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Ordlista

a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

1 Ordlista

Term / forkortning
AED

AHA

Bifasisk impuls
BLS

CPR
EKG
ERC-riktlinjer

EU

MDD

MIT
MPBetreibV

MPG

Patientimpedans

Beskrivning

Automatisk extern defibrillator (AED)

Amerikanska hjartorganisationen (American Heart Association)
Defibrillatorns strémfléde andrar riktning under chocktillampningen

Grundlaggande aterupplivningsatgarder / hjart-lungraddning
(Basic Life Support)

Hjart-lungraddning
Elektrokardiogram

Europeiska radet for hjart-lungraddning angaende hjart-lungraddning
(European Resuscitation Council on Cardiopulmonary Resuscitation,
(CPR))

Europeiska unionen
Direktiv om medicinsk utrustning
Massachusetts Institute of Technology

Tyska férordningen om drift och anvandning av medicinteknisk
utrustning

Lag om medicinsk utrustning

Patientmotstand mellan elektrodplattorna

2 Inledning

2.1 Forord

Basta anvandare |,

En nddsituation har uppstatt dar HeartSave Y | YA maste anvéndas pa en manniska.

For att man ska kunna reagera snabbt och korrekt i denna speciella situation och for att pa basta satt
utnyttja de mojligheter som enheten erbjuder, rekommenderar vi att du laser igenom denna
bruksanvisning i forvag och bekantar dig med enheten, dess funktioner och tillampningsomraden.

Spara denna bruksanvisningen for framtida referens.
Vi star till ditt férfogande vid fragor om idrifttagning, anvandning eller underhall pa HeartSave Y | YA.
Kontakta oss vid ovantade tillstand pa enheten eller handelser.

Ernstige incidenten in verband met de defibrillator moeten gemeld worden. Indien de defibrillator niet
zoals verwacht gereageerd heeft, wendt u zich tot de fabrikant en de bevoegde plaatselijke overheid.

Een ‘ernstig incident’ verwijst naar een gebeurtenis die direct of indirect een van de hiernavolgende
gevolgen had, had kunnen hebben of zou kunnen hebben:

+ de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon

» de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen

* een ernstig gevaar voor de openbare gezondheid.

Var kontaktadress hittar du pa masttoppen i bérjan av denna bruksanvisning.
Instruktionerna som ges pa enheten ersatter inte att Idsa denna bruksanvisning.

2.2 Giltighet

Beskrivningarna i denna bruksanvisning hanvisar till HeartSave Y | YA-seriens automatiska externa
defibrillatorenhet tillverkad av Jiangsu Yuyue. HeartSave Y | YA-seriens automatiska externa
defibrillator kallas HeartSave i den har bruksanvisningen.

Innehallet i detta dokument kan &ndras utan féregaende meddelande.
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2.3 Friskrivningsklausuler

Ansvarskrav i handelse av person- eller egendomsskada ar uteslutna om de grundar sig pa ett eller
flera av foljande skal:

Anvandning av enheten pa ett satt som den inte var avsedd for.

Felaktig anvandning och underhall av enheten.

Anvandning av enheten med skyddshdljena borttagna eller nar det finns uppenbara skador pa kablar
och/eller elektroder.

Underlatenhet att folja anvisningarna i denna bruksanvisning med avseende pa drift, underhall och
reparation av utrustningen.

Anvandning av tillbehér och reservdelar fran andra tillverkare.
Eget ingrepp, reparationer eller konstruktionsandringar av enheten.
Brist pa kontroll av de delar som utsatts for slitage.

2.4 Symboler angivna i denna bruksanvisning

A FARA

Texter markta med FARA anger en utomordentligt allvarlig, aktuell fara som definitivt kommer att leda
till allvarliga skador eller till och med dddsfall om inga férebyggande atgarder vidtas.

Det ar absolut nédvandigt att du foljer dessa anvisningar!

A VARNING

Texter markta med VARNING anger utomordentligt allvarliga, mdéjliga faror som, om inga
forebyggande atgarder vidtas, kan leda till allvarliga skador eller till och med dédsfall.

Det ar absolut nédvandigt att du foljer dessa anvisningar!

A FORSIKTIGHET

Texter markta med FORSIKTIGHET anger en mdjlig farlig situation som kan leda till lindriga skador.
Det ar absolut nédvandigt att du foljer dessa anvisningar!

VIKTIGT

Texter markta med VIKTIGT indikerar mojlig egendomsskada.
Det ar absolut nédvandigt att du foljer dessa anvisningar!

OBS Denna symbol indikerar text som innehaller viktiga rad / kommentarer eller tips.

Anvisningarna beskrivs pa féljande satt. Folj anvisningarna i den ordning som de beskrivs i
bruksanvisningen.

> Forsta anvisningen

[ 2 Andra anvisningen

> osv.

° Denna punkt markerar listor

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

<..> Text inom vinkelparentes anger ljudinformation/instruktioner fér enheten.
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2.5 Piktogram

Produkten har CE-markningen som indikerar dess uppfyllande av villkoren i
c € 0123 EU-direktiv 93/42/EEC avseende medicintekniska produkter och uppfyllande
av de vasentliga kraven i bilaga | till detta direktiv.

Dammskyddad
Skyddad mot vattenstralar.

IP 55

Se bruksanvisningen/broschyren.

Miljévanlig anvandning

Kasta inte enheten i hushallssoporna.

Farlig spanning.

5 0Q

Defibrilleringssaker typ BF-tillampad del.

=3

Tillverkare.

AUKTORISERAD REPRESSENTANT | EUROPEISKA GEMENSKAPEN.

Sista anvandningsdatum.

Skydda batteriet fran eld.

Ladda inte batteriet

Atervinningsbar

Far inte ateranvandas

ej steril

b0 LOEM K

Kan anvandas max i 24 timmar efter 6ppnande

£ mh
-1

Tillatet temperaturomrade i C

Tillatet luftfuktighetsomrade i %

B~ 0
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I i— Tillatet lufttryck i hPa
~M2

Far ej utsattas for solljus

Forvara torrt

Q{Q\ Maximalt antal defibrilleringschocker upp till 50 ganger

W Latexfri

Bgj eller vik inte elektroderna

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad

LoT Satskod
R E F Artikelnummer
Forsiktighet

Tillverkningsdatum

L P

Serienummer

SN

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

()
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2.6 Sammanfattad bruksanvisning

yuwell | g PRIMEDIC

En kort anvisning finns pa enheten och hjalper dig med anvandningen av HeartSave Y | YA-serien.

3 Avsedd anvandning

HeartSave Y | YA-seriens automatiska externa defibrillator ar avsedd att anvandas pa vuxna och barn
med ventrikelflimmer.

HeartSave Y | YA-serien vagleder ocksa anvéndaren genom hjart-lungraddning (HLR) med
rostvagledning.

Nar en patient utvecklar ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi, ger enheten en chock till hjartat for
att aterstalla den storda rytmen till det normala.
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HeartSave Y | YA-serien halls kvar pa patienten tills professionell hjalp anlander aven om patienten
borjar andas igen.

Enheten ar avsedd fér behandling av vuxna och pediatriska patienter i kombination med
elektrodplattorna OBS-DE/P(303A1204)/REF 97847. Patienter som ar 8 ar eller aldre och/eller vager
mer an 25 kg behandlas som vuxna. Patienter i aldern 1-8 ar med en vikt pa mindre an 25 kg
behandlas som barn.

OBS HeartSave Y | YA-seriens defibrillatorer far endast anvandas enligt beskrivningen och
under de férhallanden som beskrivs i denna bruksanvisning!

Varning: fysisk skada

Risk for hjartarytmi som kan leda till déden

» Anvand HeartSave Y | YA-serien endast som avsett
» Anvand inte HeartSave pa barn under 1 ar

A FORSIKTIGHET

I medicinska nddsituationer kan HeartSave Y | YA-enheterna anvandas vid en temperatur pa upp till
-20 °C i minst 20 minuter.

3.1 Medicinsk indikation

HeartSave Y | YA ska anvandas nar patienten har alla féljande symtom:

e Medvetsloshet
e Franvaro av normal andning
e Franvaro av cirkulationstecken

3.2 Medicinsk kontraindikation

HeartSave ska inte anvandas om patienten visar nagot av féljande symtom:

e Medvetande
e Andning
e Cirkulationstecken

4 Sakerhetsinformation

4.1 Allméanna sakerhetsrad
Enheterna i HeartSave Y | YA-serien inklusive tillbehdr uppfyller géllande sdkerhetsstandarder och
bestdmmelserna i lagarna om medicintekniska produkter.

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

Trots detta kan HeartSave Y | YA-serien och dess tillbehor vara farliga for anvandaren, patienten eller
tredje part om de anvands felaktigt.

Observera omgivningsforhallandena i de tekniska specifikationerna vid férvaring och anvandning av
enheten.

Folj alltid kommandona fran HeartSave Y | YA-serien!
Anvand inte i narheten av lattantandliga material.
Forvara enheten oatkomligt for barn!

10 / 42 HeartSave Y | YA-serien Bruksanvisning | 24379 | SE | A



Sakerhetsinformation “. PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Enheten far inte anvandas i narheten av brandfarliga material (t.ex. rengoringsmedel eller liknande)
eller i en atmosfar berikad med syre eller brandfarliga gaser/angor. Overvaka anvandningen av
enheten hela tiden.

Enheten far inte anvandas pa platser med explosionsrisk.

4.2 Sakerhetsanvisningar for anvandaren

A VARNING

Anvand enheten pa en patient endast om:

» Du har sékerstallt dess driftsdkerhet innan du anvander den och att den ar i gott skick.

» Patientens tillstand kraver eller tillater en tillampning.

Innan du anvander enheten, se till att temperaturen ligger inom temperaturintervallet fér anvandning.

Anvand inte enheten om den har skadats eller ar defekt (t.ex. om defibrillatorkabeln ar skadad eller
holjet har skadats)

4.3 Sakerhetsanvisningar for skydd av patienten

A FARA

For att anvanda HeartSave Y | YA-serien pa en patient maste du:

» Anvand inte enheten pa en patient om du inte har sékerstallt dess driftsékerhet.

» Kontrollera enheten innan du anvander den och garantera att den ar i gott skick!

» Om utrustningen ar defekt (t.ex. om defibrilleringskabeln ar skadad), anvand inte utrustningen.
>

Anvand nya, oskadade och ej utgangna defibrilleringselektroder for varje patient for att undvika
eventuella brannskador pa huden!

Anslut endast de sjalvhaftande elektroderna till de externa defibrillatorerna i HeartSave Y- och
HeartSave YA-serien.

» Anvand inte enheten i omedelbar narhet av annan kanslig utrustning (t.ex. matutrustning som ar
kanslig for magnetiska falt) eller starka stérningskallor som kan paverka sattet som PRIMEDIC
HeartSave Y- och HeartSave YA-seriens automatiska externa defibrillatorer. Hall tillrackligt
avstand fran andra energikallor (t.ex. mikrovagsugn, induktionsspis etc.).

Dessa enheter kan paverka de automatiska externa defibrillatorerna i PRIMEDIC HeartSave Y-
och HeartSave YA-serien och stora hur de fungerar. Koppla darfér bort alla andra enheter fran
patienten innan du utfér defibrillering.

» Fore defibrillering, koppla bort alla andra elektriskt drivna medicinska enheter som inte ar
defibrilleringssakra och som anvands pa patienten.

Hall defibrilleringselektroderna borta fran andra elektroder, metallféremal och jordade féremal!
Anvand inte apparaten pa barn under 1 ars alder!
Placera elektroderna exakt enligt beskrivningen.

Torka brostet och ta forsiktigt bort alla stérre mangder har pa patienten innan du applicerar
defibrilleringselektroderna.

Placera inte defibrilleringselektroderna direkt 6ver en implanterad pacemaker for att undvika att
pacemakern skadas av defibrilleringspulsen.

Ror inte patienten under EKG-analysen.

» Stoppa all reanimering medan de automatiska externa defibrillatorerna i PRIMEDIC HeartSave Y-
och HeartSave YA-serien analyserar EKG.

» Anvandning av flera medicintekniska produkter samtidigt kan utgéra en fara for patienten till féljd av
ackumulering av patientstrémmar.

\4

YV V V V

Y

Y
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4.4 Sakerhetsanvisningar for skydd av tredje part

Varna personer i narheten hogt och tydligt fore defibrilleringen sa att de gar ifrén patienten och inte
l&ngre ar i kontakt med denne.

4.5 Sakerhetsanvisningar for skydd av enheten

A VARNING

Reparationer och installationer av PRIMEDIC HeartSave Y- och HeartSave YA-seriens automatiska
externa defibrillatorer far endast utféras av personal som auktoriserats och utbildats av Yuyue. Ingen
modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Anvand endast originaltillboehor fran tillverkaren.
Rengor enheten pa foreskrivet satt, d.v.s. endast i avstangt Idge och med elektroderna bortkopplade.

5 Enhetsbeskrivning

5.1 Allman beskrivning

HeartSave Y | YA-serien ar en automatisk extern defibrillator (AED) med ett integrerat enkanals-EKG.

EKG:t registreras med hjalp av elektrodplattorna. Nar en rytm som kraver defibrillering upptéacks avger
HeartSave en stot for att aterstélla hjartrytmen.

Det finns tva typer av produktmodeller: halvautomatiska och helautomatiska.
Modellegenskaperna beskrivs i foljande tabell.

Defibrilleringslage Modell Chock-knapp
Halvautomatisk extern defibrillator HeartSave Y1 JA
Helautomatisk extern defibrillator HeartSave YA1 NEJ

HeartSave Y | YA-serien har designats for att vara sdker och snabb att anvanda vid en nédsituation.
Stromforsorjningen till HeartSave Y | YA-serien kommer fran ett icke-uppladdningsbart litiumbatteri for
engangsbruk.

HeartSave Y | YA-serien bestar av en vard, elektrodplattor och batteri. Fér mer information, se
beskrivningarna i avsnitt 5.2.
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5.2 Beskrivning av enhetsdetaljer

Vo

< ° 2

yuwell | {8 PRIMEDIC

AED

\\\\ %

Bild 1 Vy framifran med hélje
(1) Statusskarm
(2) Enhetshdlje
(3) Oppna holjet enligt ikonen

® 1

® 2

Bild 2 Vy bakifran
(1) Bérhandtag
(2) Batteri
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Bild 3 Vy underifran
(1) Enhetsholjets 6ppningslas

1 e
3
® 4
3 @
®5
6 ®

Bild 4 HeartSave Y | YA-serien framifran
(1) Uttag for elektrodkontakter och USB-port
(2) Elektrodplattor
(3) Pa/av-brytare med gron bakgrundsbelysning
Lyser gront: utrustningen ar paslagen och kan fungera korrekt
(4) Sprakvalsknapp
(5) Barnknapp med barnstensfargad bakgrundsbelysning
Lyser gront: barnlage
Tands inte: vuxenlage

(6) Chockknapp med réd bakgrundsbelysning endast for HeartSave Y-serien (frigéringsknapp for
defibrillering)

Blinkande rott: redo att bli chockad
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5.3 Nddinstallning av HeartSave Y | YA

Nodutrustningen ar fast pa baksidan av HeartSave Y | YA och innehaller féljande tillbehor:

1Xx sax

1x rakhyvel fér engangsbruk

¥ F W @ 1x engangshandskar
1x torkduk for aterupplivning

Bild 5 Nodinstéllning av HeartSave Y | YA

54 Statusdisplay

| tabellen nedan finns en lista 6ver mdjliga saker som visas i statusskdrmen och deras betydelser.

Visning Betydelse Atgard att vidta

OK Normalstatus Enheten redo att anvandas.
./ ' Indikering av ett Enheten kan vara redo att anvandas i en
/\ eventuellt fel nodsituation

Eller under sjalvtest Batteriet ska snart bytas ut

Satt i batterimodul
Anslut SavePads

Byt ut SavePads
Vid internt fel, kontakta serviceavdelningen

Foljande indikationer pa ett mgjligt fel kan vara orsaken till "X" i statusdisplayen.

Anledning Tillamplig: Ja/Nej Forfarande
Elektroderna inte anslutna Ja, enheten ar klar for Kan anvandas efter anslutning
anvandning. av elektroderna.
Indikering av nastan tomt
Ja, enheten ar klar for batteri genom ett
Batteriet nastan tomt anvandning med minst 6 stotar | rostmeddelande. Enheten kan
vid 360 J. fortsatta att anvandas tills

batteriet ar tomt.

Indikering av tomt batteri
genom ett rdstmeddelande.
Enheten stédngs av automatiskt.

Nej, enheten ar inte klar for

Batteriet ar tomt .. .
anvandning.

Indikering av ett internt fel
genom ett rdstmeddelande.
Enheten stédngs av automatiskt.

Nej, enheten ar inte klar for

Internt fel A .
anvandning.
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OBS N/

Om batteriet ar tomt och skarmen visar /\ ,

En varningssignal hors vid paslagning och féljande rostkommando ges:

< Lag batteriniva! Byt ut batteriet sa snart som majligt > eller < Batteriet ar
urladdat, enheten stangs av automatiskt >.

6 Forberedande atgarder infor (forsta) uppstart

6.1 Uppackning

Fara orsakad av skadad enhet
» Anvand inte skadade enheter

Efter leverans, kontrollera forst och framst forpackningen och enheten for transportskador.

Om du marker nagra skador pa enheten, kontakta omedelbart ditt transportféretag, aterférsaljare eller
kontakta endast auktoriserad servicepersonal, ange serienumret och beskriv enhetsskadan.

Forsakra dig om att leveransomfattningen ar komplett i enlighet med den bifogade foljesedeln.

6.2 Satta in elektrod

Elektroderna pa HeartSave Y | YA ar féranslutna pa fabriken och behover inte anslutas fore forsta
anvandningen. Om dessa har bytts ut eller kopplats bort maste de dock ateranslutas till enheten enligt
féljande procedur.

Bild 6 Isattning av elektrod

Installationsforfarande:

P Tryck pa locket for att dppna enhetshdljet

P Satti elektrodkontakten i elektrodgranssnittet
P Placera elektrodplattorna i enheten

Enhetens status "X" efter elektrodbyte

» Efter byte av elektroderna pa HeartSave Y/YA - enheten visar "X" i statusdisplayen

» Sla pa enheten genom att 6ppna locket eller trycka pa Pa/Av-knappen. Vanta tills sjalvtestet har
avslutats och statusikonen andras till “OK”.
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A VARNING

Lat alltid elektroderna vara anslutna till enheten.
Oppna inte férseglade plattor forran omedelbart fore anvandning.
Boj inte elektrodplattorna kraftigt.

Se till att férpackningen med elektroderna och kabeln har tatningar och giltighetsdatum fére
anvandning.

YV V V V

6.3 Batteriinstallation
Stromforsorjningen till HeartSave Y | YA-serien kommer fran ett icke-uppladdningsbart litiumbatteri for
engangsbruk.

Innan HeartSave Y | YA anvands for forsta gangen maste transportforseglingen avlagsnas och
batteriet sattas in i enheten.

6.3.1 Batterisakerhetsinformation

A VARNING

> Ladda inte batteriet! Explosionsrisk!

» Tainte isar, punktera eller brann batterier. Kortslut inte batteripolerna. De kan antandas, explodera
eller lacka och orsaka personskada.

» Placera inte batteriet nara eld eller varme, undvik att férvara det i direkt solljus.

» Anvand inte andra batterier pa HeartSave for att sakerstalla saker drift.

Notera batteriets utgangsdatum
Enheten ar inte redo att anvandas
» Byt ut batterierna efter att utgadngsdatumet har passerat

Behall dokumentationen som bifogas batteriet och félj bruksanvisningen for férvaring.

OBS Om enheten maste skickas ivag till teknisk service, ta bort batteriet innan du skickar
det och séatt lite sjalvhaftande isoleringstejp 6ver dess kontakter.
Observera de separata transportbestammelserna nar du skickar batteriet.

6.3.2 Satt i batteriet

Bild 7 Satt i batteri
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Forfarande:
Lagg enheten pa framsidan.
Skjut in det (nya) batteriet (1) i pilens riktning i enheten tills det nar sitt andlage enligt bilden.

Tryck sedan in batteriet i pilens riktning (2) i strommodulsfacket tills frigéringsknappen laser
strommodulens tunga sékert pa plats.

Tryck in batteriet helt i enheten tills du hor ett "klick" nar det snapps pa plats och batteriet ligger i
jamnhdjd med enhetens ytterkant.

Enheten utfor sedan ett sjalvtest.

vVvy VvV VVYy

Efter ett lyckat sjalvtest ar enheten klar fér anvandning.

Indikering av eventuelit fel

» Om statusskarmen inte visar "OK", fortsatt enligt foljande:
Sla pa enheten och vanta pa resultatet av sjalvtestet

6.3.3 Plocka ur batteriet

OBS Byt endast batteri nér enheten ar avstangd.

Bild 8 Plocka ur batteriet

Forfarande:
» Lagg enheten pa framsidan.

» Tryck upplasningsknappen (1) at hoger tills tungan pa batteriet slapps och batteriet snapper ut ur
skaran nagot.

P Vrid batteriet nagot i pilens riktning (2) och dra sedan ut det i pilens riktning (3) ur enheten.
6.4 Sjalvtest

6.4.1 Sjalvtest efter paslagning av HeartSave Y | YA-serien
HeartSave Y | YA-serien kor ett sjalvtest for att kontrollera alla viktiga funktioner och signalmekanismer.

Om batteriet inte sitter i enheten och statusikonen visar “X”, utfér enheten ett manuellt batterisjalvtest
nar batteriet satts i.
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Manuellt sjalvtest
Folj enhetens instruktioner efter att du har satt i batteriet.
Enheten anvander en metronom for att signalera att sjalvtestet genomfors.

1. Locket maste vara stangt for det manuella sjalvtestet.
Om locket ar dppet efter att batteriet har satts i, spelas réstmeddelandet
< Stang locket > upp. Efter tre repetitioner utan att stinga locket fortsatter testet.
2. Enheten spelar upp réstuppmaningen < Testning av anordningar, Om defibrillering behévs,
oppna locket och tryck pa strombrytaren for att avbryta testet >.
Nar locket 6ppnas och strombrytaren trycks ned spelar enheten upp rostmeddelandet
< Testning avbruten > och kan anvandas for att ge aterupplivning.
Enheten genomfér sedan ett kort ljudtest.
< Sjalvtestning, vanta >.
5. Enheten spelar upp rostmeddelandet < Manuell sjalvkontroll, 6ppna locket och f6lj
instruktionerna >.
Oppna enhetens lock
6. Enheten spelar upp rostmeddelandet < Koppla ur elektroderna >.
Koppla ur elektroderna
7. Enheten spelar upp rostmeddelandet < Satt i elektroderna >.
Satt i elektroderna
8. Enheten spelar upp réstmeddelandet < Tryck pa de blinkande knapparna >.
Tryck pa sprakval-knappen
Tryck pa chock-knappen
Tryck pa barn-knappen
9. Enheten spelar upp rostmeddelandet < Testet avslutat >.
Roéstmeddelandet < Enheten ar okej > om enhetens funktionalitet ar sakerstalld.
Roéstmeddelandet < Enheten ar inte klar for anvandning > - Kér det manuella
sjalvtestet igen. Om meddelandet visas igen, kontakta vart serviceteam.

B w

6.4.2 Automatiska, periodiska sjalvtester
Heart Save utfér automatiska sjalvtester for att sékerstalla att den alltid ar redo att anvandas.

Frekvens Test av hdlje

SHORT  Dagligen® Kontrollera huvudstyrmodul, batteri, effektmodul,
elektrodplattor, behandlingsmodul.

MEDIUM Forsta dagen i manaden Kontrollera huvudstyrmodul, batteri, strémmodul,
elektrodplattor, behandlingsmodul, 1J-laddning och
urladdning, 200J-laddning och urladdning, hogtalare.

LONG Den 1:a. Juli och den 1:a. Kontrollera huvudstyrmodul, batteri, effektmodul,
Januari varje ar elektrodplattor, behandlingsmodul, 1J-laddning och
urladdning, 360J-laddning och urladdning, hogtalare.

* Det dagliga sjalvtestet ar installt pa 05:00 universal time coordinated. Observera att enheten inte
kanner igen tidsomstallningar for specifika regioner. Tiden for sjalvtestet beror pa region och tidszon.

6.4.3 Automatisk overvakning av enheten

HeartSave dvervakar den viktigaste utrustningen och séakerhetsfunktionerna permanent under
anvandning. Om en av de manga interna sjalvtesterna upptacker ett fel som inte langre garanterar en
saker drift av enheten, visas symbolen "X" i statusdisplayen och enheten avger en signalton med
jamna mellanrum. Kontrollera enheten for att faststalla orsaken till felet.
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OBS Under vissa omstandigheter ar detta fel bara tillfalligt, eller det kan vara reversibelt,
och av denna anledning bér du alltid sla pa enheten igen efter att detta meddelande
visas och efter en vanteperiod. Vanta pa resultatet av det interna
paslagningssjalvtestet. Om detta lyckas kan du fortsatta anvanda enheten utan
problem. Om felet kvarstar, kontakta enheten till var serviceavdelning fér en mer
exakt analys.

6.5 Sprakbyte

Du kan trycka pa sprakvalsknappen under drift tills 6nskat sprék har valts. HeartSave Y | YA kan som
tillval stodja upp till 4 sprak. Varje gang du trycker pa knappen igen visas det valda spraket kortfattat.

7 Anvanda HeartSave

OBS Enhetens reanimeringssekvens realiseras enligt rekommenderade riktlinjer fran
Europeiska radet for hjart-lungraddning eller Amerikanska hjartorganisationen
(American Heart Association).

A FARA

Explosionsvarning

Risk for brannskador

» Anvand inte enheten i potentiellt explosiva omraden

» Anvand inte enheten i syreberikade atmosfarer

» Anvand inte enheten i narheten av brandfarliga material

A VARNING

Varning: fysisk skada

Risk for hudskada

» Avlagsna kraftiga harstran vid elektrodpositionerna
» Vid behov, torka huden innan du faster elektroderna

VIKTIGT

Materiell skada pa andra enheter
> Avlagsna alla enheter som ar i riskzonen fran defibrillering fran patienter innan defibrillering.

71 Undersoka och forbereda patienten

Kontrollera om patienten ar medvetslds och inte andas normalt. Gor sa har:
» Luta dig ner och prata med patienten och vidror for att se om denne fortfarande ar vid medvetande.

» Om patienten inte reagerar placerar du huvudet i nacken och kontrollerar om du kan héra andning.
Kontrollera vid behov om det finns frammande féremal i luftvagarna.

» Om patienten inte andas normalt, exponera dennes bréstomrade for att fasta
defibrilleringselektroderna. Om HeartSave inte redan ar tillganglig, se till att nagon hamtar den for
att kunna utféra ytterligare behandling.

» Anvand den medféljande rakhyveln for att ta bort brosthar fran de stallen dar
defibrilleringselektroderna ska fastas.

» Om hudens yta ar fuktig, torka huden pa de stallen dar defibrilleringselektroderna ska fastas for att
forbattra vidhaftningen.

P Se till att raddningstjansten har larmats.
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7.2 Paslagning av HeartSave

HeartSave aktiveras automatiskt genom att ta bort enhetshdéljet. Om enheten inte slas pa automatiskt,
sla pa den genom att trycka pa Pa/Av-knappen. Efter detta ar alla knappar upplasta, férutom
chockknappen (endast Iamplig for HeartSave Y-serien). Defibrillering kan endast utlésas nar enheten
har detekterat en rytm som kraver defibrillering.

Direkt efter att den slagits pa utfors ett internt sjalvtest for att kontrollera viktiga funktioner och
signalenheter.

Om ingen kontakt mellan elektroderna och patienten upptacks nar enheten slas pa visas foljande
meddelande:

< Starta upp >
< Ring raddningstjansten >

7.3 Kontrollera patientkategori

Defibrillering med HeartSave kan utféras pa barn eller vuxna. Anvand barnlaget for patienter som ar
yngre an 8 ar eller vager mindre &n 25 kg. Anvand vuxenlaget for patienter som ar aldre an 8 ar eller
vager mer an 25 kg.

Du kan vaxla till barnlage genom att trycka pa barnknappen. Om HeartSave ar i barnlage kommer
lysdioden bredvid Barnknappen att lysa (gront).

Barnlaget har utvecklats speciellt for barns behov. | barnlaget ger HeartSave mindre energi an i
vuxenlaget.

OBS Behandlingen bor inte fordrojas for att faststalla patientens exakta alder eller vikt.

7.4 Anslut elektrodkabeln

OBS Om du redan har satt in elektrodplattorna hoppar HeartSave dver detta steg.

Bild 9 Anslut elektrodkabeln

(1) Uttag

(2) Elektrodplugg

Forfarande:

P Efter att ha hort réstmeddelandet < Sétt i elektroderna >,

P Satti kontakten (2) pa elektrodkabeln i uttaget (1) pa HeartSave som visas ovan.

OBS Om elektroderna inte satts in i enheten efter flera uppmaningar 6vergar enheten
automatiskt till hjart-lungraddning.
Sa snart elektrodkontakten satts i avbryts HLR-instruktionerna automatiskt.

HeartSave Y | YA-serien Bruksanvisning | 24379 | SE | A 21 /] 42



“' PRIMEDIC Anvanda HeartSave

Saves Life. Everywhere.

7.5 Forbereda patienten

OBS Ta av engangshandskarna fran tillbehdrssatsen och satt pa dem.

7.5.1 Avlagsna klader fran patienten

Anvand den medfdljande rakhyveln for att ta bort brosthar fran de stéllen dar defibrilleringselektroderna
maste placeras.

7.5.2 Placering av elektroder

Skador pa gelskiktet pa defibrilleringselektroderna

Brannskador pa huden

» Var noga med att inte rora gelskiktet innan du faster elektroderna

» Var forsiktig, skador pa gelskiktet kan orsaka brannskador pa huden.

A FORSIKTIGHET

» Anvand inte elektroden om den ar utgangen, skadad eller om férpackningen ar skadad.

» Kontrollera elektrodernas férpackning for att sakerstélla integriteten hos férseglingarna och
giltighetstiden for utgadngsdatum.

Om ovanstaende elektrod anvands kan det orsaka forseningar i patientbehandlingen och
brannskador pa huden.

Bild 10 Ta bort filmen fran elektroderna
(1) Skyddsfilm pa elektroderna
(2) Defibrilleringselektrodplattor
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Bild 11 Placering av elektroder pa vuxna

Placeringen av elektroderna ar:
R&d(1): P& det hdgra bréstomradet, under nyckelbenet och
Gron(2): P& vénster sida av brostet, ovanfor hjartats spets pa axillarlinjen.

-t

Bild 12 Placering av elektroder pa barn

Placeringen av elektroderna ar:

R&d(1): pa baksidan i samma héjd som hjartat

Gron(2): mitt pa brostet

HeartSave kommer att ge dig en rostuppmaning att applicera defibrilleringselektroderna pa patienten.
< Applicera elektroderna enligt bilden >

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

Forfarande:

» Oppna forpackningen till defibrilleringselektroderna.

» Ta bort skyddsfilmen fran en av elektroderna och placera sedan omedelbart elektroden pa den
position du tidigare hade faststallt. (Se bild 11 fér vuxna och bild 12 fér barn)

P Fortsatt med att ta bort skyddsfilmen fran den andra elektroden och placera den pa plats.
P Slata ut elektroderna pa patienten och se till att det inte finns nagra luftbubblor under elektrodernal!

OBS Om elektroderna inte fasts pa patienten efter flera uppmaningar vaxlar enheten
automatiskt till hjart-lungraddning.
Nar elektroderna ar korrekt placerade pa patienten avbryts HLR-instruktionerna
automatiskt.
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A VARNING

Om elektroderna inte ar vl fasta, analyseras inte den aktuella EKG-signalen
» Enheten ger réstuppmaning: < Applicera elektroderna enligt bilden >

7.6 Utfora EKG-analysen

A FARA

Risk for hdalsoskador for anvandare, patient eller tredje part
Utléser hjartarytmi

» ROrinte patienten under defibrillering

» Varna tredje part om farorna med defibrillering

» Om patienten vaknar under reanimering, avsluta reanimering

Om defibrilleringselektroderna har applicerats startar enheten automatiskt analysen.
Patienten ska nu forsattas i ororlig position och far inte langre vidréras. Enheten uppmanar:
< Ror inte patienten, analysera rytm >

Apparatprogrammets algoritm kontrollerar nu EKG:t med avseende pa en rytm som kraver
defibrillering.

7.7 Defibrillering kravs

OBS Att trycka pa chockknappen under stromladdning (innan den blir rdd) resulterar inte i
att chocken slapper.

OBS Defibrillering kan orsaka muskelsammandragningar hos patienten.

OBS Nar enheten laddas eller ar redo for chocklage:
om enheten fortfarande upptacker en chockbar rytm kan enheten inte automatiskt
avbryta defibrillering.
om enheten upptacker en icke-chockbar rytm kan enheten automatiskt avbryta
defibrillering.

Om enheten tydligt identifierar VF, kommer den att rekommendera defibrillering som automatiskt
forbereds inuti enheten. Enheten utfardar anvisningen:

“HeartSave Y-serien halvautomatisk ___ HeartSave YA-serien helautomatisk |

I extern defibrillator extern defibrillator |

I < Ror inte patienten, tryck pa < Ror inte patienten, chock levereras I
blinkande om: "Tre", "Tva", "Ett" >

I chockknappen,leverera chock I

I nu > |

I En kontinuerlig ton och chocken I

| lyser upp i "rott" I

I Tryck pa chockknappen i tid Administrera automatiskt en chock I

enligt rostanvisningen utan kvar pa ytterligare atgarder 1
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OBS Ror inte patienten medan en chock avges, operatdren star pa sidan av patienten, hall
andra personer borta fran patienten cirka 1 m.

EKG:t kommer inte att analyseras igen, enheten fortsatter med HLR.
Defibrillering och hjart-lungraddning (HLR) upprepas enligt direktiven i ERC:s riktlinjer.
Om enheten inte kan hitta en chockbar rytm, rekommenderar den hjart-lungraddning (HLR).

7.8 Hjart-lungraddning (HLR)

Som konfiguratér av HeartSave Y | YA for HLR foljer vi rekommendationerna i ERC:s riktlinjer fran
2021. | ERC:s riktlinjer fran 2021 skilijer man mellan procedurer for aterupplivning for utbildade och icke
utbildade forsta insatspersoner.

7.8.1 HLR for utbildade forsta hjalpare

| ERC:s riktlinjer fran 2021 rekommenderas att utbildad forsta hjalpen-personal utfér 2 ventilationer
efter bréstkompressioner. For utbildade férsta hjalpare rekommenderas olika férfaranden for vuxna och
barn. Fér vuxna rekommenderar ERC-2021 30 brostkompressioner omvaxlande med 2 ventilationer.
For barn rekommenderar ERC-2021 15 bréstkompressioner omvaxlande med 2 ventilationer.

[ e e e e e
I

< Ingen chock rekommenderas > eller chock framgangsrikt levererad

< Hjart-lungraddning >

-

vuxenlage barnlage
< Ge 30 brostkompressioner > < Ge 15 brostkompressioner >
< Ge tva raddningsandetag > < Ge tva raddningsandetag >

7.8.2 HLR for lekman som ger forsta hjalpen

ERC:s riktlinjer fran 2021 rekommenderar inte att outbildade vuxna forsta hjalpare utfér ventilation,
utan endast kontinuerliga bréstkompressioner under aterupplivning. Om livraddaren inte har fatt
separat utbildning i pediatrisk grundlaggande aterupplivning rekommenderar ERC-2021 30
bréstkompressioner med 2 inblasningar eller kontinuerliga brostkompressioner fér barn under HLR.

e e e ——

< Ingen chock rekommenderas > eller chock framgangsrikt levererad
< Hjart-lungraddning >

vuxenlage barnlage

< Ge 30 brostkompressioner >
< Ge tva raddningsandetag >
eller
Kontinuerlig hjartmassage

7.8.3 HLR-konfiguration av HeartSave Y | YA

HeartSave gor det mojligt att utforma atgarderna for hjart-lungraddning individuellt och skraddarsytt.
Det ar t.ex. mgjligt att avsta fran ventilation i vuxenlage och endast utféra bréstkompressioner.

Kontinuerlig hjartmassage

| barnlaget erbjuder vi mojligheten att dka till 30 brostkompressioner + 2 ventilationer. | barnlaget kan
aven kontinuerlig hjarttrycksmassage stallas in.

HLR for utbildade forsta hjalpare lagras som standardkonfiguration fér HLR. For andringar, kontakta din
aterforsaljare eller serviceteamet.

HeartSave Y | YA-serien Bruksanvisning | 24379 | SE | A 25 /| 42



“' PRIMEDIC Datahantering

Saves Life. Everywhere.

7.8.4 HLR-metronomfunktion

Under brostkompressionerna har du dessutom stéd av metronomfunktionen, som talar om for dig hur
ofta du ska gora brostkompressioner. Se till att halla den givna rytmen. De sista fem
HLR-metronomtonerna innan ett avbrott i bréstkompressionerna kommer att vara annorlunda. Den
konstgjorda andningen stdds ocksa av tva ljudutgangar. Fran den andra till femte HLR-cykeln sénds
endast dessa ljudsignaler ut.

OBS Nar HLR-tiden har gatt ut (2 minuter) atergar enheten till EKG-analys.

Genomfdr hjart- och lungréaddning tills raddningstjansten kommer.

7.9 Halla defibrillatorn redo for anvandning

» Kontrollera HeartSave efter varje anvandning.

P Rengor HeartSave och tillbehdr efter varje anvandning. Desinficera HeartSave och tillbehor
vid infektionsrisk, se avsnitt 11.1.

P> Byt ut elektrodplattorna och kontrollera och byt ut batteriet vid behov sa att HeartSave ar redo att
anvandas igen sa snabbt som mgjligt.

» Om nagra funktionsfel eller markbara problem uppstar, kontakta endast auktoriserad
servicepersonal.

HeartSave kan stédngas av pa olika satt:

e Genom att trycka pa pa/av-knappen i ca. 3 sekunder. Ett varningspip hérs samtidigt. Denna tid har
valts for att undvika att den stdngs av av misstag.

e Genom att stdnga enhetshdljet.

e Om enheten inte kdnner igen en signal under 30 minuter och om ingen knapp trycks in, stangs den
av automatiskt.

e Vanta minst 30 sekunder efter avstdngning innan du tar bort energimodulen.

8 Datahantering
8.1 Datalagring

Enheten stdder lagring av foljande data

Datatyp Databeskrivning

Systemlogg Serienummer, programvaruversion, total drifttid, batteriinformation,
elektrodinformation

Behandlingslogg Upptagen EKG
Upptagen impedans

Avgivna chockdata

Handelselogg Felhandelse, varningshandelse, konfigurationshandelse, informationshandelse
Ljudlogg Rostmeddelande fran enheten
OBS Nar enhetens lagringskapacitet ar slut eller det maximala antalet filer har natts.

Cyklisk lagring.
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8.2 Datautgang

HeartSave stodjer export av data till USB-disk. Dessa uppgifter far inte anvandas for diagnostiska
andamal eller for patientterapi.

Metoder for kontroller av programversion:

e Satti USB-lagringsmediet med motsvarande M600-licensfil
e Sla pa enheten
e Nar chockknappens bakgrundsbelysning ar pa, anger det att data har exporterats.

For mer information kontakta din lokala distributor eller tillverkaren.

OBS USB-disken som anvands for dataexport stéder endast USB 2.0 FAT32-format och
stdder inte andra format och protokoll.

8.3 Konfigurationsdel

Enheten ar fabrikskonfigurerad.

OBS Kontakta din lokala distributdr eller tillverkaren for att &ndra konfigurationerna. Om
konfigurationen andras pa egen hand &r enheten inte langre driftklar och rapporterar
< Internal Error >

9 Tillbehor

Tillbehérsmaterialet som kontaktar patienterna har gatt igenom biokompatibilitetstestet och ar verifierat
att dverensstdmma med 1ISO 10993-1.

A VARNING

Anvand tillbehér som specificeras i detta kapitel. Anvandning av andra tillbehér kan orsaka
utrustningsskada eller inte uppfylla de pastadda specifikationerna.

Engangstillbehéret &r inte avsett for flergangsbruk. Ateranvandning kan orsaka komplikationer och
paverka matnoggrannheten.

A FORSIKTIGHET

Tillbehéren kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna om de férvaras eller anvands utanfér de
specificerade temperatur- och luftfuktighetsintervallen. Om tillbehérets prestanda férsdmras pa grund
av aldrande eller miljéférhallanden, kontakta endast auktoriserad servicepersonal.

9.1 Standard tillbehor

Namn Modul REF Kommentar

Elektrod OBS-DE/P(303A1204) 97847 Engangsdefibrilleringselektroder
fér vuxna och barn

Batteri NRLO1C 97846 12V, 4,2Ah, ej uppladdningsbar
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10 Felsokning

Det har avsnittet forklarar problem du kan stéta pa nar du anvander HeartSave defibrillatorer, for
information om hur du haller din defibrillator i beredskap.

Felsdkning under anvandning

Problem Méjlig orsak Atgard
Gar inte att sla pa Batteriet kanske inte ar isatt | Satt i batteriet.
i enheten.

Batteriet kan vara urladdat | Enligt 6.3 for att byta ut ett nytt batteri

Status visar Kanske internt fel Starta om enheten och utfor sjalvtest.
\/ Kanske ar elektroderna inte | Enligt 6.2 sétt i elektrodplattorna
inkopplade i AED:n
/\ Kanske ar elektroderna Byte av elektrodplattor
férbrukade
Kanske ar batteriet lagt ! Enligt 6.3 for att byta ut ett nytt batteri
Réstanvisningar < Lag Lag batteriniva Enligt 6.3 for att byta ut ett nytt batteri

batteriniva! Byt ut batteriet
sa snart som mojligt >

Rdstanvisningar < Batteriet | Batteriet urladdat Enligt 6.3 for att byta ut ett nytt batteri
ar urladdat, enheten stangs
av automatiskt >

Om du stoter pa problem och fel som ar svara att I6sa eller du inte kan I6sa sjalv, kontakta auktoriserad
servicepersonall.
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11  Rengoring, underhall, leverans och kassering
11.1 Rengoring

A VARNING

Varning: fysisk skada pa anvdndaren

Risk for elchock

» Rengdr endast enheten nar den ar avstédngd
» Sank inte ner enheten i vatska

Rekommenderade rengdéringsmedel ar:

e Vatten
e Etanol (75%)
e Isopropylalkohol (70%)

Folj dessa regler for att rengéra din utrustning:

1. Sténg av utrustningen, koppla bort kablar och ta bort batteriet.

2. Rengor statusdisplayen med en mjuk, ren trasa som fuktats med glasrengéringsmedel.

3. Rengor enhetens utsida med en mjuk, ren trasa fuktad med rekommenderat rengdringsmedel.
4. Torka av all rengoéringslésning med en torr trasa efter rengéring vid behov.

5. Torka din utrustning pa en ventilerad, sval plats.

11.2 Service

Varning: egendomsskada

Utfor inga reparationer pa enheten.

Utfor inga modifieringar pa enheten.

Demontera inte HeartSave.

Anvand endast akta tillbehor!

Underhall och service ar inte tillatet under anvandning av enheten.

YV VYV V V

Vi rekommenderar att du regelbundet utfér en visuell inspektion av enheten.

Se till att elektrodplattorna, batteriet och alla andra tillbehor ar oskadade. Kontrollera apparaten och
tillbehdren regelbundet. Valj intervall pa ett sadant satt att enhetens driftberedskap och driftsakerhet
garanteras permanent.

For servicefragor, kontakta oss direkt under:
service@primedic.com
+49 741 257 275
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11.3 Skicka HeartSave

Brandrisk pa grund av kortslutning
» Innan du skickar, skydda batterikontakterna med isoleringstejp.

Om mdjligt, anvand originalkartongen. Om originalkartongen inte langre finns tillganglig, anvand
lampligt férpackningsmaterial, fast och sla in enheten val for att skydda HeartSave fran stétar och
skador.

Hall i barhandtagen nar du transporterar enheten till en nddplats.

Var uppmarksam pa nationella och internationella transportbestimmelser fér transport av
litiumbatterier. Kontakta din aterférsaljare eller tillverkaren fér mer information.

11.4 Kassering

A FORSIKTIGHET

Varning: fysisk skada
Risk for syrabrannskador
» Kassera enheten, batteriet och enskilda delar enligt lokala bestammelser

Bild 13 Kassering
Enligt de grundldggande principerna fran tillverkaren har din produkt utformats och tillverkats med hjalp
av atervinningsbara material och komponenter av hog kvalitet.

Vid slutet av dess livslangd, atervinn enheten genom avfallsbolag registrerade enligt offentlig lag
(radets atervinningsanlaggningar). Korrekt kassering av denna produkt hjalper till att skydda miljon.

Metrax GmbH:s registrering hos relevanta myndigheter sakerstaller att bortskaffandet och
atervinningen av den elektroniska utrustning som vi slapper ut pad marknaden ar saker i enlighet med
EU-direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter
(WEEE-direktivet).

For foretagskunder i EU

Kontakta din aterforsaljare eller leverantdér om du vill kassera elektrisk och elektronisk utrustning.

30 / 42 HeartSave Y | YA-serien Bruksanvisning | 24379 | SE | A



Bilaga A Tekniska data a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Bilaga A Tekniska data

Defibrillering
L HeartSave Y-serien: halvautomatisk extern defibrillator
Driftslagen: ) ; o
HeartSave YA-serien: helautomatisk extern defibrillator
Bifasisk trunkerad exponentiell, autokompensation enligt
Impulsform:

patientimpedans.

For vuxna: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J
Valfri utgadngsenergi Foér barn: 10 J, 15 J,20J,30J,504J,70J,100J
Se kapitel 8.3 for konfigurationsmetoder

Standardenergisekvens for vuxna:

Niva 1: 200 J
Niva 2: 300 J
Niva 3: 360 J
Standard energisekvens for barn:
Standardchockserie Niva 1:50 J
Niva 2: 70 J
Niva 3: 100 J
Chockar:Niva 1, niva 2 och niva 3 kan konfigureras,
Energikonfigurationen fér den senare nivan maste vara stérre an eller
lika med energin for den féregaende nivan.
Uppfyller AHA-riktlinjerna 2020 som standard
R(2) | 28 50 75 100 | 125 | 150 | 175
10 9.7 | 10 9.7 | 9.3 | 8.9 | 8.5 | 8.1
15 15 15 15 14 13 13 12z
20 20 20 20 19 18 17 16
360J defibrilleringsvagform S0 | 29 | 80 ) @8 | @8 | e | 45 | =4
till impedans till 25Q, 50Q, 50 49 50 45 47 45 43 41
75Q, 100Q, 125Q, 150Q, 70 Ba 70 68 &5 &2 80 57
175Q 100 97 100 | 97 93 B9 85 81
150 | 146 | 150 | 146 | 140 | 134 | 128 | 122
170 | 1s& | 170 | 166 | 159 | 151 | 145 | 138
200 | 195 | zoo | 195 | 187 | 178 | 170 | 1863
300 | 292 | 300 | 292 | 280 | 267 | 255 | 24
360 | 351 | 360 | 350 | 336 | 320 | 308 | 293

Siffror i J +10%.
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Bilaga A Tekniska data

Laddningstid:

Impedansmatning

Defibrilleringselektrod
Livsldngd med férseglad
forpackning

Totalarea

Maximalt antal
defibrilleringschockar

Batteri

Batterityp

Livslangd vilolage

Ampere

Vagformsparametrar

ms

Parametrar for HeartSave Y | YA for laddning av den férsta stéten:
1)nytt batteri

Fran 6ppnat enhetshdlje till laddning 200J-klar: inte mer an 7s
Fran 6ppnat enhetshdlje till laddning 360J-klar: inte mer an 14s
Fran AED-analys till laddning 200J-klar: inte mer an 5s

Fran AED-analys till laddning 360J-klar: inte mer &n 12s

2)nytt batteri efter 15 ganger 360J-urladdningar

Fran 6ppnat enhetshdlje till laddning 200J-klar: inte mer an 7s
Fran éppnat enhetshdlje till laddning 360J-klar: inte mer an 14s
Fran AED-analys till laddning 200J-klar: inte mer an 5s

Fran AED-analys till laddning 360J-klar: inte mer an 12s

25~300Q

REF 97847
OBS-DE/P(303A1204) : Engangsdefibrilleringselektroder

upp till 36 manader
105 £10 cm?

upp till 50 chockar

REF 97846
NRLO1C

LiMnO2 ,12V, 4.2Ah, icke-uppladdningsbar
upp till 5 ar
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Driftstid

Aterstaende laddning efter
att < Batteriet nastan

tomt. > har visats

USB-specifikation
USB-port

Datalagring
EKG-vag
handelse
Ljudlogg

sjalvtestrapport

Sakerhet

Klassificering:

Identifiering:

Klassifikation

Miljospecifikation
Driftsférhallanden:

Rekommenderade
miljéférhéllanden fér
optimerad batteritid

150 ganger 360J-urladdning eller drift 12 timmar. (Utrustningen drivs av
ett nytt batteri vid 20 °C + 5 °C av omgivningstemperaturen, utfor inte
defibrilleringsladdningar eller urladdningar.)

Nar batteriet har en aterstdende kapacitet pa 12%, avger enheten
réstmeddelandet < Batteriet nastan tomt. >.

6 ganger 360J-urladdning eller kér 30 minuter. (Utrustningen drivs av ett
nytt batteri vid 20 °C+ 5 °C av omgivningstemperaturen, utfor inte
defibrilleringsladdningar eller -urladdningar.) Om ingen ytterligare
laddning ar méjlig vaxlar enheten automatiskt till hjart-lungraddning.

1 port. USB 2.0

10 timmar
2 000 Handelser
2 timmar

3650 Rapporter

Medicinsk produkt i klass IIB, Enhet med intern stromférsoérjning,
Defibrilleringssaker typ BF applicerad del

C€ons

Produkten har CE-markningen som indikerar dess uppfyllande av
villkoren i EU-direktiv 93/42/EEC avseende medicintekniska produkter
och uppfyllande av de vasentliga kraven i bilaga | till detta direktiv.

IP55

-5 °C till 55 °C(23 °F~131 °F),
5 till 95 % rel. fukt, men utan kondens
570 hPa till 1 062 hPa)
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Bilaga A Tekniska data

Lagrings- och
transportforhallanden
Rekommenderade
miljéférhallanden for
optimerad batteritid

Matt(L x B x H):
Vikt:
Chocktest

Vibrationstest

Annat

Tillampade standarder

Andras utan férvarning

Korttids : -30 °C~+70 °C(-22 °F~158 °F),
5 till 95 % rel. fukt, men utan kondens
570 hPa till 1 062 hPa

Langtids : +15 °C~+35 °C(59 °F~95 °F),
5 till 95 % rel. fukt, men utan kondens
570 hPa till 1 062 hPa

29,6 cm x 22,0 cm x 9,7 cm (0,1 cm)

ca. 2,5 kg (med energimodul, batteri och plattor) (£0,3 kg)
Uppfyller kraven i 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014
Uppfyller kraven i 10.1.3b) IEC 60601-1-12:2014

Standarder (for licensiering i EU anvandes motsvarande harmoniserade
europeiska standarder EN istéllet fér IEC-standarderna):

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC 62366-1:2015+A1:2020

IEC 62304: 2006+AMD1:2015

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020
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Bilaga B garanti

Inom den 6-ariga garantiperioden avhjalper tillverkaren kostnadsfritt fel pa apparaten om dessa beror
pa material- eller tillverkningsfel. Enheten kan aterstallas till sitt ursprungliga skick antingen genom
reparation eller utbyte. Detta avgdrs av tillverkaren.

Ett garantiansprak forlanger inte den ursprungliga garantiperioden.

Garanti och aven lagligt berattigade garantiansprak ar inte tillampliga om enhetens anvandbarhet
endast forsumbart paverkas, eller vid normalslitage eller skada orsakad efter dverféring av risk till foljd
av felaktig eller forsumlig hantering, 6verdrivet slitage eller ar orsakas av speciell yttre paverkan som
inte ar forutsatt enligt avtalet. Detsamma galler om olampliga modifieringar eller felaktigt
reparationsarbete utfors av kdparen eller av en tredje

part.

Alla andra ansprak mot tillverkaren ar uteslutna, savida inte dessa ansprak grundar sig pa uppsat eller
grov vardsloshet eller lagstadgade ansvarsnormer.

| handelse av garantiansprak, vanligen returnera apparaten med inkdpsbevis (t.ex. faktura) till din
aterforsaljare eller till tillverkaren, ange ditt namn och din adress.

Metrax GmbH:s kundtjanst hjalper dig garna aven efter det att garantitiden har 16pt ut.
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Bilaga C Rytmdetekteringssystem

HeartSaves rytmdetekteringssystem analyserar patientens EKG och detekterar en defibrillerbar eller
icke-defibrillerbar rytm.

Algoritmen
e filtrerar stérningar och mater artefakter
e beraknar flera parameter for EKG-signalerna, inklusive frekvens och morfologiska parametrar-

avvisar implanterbara pacemakerartefakter
e mater QRS-frekvensen

Rytmkategorier

e Chockbara rytmer:
Grovt ventrikelflimmer (VF): amplitud 20,2mV
Pulslds ventrikular takykardi

e Icke-chockbara rytmer: normal sinusrytm, supraventrikuldra takykardier, formaksflimmer/fladder,
sinusbradykardi, idioventrikulara rytmer, PVC (extra ventrikular kontraktion) karakteristisk
sinusrytm, asystoli.

Rytmdatabaskalla:

EKG-utvarderingsdatan i algoritmutvarderingsdatabasen kommer fran den internationella
standarddatabasen. EKG-data for varje databas kan laddas ner pa https://www.physionet.org. For att
samla in EKG-data for olika rytmer har féljande 8 databaser valts ut, som beskrivs nedan:

VFDB: Baza de date MIT-BIH privind ectopia ventriculara maligna
CUDB: Baza de date CU privind tahiaritmia ventriculara

MITDB: Baza de date MIT-BIH privind aritmia

EDB: Baza de date europeana ST-T

SVDB: Baza de date MIT-BIH privind aritmia supraventriculara
AFDB: Baza de date MIT-BIH privind fibrilatia atriala

LTAFDB: Baza de date privind FA de lunga durata

SDDB: Baza de date Holter privind moartea subita cardiaca

Testresultat pa prestandan for utrustningen som ar konfigurerad med HeartSave algoritm fér chockbar
rytmanalys. Uppfyller IEC 60601-2-4-kraven.

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

Rytmkategori Krav Testresultat
Chockbar (kanslighet): met

Grov VF 290%

Pulslés ventrikular takykardi 275%

Icke-chockbar (specificitet) 295% met

Positivt prediktivvarde Rapportera endast >97%
Falsk positiv hastighet Rapportera endast <2%
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Bilaga D EMC

Utrustningen uppfyller kraven i IEC 60601-1-2: 2014.

A FARA

» Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av
tillverkaren av denna enhet kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna enhet och resultera i felaktig funktion.

» Anvandning av denna utrustning bredvid eller staplad med annan utrustning bor undvikas, darfor
att det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig bor denna enhet och den
andra enheten observeras for att verifiera att de fungerar normailt.

» Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av denna enhet, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars riskerar du férsdmring av enhetens prestanda.

» Andra enheter kan paverka denna utrustning aven om de uppfyller kraven i CISPR.

» Nar den inmatade signalen ar under den minsta amplitud som anges i tekniska specifikationer, kan
det resultera i felaktiga matningar.

OBS P Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs i samband med installation och drifttagande
av utrustningen avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt
EMC-informationen nedan.

P Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka denna utrustning.
(4

Denna utrustning ar avsedd att anvandas i professionella vardmiljcer eller i
hemmiljéer som restauranger, kaféer, butiker, affarer, marknader, skolor, kyrkor,
bibliotek, utomhus (gator, trottoarer, parker), hemvister (bostader, hem, vardhem),
tagstationer, busstationer, flygplatser, hotell, vandrarhem, pensionat, museer,
teatrar. Om den anvands i specialmiljder, sdésom magnetisk resonanstomografi,
kan utrustningen stéras av narliggande utrustning.
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Utrustningen ar lamplig for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen bor forsakra sig om att den anvands i en saddan miljo.

Méatningar av emitterade

. Overensstammelse | Elektromagnetisk milj6 - forfaranderiktlinjer
storningar

Utrustningen anvander endast RF-energi for dess

RF-emissioner enligt interna funktion. Darfoér ar RF-utstralningen mycket

CISPR 11 Grupp 1 lag och ger sannolikt inte upphov till nagra
stérningar pa elektronisk utrustning i narheten.
Utrustningen anvander endast RF-energi for dess

RF-emissioner enligt Klass B interna funktion. Darfoér ar RF-utstralningen mycket

CISPR 11 lag och ger sannolikt inte upphov till nagra
storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

Utrustningen ar lamplig for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen bor forsakra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Interferensimmunitetstest IEC 60601-testniva Overensstammelseniva
Urladdning av statisk elektricitet t 8 kV kontakturladdning + 8 kV

(ESD) enligt IEC 61000-4-2 + 15 kV luftutsléapp + 15 kV luft

Magnetfalt vid matningsfrekvensen

(50/60 Hz) enligt IEC 61000-4-8 | S0 A/M 30 Afm

OBS UT &r natspanningen innan impulstestnivan tillampas.

Om enheten anvands i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen Vagledning och
deklaration - Elektromagnetisk immunitet, kommer utrustningen att forbli sdker och ge
féljande vasentliga prestanda: energinoggrannhet, HLR-funktion, lagrade data.
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Utrustningen ar lamplig for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av utrustningen bor forsakra sig om att den anvands i en saddan miljo.

Immunitet mot

interferenstestning

IEC
60601-testniva

Overensstdmmelseniva

Efterlevnadsniva

3Vrms
3 Vrms 3Vrms 0,15MHz~80MHz,80% AM vid
150 kHz till 80 1kHz (|EC 61000-4-6)
MHz 0,15MHz~80MHz, 80% AM
Ledd RF-stérning vid 5Hz (IEC 60601-2-4)
enligt IEC .
61000-4-6 6 Vrms i
ISM-band och 6Vrms i ISM och
amatorradioba 6 Vrms amatorradioband mellan
nd mellan 0,15 0,15MHz~80MHz,80% AM vid
MHz och 80 1kHz
MHz
Stralade Foér EM-falt:
RFIjStt?IfE”é”Qar 3 V/m 80 MHz~2,7 GHz (IEC 61000-4-3) , 1 KHz,80 %,AM
enlig
61000-4-3 10 V/m,20 V/m, 80 MHz~2,5 GHz(IEC 60601-2-4) 5 Hz,80 %,AM
Frek Testniva . .
MHz P: maxeffekt, d:distans, Efterlevnadsniva
E:Immunitetsniva
385 MHz P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m
for TETRA400 for TETRA400
450MHz P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
GMRS460; FRS460 GMRS460; FRS460
Narhetsfalt
fran RF tradlos 710 MHz
kommunikation 745 MHz P=0,2W d=0.3m E=9 V/m for P=0,2W d=0.3m E=9 V/m for
utrustning LTE Band 13, 17 LTE Band 13, 17
IEC61000-4-3 780 MHz
810 MHz
P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
870 MHz GSM800/900; TETRAB800; GSM800/900; TETRAS800;
iDEN820; CDMA850;LTE-and | iDEN820; CDMA850;LTE-and
5 5
930 MHz
1720 MHz P=2W d=0,3m E=28V/m for | P=2W d=0,3m E=28V/m for
1 845 MHz GSM1800, CDMA1900; GSM1800, CDMA1900;
GSM1900; DECT;LTE-band GSM1900; DECT; LTE-band
1970 MHz 1,3,4,35;UMTS 1,3,4,35;UMTS
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Bilaga D EMC

P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for

2 450 MHz Bluetooth, WLAN 802.11 Bluetooth, WLAN 802.11
b/g/n, RFID 2 450, LTE-band | b/g/n, RFID 2 450, LTE-band
7 7

5240 MHz

5500 MHz P=0,2W d=0,3m E=9V/m for P=0,2W d=0,3m E=9V/m for
WLAN 802.11 a/n WLAN 802.11 a/n

5785 MHz

OBS

Utrustningen ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar radiofrekvent
stérning kan kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av utrustningen kan hjélpa till att
forebygga elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla minimiavstandet mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och utrustningen, enligt
nedanstaende rekommendationer, beroende pa kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Om enheten anvands i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen Vagledning
och deklaration - Elektromagnetisk immunitet, kommer utrustningen att férbli sdker
och ge féljande vasentliga prestanda: energinoggrannhet, HLR-funktion, lagrade data
Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga under alla omstandigheter. Spridning av
elektromagnetiska faktorer paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
féremal och manniskor.
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Bilaga E Indexdiagram

Bild 1 Vy framifran med hoélje 13
Bild 2 Vy bakifran 13
Bild 3 Vy underifran 14
Bild 4 HeartSave Y | YA-serien framifran 14
Bild 5 Nodinstallning av HeartSave Y | YA 15
Bild 6 Isattning av elektrod 16
Bild 7 Satt i batteri 17
Bild 8 Plocka ur batteriet 18
Bild 9 Anslut elektrodkabeln 21
Bild 10 Ta bort filmen fran elektroderna 22
Bild 11 Placering av elektroder pa vuxna 23
Bild 12 Placering av elektroder pa barn 23
Bild 13 Kassering 30
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