inte” och dvergar till HLR.

Detektering av storningar

Defibrillatorns EKG-analyssystem upptacker storningar, vilka kan orsakas av externa kallor sdsom
rorelser eller elektriskt brus. Postural rorelse inkluderar: patientrorelse, raddarens rorelse,
fordonsrorelse etc.; externa kallor till elektroniskt brus: t.ex. mobiltelefoner, radioapparater etc. Om
interferens upptacks skickar systemet en réstvarning till raddaren, varvid operatéren boér ta bort
interferensen s& snart som mojligt for att minimera artefakter i EKG, och systemet fortsatter att
utféra hjartfrekvensanalys.



Bilaga7 Vagledning for elektromagnetisk

overensstammelse

1) Anvandning av tillbehdr, givare och kablar som inte
tillverkats av tillverkaren kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna enhet och leda till
felaktig funktion.

2) Anvandning av denna enhet i narheten av eller staplad
med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan
leda till felaktig funktion. Om sa&dan anvandning ar
nddvandig ska denna enhet och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar normait.

3) Den har enhetens EMC maste skyddas sarskilt, och den
maste installeras och repareras i en miljo som uppfyller
EMC-informationen nedan.

A 4) Aven om annan utrustning uppfyller CISPR:s
Varning emissionskrav kan de orsaka stérningar pa enheten.

5) Ovrig utrustning som avger RF-stralning kan paverka
enheten (till exempel mobiltelefoner, tradlésa datorer).

6) Vid kraftiga elektromagnetiska stdrningar kan enheten
ovantat avge meddelandena "Eliminera
signalstorningar”, "Hall patienten stilla” eller "Dalig
elektrodkontakt” och kan eventuellt inte utféra analysen.
Stang av storningskallan eller flytta dig bort fran den.

7) Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning sasom antennkablar och externa
antenner) bdr inte anvandas ndrmare an 30 cm (12 tum)
fran nagon del av P1&P3, inklusive kablar som angetts
av tillverkaren. Annars kan detta leda till férsamrad
prestanda for denna utrustning.

VASENTLIG PRESTANDA:

Den véasentliga prestandan hos P-seriens AED ar att leverera defibrilleringsbehandling och
korrekt skilja mellan defibrillerbara och icke-defibrillerbara rytmer.



Elektromagnetiska emissioner

P1/P3 ar avsedd foér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Anvandaren av P1/P3 bor sékerstélla att den anvands i en sadan miljo:

Emissionstest

EFTERLEVNAD

ELEKTROMAGNETISK MILJO -

VAGLEDNING
P1/P3 anvander endast radiofrekvensenergi
Radiofrekvensemission Gruop 1 for sina interna funktioner. Darfor ar dess RF-
CISPR 11 PP emissioner laga och kan inte orsaka nagon
stérning i narliggande elektronisk utrustning.
Radiofrekvensemission Klass B
CISPR 11
P1/P3 ar lamplig foér anvandning i alla miljGer,
Avertonsférvrananin inklusive bostader och sadana som &r direkt
gning N/A anslutna till det allmanna lagspanningsnatet
IEC61000-3-2 . .
som forsorjer byggnader avsedda for
bostadsandamal.
Spanningsfluktuationer
och flimmer N/A
IEC61000-3-2




Elektromagnetisk immunitet

P1/P3 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Anvandaren av P1/P3 bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo:

IEC 60601 ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITETSTEST TESTNIVA EFTERLEVNADSNIVA MILJO - VAGLEDNING
Elektrostatisk +8kV kontakt +8kV kontakt Den relativa
urladdning (ESD) luftfuktigheten bor vara
IEC 61000-4-2 minst 5 %.
£15kV luft +15kV luft
Natfrekventa magnetfalt
bdr vara pa nivaer som
PFMF (50Hz/60Hz) ~ i . .
IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m ar typlskq for en vanlig
kommersiell
miljé/sjukhusmiljo.




Elektromagnetisk immunitet

P1/P3 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Anvandaren av P1/P3 bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo:

IEC 60601
TEST NIVA

ELEKTROMAGNETISK

EFTERLEVNADSNIVA MILJO - VAGLEDNING

IMMUNITETSTEST

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare
nagon del av P1/P3,
inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstandet som
beraknas fran ekvationen
som galler fér sandarens
frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=1,2V/P 80MHz till
800MHz

10 Vim 20 V/m d=2,3v/P 800MHz till
80 MHz till 2,5 80 MHz till 2,5 GHz 2,5GHz
GHz

Utsand RF
IEC 61000-4-3
dar P ar sandarens
maximala uteffekt i watt (W)
enligt séandartillverkaren och
d ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, bestdmda genom
en elektromagnetisk
platsundersokning?, bor vara
lagre an
Overensstdmmelsenivan i
varje frekvensomrade.

Storning kan férekomma i
narheten av utrustning markt

(\/\( (e \\)

med foljande symboler: * A~

Observera 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Observera 2: Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.




a Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobil-/tradiésa) telefoner och
landmobila radios, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljén pa grund
av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersdkning dvervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar P1/P3 anvands oOverstiger den tillampliga RF-
Overensstammelsenivan ovan, boér P1/P3 observeras for att verifiera normal drift. Om onormalt
beteende observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, sasom att rikta om eller flytta
P1/P3.




IMMUNITET mot RF-tradlés kommunikationsutrustning

Testfrekvens | Band ? Service ? Modulering IMMUNITETSTESTNIVA
(MHz) (MHz) (V/m)
—
385 380 till 390 | TETRA 400 Pulsmodulering ® | 57
18 Hz
GMRS 460, FRS | "M
450 430 till 470 ’ 15 kHz avvikelse | 28
460 :
1 kHz sine
710
-
745 704 til 787 | LTE Band 13, 17 | Fuismodulering® | g
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulering ?)
870 800 till 960 | iDEN 820, vl 28
CDMA 850, LTE
930 Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700t | SSM 1900 Pulsmodulering
1990 DECT, 217 Hz 28
LTE Band
1970 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
2400 il | WEAN, 80211 Pulsmodulering ®)
2450 . big/n, RFID pasme 28
2450, LTE Band
7
5240
5100  till | WLAN  802.11 | Pulsmodulering
5500 5800 ain 217 Hz 9
5785

Om det &r nédvandigt for att uppna IMMUNITETSNIVAN far avstandet mellan sandarantennen
och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet
enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenserna.

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

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan barvagen pulsmoduleras med en fyrkantsvagsignal
med 50 % duty cycle vid 18 Hz. Aven om det inte representerar faktisk modulering, skulle det
vara varsta fallet.




IMMUNITET mot magnetfélt i narheten

Testfrekvens Modulering IMMUNITETSTESTNIVA
(A/m)
30 kHz @ CwW 8
Pulsmodulering
134,2 kHz 65 °
2,1 kHz
Pulsmodulering ®)
13,56 MHz 7,59
50 kHz

a) Detta test ar endast tillampligt pa ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM avsedda for
anvandning i HEMMASJUKVARDSMILJO.

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

c) Effektivvarde, innan modulering tilldampas.




Bilaga8 Ytterligare information

Kliniska fordelar

Analysera defibrillerbar rytm eller icke-defibrillerbar rytm och ge stéten vid defibrillerbar rytm for att
férbattra 6verlevnaden for patienter med SCA.

Rapportering av incidenter

Om anvandaren eller patienten behdver rapportera allvarliga incidenter relaterade till enheten kan
de kontakta tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Information tillganglig for anvandaren
Bruksanvisningen medfdljer enheten i pappersformat.
SSCP kommer att finnas tillganglig pa EUDAMED.

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

Efterlevnad av foreskrifter

VIVEST forklarar hogtidligt att P-seriens automatiska externa defibrillator éverensstammer med
relevanta bestdmmelser i relevanta medicintekniska standarder:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmdnna krav for
grundldggande sékerhet och vésentlig prestanda,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-4: Séarskilda krav fér
grundldggande sékerhet och vésentlig prestanda hos hjartdefibrillatorer,

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allmédnna krav fér
grundldggande sé&kerhet och vésentlig prestanda - Tilldggsstandard: Elektromagnetiska
stérningar—Krav och tester,

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-12: Allmédnna krav pa
grundldggande sékerhet och vésentlig prestanda — Kompletterande standard: Krav fér medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system avsedda fér anvéndning i akutmedicinsk
vardmiljo.

IEC 60601-1-11:20156+A1:2020 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-11: Allmdnna krav pa

grundldggande sékerhet och vésentlig prestanda — Kompletterande standard: Krav fér medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som anvénds i hemsjukvardsmiljé



Bilaga 9 Kompatibla tillbehor

Foljande tillbehér ar kompatibla med AED-enheter i P-serien:

Namn Modell Tillverkning

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