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1 Introduktion till DDU-120 AED Series

Denna bruksanvisning innehéller information for att vagleda utbildade operatérer i anvandning och
underhall av Defibtech DDU-120-seriens helautomatiska externa defibrillator ("AED") och dess tillbehor.
Detta kapitel innehaller en dversikt éver AED-enheten, en diskussion om nar den ska och nar den inte
ska anvandas, samt information om nodvandig operatorsutbildning.

1.1 Oversikt

DDU-120 AED-enheten &r en helautomatisk extern defibrillator ("AED"”) som &r utformad som en
anvandarvanlig, barbar och batteridriven enhet. Den har bara en anvandarkontroll: ON/OFF-knappen.
Rostmeddelanden och visuella indikatorer utgor ett enkelt granssnitt for operatéren. DDU-120 AED-
enheten kan spela in hdndelseinformation inklusive EKG, ljuddata (tillval) och rekommendationer om
defibrillering ska ges eller e;.

Nar enheten ar ansluten till en patient som ar medvetslds och inte andas, utfor DDU-120 AED-enheten
féljande uppgifter:

Uppmanar operatéren att vidta nédvandiga atgarder for att mojliggdra analys.

Analyserar patientens EKG automatiskt.

Avgor om det foreligger en defibrillerbar rytm.

Laddar defibrillatorns kondensator.

Avger automatiskt (utan att anvandaren behover ingripa) en defibrillering nar enheten har
faststallt att en defibrillering ar nddvandig.

e Uppmanar anvandaren att administrera HLR om det behovs.

DDU-120 AED-enheten kommer att defribrillera patienten automatiskt utan att operatéren behover
ingripa, om en defibrillering ar nédvandig.

DDU-120 AED-enheten anvander tva sjalvhaftande defibrillerings-/6vervakningselektroder for att
Overvaka EKG-signaler och for att vid behov avge defibrilleringsenergi till patienten. Dessa elektroder
tillhandahalls i en engangsforpackning och ar avsedda for engangsbruk.

DDU-120 AED-enheten avgor om kontaktytorna mellan elektrod och patient ar fullgod genom att
Overvaka impedansen mellan de tva elektroderna (impedansen varierar med den elektriska resistansen i
patientens kropp). Visuella anvisningar- och ljudanvisningar informerar operatéren om eventuella problem
med patientkontakt. Rostanvisningar och visuella indikatorer informerar operatéren om AED-enhetens
och patientens status. DDU-120 AED-enheten ar forsedd med en knappkontroll och ett antal lysdioder.

Defibrilleringsenergin avges i form av en impedanskompenserad bifasisk trunkerad exponentiell
vagform. Enheten levererar 150 joule mot en belastning pd 50 ohm med elektroder for vuxna eller,
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med elektroderna i mindre format for barn-/ spadbarn, 50 J defibrilleringsenergi mot en belastning
pa 50 ohm. Den 6verforda energin varierar inte avsevart med med patientens impedans, men den
genererade vagformens tidslangd kan variera. Defibtech AED-enheten &r utformad for att dverfora
upp till 150 J defibrilleringsenergi till ett intervall om 25-180 ohm patientimpedans, eller 50 J
defibrilleringsenergi nér elektroderna for barn / spadbarn anvands.

Defibrillerings- och AED-arbetseffekt levereras av ett utbytbart (ej uppladdningsbart) litiumbatteri
som ger lang livslangd i vanteldge och laga underhallsbehov. Batteripaket finns tillgangliga i flera
utféranden som ar sarskilt optimerade for olika syften. Varje paket ar méarkt med ett utgangsdatum.

DDU-120 AED-enheten registrerar hdndelsedokumentation internt och, som tillval pd minneskorten
Defibtechs Data Cards ("DDC"). DDC-kortet (tillval) fors in i kortplatsen pa AED-enheten och gor
det mojligt for AED att registrera handelsedokumentation och ljud (endast med ljudkompatibla kort)
om det finns tillrackligt med utrymme pa kortet. Ljudinspelning &dr endast tillganglig for enheter
med installerade ljudaktiverade Defibtech Data Card-minneskort. Handelsedokumentation som
lagrats internt kan 6verforas till ett DDC-kort for granskning.

1.2 Defibtech DDU-120 AED

A. Hégtalare. Hogtalaren férmedlar rostmeddelandena ndr DDU-120 AED é&r paslagen.
Hogtalaren avger ocksa ett pipljud nar enheten ar i standby-ldge och har upptéckt ett tillstand
som kraver operatorens uppmarksamhet.

B. Indikatorn "Defibrillering krévs". Denna indikator blinkar nar en defibrillering
rekommenderas och enheten har laddats och ska avge en defibrillering. Vidrér inte
patienten nar denna indikator blinkar.

C. LED-indikatorn "analyserar”. Den har grona lysdioden blinkar nar DDU-120 AED-enheten
analyserar patientens EKG-rytm.

D. LED-indikatorn "vidrér ej patienten”. Den har réda lysdioden blinkar nar DDU-120 AED-
enheten detekterar rorelse eller andra stdérningar som forhindrar analys av signalen eller nar
anvandaren inte ska vidrora eller flytta patienten.

E. LED-indikatorn "kontrollera elektroder”. Den har roda lysdioden blinkar nar DDU-
120 AED-enheten upptacker att en elektrod ar daligt ansluten till en patient eller att inga
elektroder anslutits.

F. ON/OFF-knapp. Tryck pa knappen for att sl& pa DDU-120 AED-enheten. Tryck igen for att
inaktivera och stéanga av AED-enheten.

G. Anslutningskontakt fér elektroder. Anslut kontakten for patientelektroderna (komponent
0) till den har kontakten nar du ska ansluta elektroder till DDU-120 AED-enheten.
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. Batteripaket. Batteripaketet ar en utbytbar huvudstromkalla for DDU-120 AED-enheten.

Oppning fér batteripaket. Tryck in batteripaketet ordentligt i den har &ppningen, tills du hor att det
faster med ett klickljud.

. Knapp for utskjutning av batteripaket. Med den har knappen skjuter du ut batteripaketet ur DDU-
120 AED-enheten. Nar du ska ta ut batteripaketet trycker du pa knappen sé att batteripaketet skjuts ut
ur enheten en bit.

. Indikator fér aktivitetsstatus (Active Status Indicator, ASI). Nar enheten &r avslagen blinkar den har
indikatorn i gront for att ange att enheten ar fullt funktionell eller rott for att ange att enheten behdver
atgardas av anvandare eller fa service.

. Patientelektroder. Defibrillerings-/6vervakningselektroder som placeras pa patienten. Elektroderna
kan forvaras i férvaringsutrymmet for elektroder baktill pa enheten.

. Minneskortet Defibtech Data Card (DDC). Det héar valfria minneskortet erbjuder extra
datalagringsfunktioner for DDU-120 AED-enheten.

. Batteri for indikatorn Active Status Indicator (ASl). Det har ar ett 9 V-litiumbatteri som forsorjer
indikatorn for aktivitetsstatus med strom. Det satts in i ett fack i batteripaketet.

. Kontakt for patientelektroder. Ansluts till anslutningskontakten fér elektroder (komponent G) vid
anslutning av elektroder till DDU-120 AED-enheten.
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1.3 Indikationer

Behandling med DDU-120 AED-enheten indikeras for patienter som drabbats av plétsligt hjartstopp under
féljande omstandigheter:

e Patienten ar medvetslos och reagerar inte.
e Patienten andas inte.

For patienter under 8 ars alder ska elektroder for barn/spadbarn anvandas. Vanta inte med behandlingen
for att faststélla exakt alder eller kroppsvikt.

DDU-120 AED-enheten maste anvdndas av en lakare eller pa en lakares inradan.

1.4 Kontraindikationer

DDU-120 AED ska inte anvéndas under foljande omsténdigheter:

e Patienten ar vid medvetande och/eller reagerar.
e Patienten andas.
e Patienten har en markbar puls.

1.5 Behorighetskrav for anvidndare
For att kunna anvanda DDU-120 AED-enheten pé ett sékert och effektivt vis ska en person uppfylla féljande
behorighetskrav:

e Utbildning med Defibtech DDU-120 AED-enheten och/eller defibrillering i enlighet med lokala
eller nationella bestammelser.

e Eventuell ytterligare utbildning som bestdms av den lakare som ger intyget.

e Gedigen kunskap om och forstaelse for det material som presenteras i den har bruksanvisningen.
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2 Faror, varningar och
forsiktighetsuppmaningar

| det har kapitlet finns en lista om faror, varningar och férsiktighetsuppmaningar som ér relaterade
till Defibtech DDU-120 AED-enheten och dess tillbehor. Manga av de hdr meddelandena upprepas
pa andra stallen i bruksanvisningen eller pa DDU-120 AED-enheten eller dess tillbehor. Hela listan
aterges har av bekvamlighetsskal.

FARA!

VARNING!

FORSIKTIGHET!

Omedelbara hélsofaror som kan resultera i allvarlig
personskada eller dodsfall.

Forhallanden, risker eller osdkra arbetsmetoder som kan
orsakal allvarlig personskada eller dédsfall.

Forhallanden, risker eller osakra metoder som kan orsaka
lindriga personskador, skador pa DDU-120 AED-enheten,
eller forlust av data.

2.1 Elstotar, brandfaror, explosionsrisker

2.1.1 Elektricitet

A

FARA!

2.1.2 Batteripaket

A

FORSIKTIGHET!

A

VARNING!

A

VARNING!

Farlig elektrisk spanning. Denna utrustning ar endast avsedd for
anvandning av behorig personal.

Folj alla anvisningar pa batteripaketets etikett. Installera inte batteripaket
efter deras utgangsdatum.

Litiumbatteripaket ar ej uppladdningsbara. Varje forsok att ladda upp ett
litiumbatteripaket kan orsaka brand eller explosion.

Sank inte ner batteripaket i vatten eller andra vétskor. Nedsankning i
vatskor kan orsaka brand eller explosion.

5
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A

VARNING!

A

Forsok inte ladda upp, kortsluta, punktera eller deformera batteriet.
Utsatt inte batteriet for temperaturer 6ver 50 °C. Ta ut batteriet nar det ar
urladdat.

Atervinn eller kassera litiumbatteripaket i enlighet med gallande
bestammelser och forordningar. For att undvika brand och explosion, ska

FORSIKTIGHET! batteriet inte brannas.

2.1.3 Anvidndningsmiljo

A

FARA!

A

FARA!

A

FARA!

A

FORSIKTIGHET!

A

FORSIKTIGHET!

DDU-120 AED-enheten &r inte lamplig for anvandning i ndrvaro av
lattanténdliga anestesiblandningar som innehaller luft, syre eller kvaveoxid.

Inte lamplig for anvéndning i syrgasberikad atmosfar.

DDU-120 AED-enheten har inte utvarderats eller godkénts for anvandning
i farliga miljder i enlighet med definitionerna i standarden National Electric
Code. | enlighet med IEC-klassificeringen ska DDU-120 AED-enheten inte
anvandas i nérheten av lattantandliga @mnen eller luftblandningar.

Sank inte ned nagon del av den har produkten i vatten eller andra vatskor!
Tilldt inga vatskor att trdnga in i enheten! Spill inte vatskor pa den hér
enheten eller pa dess tillbehor. Om vatskor kommer in i DDU-120 AED-
enheten kan det skada enheten eller orsaka en brand- eller elfara. DDU-
120 AED-enheten och dess tillbehor ska inte rengdras med autoklav eller
gassteriliseras.

DDU-120 AED-enheten ska forvaras och anvandas endast i de
miljoférhallanden som anges i de tekniska specifikationerna.

2.1.4 Defibrillering/leverans av defibrillering

A

VARNING!
6
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Defibrilleringsstrom kan skada anvéandaren eller en person vid sidan om.
Ror inte vid patienten under defibrillering. Ror inte vid utrustning som
ar ansluten till patienten eller vid metallféremal som ar i kontakt med
patienten under defibrillering. Koppla fran ovrig elektrisk utrustning fran
patienten fore defibrillering. Koppla fran DDU-120 AED-enheten fran
patienten innan nagon annan defibrillator anvands.



A

VARNING!

A

VARNING!

A

FORSIKTIGHET!

2.1.5 Underhall

A

VARNING!

Felaktig anvandning kan orsaka personskada. Anvand DDU-120 AED-enheten
endast enligt anvisningarna i bruksanvisningen. DDU-120 AED-enheten avger
elektrisk energi som kan orsaka dodsfall eller skada om enheten anvands
eller avfyras pa fel satt. Avfyra inte enheten om defibrilleringselektroderna ar i
kontakt med varandra, eller om gelytan ar exponerad.

Koppla fran all utrustning som inte ar defibrilleringssaker fran patienten
fore defibrillering, for att undvika elstotar eller att utrustningen skadas.

Undvik kontakt mellan patientens kropp och ledande vatskor som
vatten, gel, blod eller saltldsning samt metallféremal, som kan leda
defibrilleringsstrommen vidare pa odnskade satt.

Risk for elstotar. Farlig spanning och stréom. Oppna inte enheten, ta inte
bort holjet, och forsok inte utféra reparationer. DDU-120 AED-enheten
innehaller inga delar som anvandaren sjélv kan utféra service pa. Service
ska utforas av behorig servicepersonal.

2.2 Enheten fungerar inte som den ska

2.2.1 Anvidndningsmiljo

A

VARNING!

A

FORSIKTIGHET!

Stoérningar fran radiokommunikationsutrustning (RF-enheter), t.ex.
mobiltelefoner och tvavagsradioapparater, kan orsaka att AED-enheten
inte fungerar som den ska. | enlighet med IEC 801.3 rekommmenderas ett
avstand pa 2 meter mellan RF-enheter och DDU-120 AED-enheten.

Trots att DDU-120 AED-enheten ar utformad fér en mangd olika
anvandningsforhallanden kan ofdrsiktig hantering utdver vad som anges i
specifikationerna orsaka att enheten skadas.
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2.2.2 Elektroder

Anvand endast Defibtechs egna sjalvhaftande engangselektroder for
A defibrillering/dvervakning, batteripaket och andra tillboehér, som kan erhallas
fran Defibtech eller dess auktoriserade distributdrer. Om man byter ut ett

VARNING! iyhonsr mot ett tillbehor som inte godkants av Defibtech kan det leda il
att enheten inte fungerar pa ratt satt.
Folj alla anvisningar pa etiketterna pa defibrilleringselektroderna. Anvand
defibrilleringselektroder fore deras utgangsdatum. Ateranvand inte
. defibrilleringselektroder. Kassera defibrilleringselektroder efter anvandning.
FORSIKTIGHET!

(Om du skulle misstdnka att en elektrod ar trasig bor du returnera den till
Defibtech sa att den kan testas.)

Defibrilleringselektroderna ar endast avsedda for engangsbruk och de
maste kasseras efter anvandning. Ateranvandning kan orsaka eventuell
VARNING! smittspridning, att enheten inte fungerar som den ska, att behandlingen
inte ges pa ratt satt och/eller att patienten eller anvdndaren skadas.

>

2.2.3 Patientanalys

Hardhant eller utdragen hjart-lungraddning som ges till en patient som har
defibrilleringselektroder péa sig kan orsaka att elektroderna skadas. Byt ut
VARNING! defibrilleringselektroderna om de skadas under anvandning.

B> B

HLR under analysen kan orsaka felaktig eller fordréjd diagnos av
VARNING! patientanalyssystemet.

Satt inte pa defibrilleringselektroder for vuxna i positionen anterior-
posterior (framsida-baksida). Rekommendationen om huruvida defibrillering
ska ges eller inte kan dé& bli felaktig. DDU-120 AED-enheten kréver att
defibrilleringselektroderna for vuxna satts pa i positionen framsida-
framsida.

>

VARNING!

Vissa rytmer som har mycket ldg amplitud eller frekvens kanske inte tolkas
som defibrillerbara VFrytmer. Dessutom kanske vissa VT-rytmer inte blir
VARNING! tolkade som defibrillerbara rytmer.

>

Om patienten flyttas under EKG-analys kan det orsaka en felaktig eller fordrojd
diagnos, sarskilt om de rytmer som finns har lag amplitud eller frekvens.
VARNING! Under analys samt fran "defibrillering rekommenderas” till "defibrillering
utford” ska patientrorelser och vibrationer hallas till ett minimum.

>

8
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For patienter med pacemaker kan DDU-120 AED-enheten ha forsamrad
A kdnslighet, och inte upptacka alla defibrillerbara rytmer. Om du kénner
till att patienten har en implanterad pacemaker ska du inte placera

1 .
VARNING! elektroderna direkt 6ver den implanterade enheten.

2.2.4 Leverans av defibrillering

Lat inte defibrilleringselektroderna komma i kontakt med varandra,
A eller komma i kontakt med andra EKG-elektroder, kablar, forband,

transdermala plaster m.m. Sadan kontakt kan orsaka ljusbagar eller
brannskador i patientens hud under defibrillering, och kan dven avleda
defibrilleringsenergin fran hjartat.

VARNING!

Vid defibrillering kan luftfickor mellan huden och defibrilleringselektroderna

A orsaka brannskador pa patientens hud. Du kan férebygga luftfickor genom
VARNING! att se till att de sjalvhaftande defibrilleringselektroderna ar ordentligt fasta
vid huden. Anvéand inte uttorkade eller utgangna defibrilleringselektroder.

2.2.5 Underhall

Regelbundna anvandarutldsta och automatiska sjélvtester utfors for att
utvardera DDU-120 AED-enhetens skick. Inget testschema kan dock
VARNING! garantera prestanda eller upptacka felaktig anvéandning, skador eller
defekter som intraffat eller uppstatt efter det senast utférda testet.

>

Om skadad utrustning eller skadade tillbehor anvands kan det leda till att

enheten inte fungerar som den ska och/eller orsaka skada hos patienten
VARNING! eller operatoren.

>

Felaktigt underhall kan orsaka att DDU-120 AED-enheten inte fungerar.
Underhall DDU-120 AED-enheten endast i enlighet med anvisningarna i den
har bruksanvisningen. AED-enheten innehaller inga delar som anvandaren

B>

FORSIKTIGHET! ) . )
sjalv kan utfora service pa.
A Ingen modifiering av utrustningen ar tillaten.
VARNING!
2.3 Allmint
A Enligt federal amerikansk lag (USA) far denna produkt endast
FORSIKTIGHET! saljas av eller p& ordination av lakare. 9
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3 Instdlling av DDU-120 AED

| det har kapitlet beskrivs de dtgarder som behover utforas for att forbereda en Defibtech DDU-120
AED-enhet for anvandning. DDU-120 AED-enheten ar utformad for att forvaras i ett lage dar den ar
redo att anvandas. | det héar kapitlet far du veta hur du gér enheten redo, sa att endast ett fatal steg
behover utféras nar och om du behéver anvanda enheten.

3.1 Oversikt
Foljande komponenter och tillbehér medfoljer DDU-120 AED-enheten. Erséattningsdelar och andra

tillbehor finns beskrivna i avsnittet " Tillbehor till DDU-120 AED'! Innan du bérjar bér du identifiera
varje komponent och se till att allt finns med i forpackningen.

e DDU-120 AED e Batteripaket

e Minneskortet
e 9 V-litiumbatteri Defibtech Data
g Card (DDC) (tillval)

Defibtech DDU-120
Helautomatisk extern
defibrillator

e Forpackning med

defibrilleringselektrod * Bruksanvisning

Bruksanvisning

11
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3.2 Installera minneskortet

Minneskortet Defibtech Data Card ("DDC") anvands for att lagra
handelseinformation och ljudinspelningar som spelats in med AED-

A\ enheten. Alla DDU-120 AED-enheter kan anvéndas utan DDC-kort,
och viktig handelseinformation lagras da internt. Olika versioner
av DDC-kort lagrar olika mycket information.. DDC-korten finns i
versioner som lagrar ljuddata och i versioner som inte gor det. Las
den tekniska specifikationen for DDC-kortet om du vill veta den exakta
lagringskapaciteten. DDC-kort kan granskas med ett separat PC-baserat
programvarupaket - se avsnittet “Visa handelser”

Du kan installera DDC-kortet genom att ta ur batteripaketet och trycka in DDC-kortet, med etiketten
uppat, i den smala kortplatsen pa AED-enhetens sida. Kortet ska fastas pa plats med ett klickljud,
och ska vara i jamnhojd med kortplatsens utsida. Om kortet inte gar att trycka in hela vdagen kan du
ha satt i det upp och ned. | sa fall tar du ur kortet, vander det och satter i det igen.

Ta ur DDC-kortet genom att trycka in kortet hela vdgen och sedan sléappa upp det. DDC-kortet blir
delvis utskjutet, och du kan ta ur det genom att dra ut det hela vagen.

3.3 Installera 9 V-batteriet for ASl-indikatorn (Active Status Indicator)

ASl-indikatorns strom kommer fran ett 9 V-litiumbatteri, som kan bytas ut av anvandaren, och som
sitter inuti batteripaketet. Extrabatteriet anvands for att ASl-indikatorn ska ha strdm oberoende

av det huvudsakliga litiumbatteriet (som finns i batteripaketet), vilket gor att batteripaketets
hallbarhets- och standby-tider blir mycket langre.

Enheten kan anvandas utan att nagot 9 V-batteri installerats i batteripaketet, men da visas ingen
indikator for aktivitetsstatus. Om inget 9 V-batteri har installerats kan man dnda kontrollera status
genom att sld pa enheten. Endast oanvanda 9 V-litiumbatterier ska anvdndas nar batteriet byts ut.
Las i avsnittet Underhall om du vill ha mer information om byte av batterier.

9 V-batteriet installeras i facket for 9 V-batterier i batteripaketet.
Nér du ska installera det skjuter du luckan till facket for

9 V-batterier at sidan. Luckan skjuts ut och lossnar fran
batteripaketet. Satt in 9 V-batteriet i facket for 9 V-batterier pa sa
satt att batteriets kontakter ror vid kontakterna i batteripaketet.
Batterikontakternas orientering visas i ett diagram inuti facket for
9 V-batterier. Satt tillbaka luckan till facket for 9 V-batterier genom
att placera det sa att facket ndstan sténgs, och sedan skjuta in
luckan séa att det sténgs helt.

12 )"(
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Om batteripaketet forvaras utanfor enheten under en langre tid kan man foérlanga 9 V-batteriets
hallbarhetstid genom att ta ur det. Observera att batteripaketet i nddfall kan anvandas utan nagot
9 V-batteri. Man kan aven vid behov anvdnda ett 9 V-batteri som inte ar litiumbaserat, men med ett
sadant kan man inte visa indikatorn for standby-lage lika lange.

Nar det oanvanda 9 V-batteriet har installerats ska batteripaketets LED-statusindikator blinka gront
med jamna mellanrum, for att ange att paketet ar redo for anvdndning. Om indikatorn inte blinkar
ar antingen batteripaketet defekt eller 9 V-batteriet urladdat. Nar batteripaketet har installerats i
enheten ska ASl-indikatorn pa DDU-120 AED-enheten blinka gréont var femte sekund.

3.4 Installera och ta ur batteripaketet

Litiumbatteripaketet forsorjer DDU-120 AED-enheten med strom. Innan du séatter i batteripaketet i
AED-enheten ska du installera 9 V-litiumbatteriet i sjalva batteripaketet pa det satt som beskrevs i
féregaende avsnitt.

| nodfall kan batteripaketet anvandas utan nagot 9 V-batteri, men under normala
anvandningsforhallanden ska 9 V-batteriet vara installerat. Installera inte batteripaketet efter det
utgangsdatum som finns tryckt pa etiketten. Batteripaketet ar inte uppladdningsbart.

En gron ASl-indikator pa batteripaketets etiketterade sida blinkar regelbundet for att ange att
batteripaketet ar redo fér anvandning. Om statusindikatorn inte blinkar har antingen 9 V-batteriet
laddats ur eller s& &r batteripaketet inte i anvandbart skick. Om indikatorn inte blinkar nér ett nytt

9 V-batteri har installerats ska batteripaketet inte anvandas langre, och det bor tas ur drift. Nar
batteripaketet sitter i AED-enheten meddelar ett pipljud att 9 V-batteriets laddning ar lag och att det
bor bytas ut.

Nar du ska satta i batteripaketet i DDU-120 AED,
ska du rikta batteripaketet sa att den etiketterade
sidan ar vand uppat. Se till att dppningen for
batteriet i sidan av AED-enheten ar ren och fri
fran frammande foremal. Satt in batteripaketet i
Oppningen i AED-enhetens sida. Skjut in paketet
hela vagen tills det faster med ett klickljud. Om
paketet inte kan skjutas in hela vagen férsoker du
troligen att skjuta in det upp och ned. Nar det ar
helt isatt ska batteripaketets yta vara jams med
AED-enhetens sida.

Du kan ta ur batteripaketet genom att trycka pa
knappen for utskjutning av batteri p& AED-enhetens
sida. Da batteripaketet har skjutits ut delvis drar du ut det helt. 13
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Strax efter isattningen av batteriet (om ett icke urladdat 9 V-batteri har installerats for ASI-
indikatorn), slas DDU-120 p4, och ett sjalvtest for isattning av batteripaket kérs. Enheten stéangs

av automatiskt nér sjalvtestet ar klart. Sedan kommmer ASl-indikatorn i det dvre hérnet pd DDU-

120 AED-enheten att blinka regelbundet (om ett icke urladdat 9 V-batteri for ASl-indikatorn har
installerats i batteripaketet). Om indikatorn blinkar i gront fungerar AED-enheten och batteripaketet
som de ska, men om indikatorn blinkar i rott foreligger ett problem. Las avsnittet "Kontrollera DDU-
120 AED-enhetens status” om du vill ha mer information om indikatorns funktion.

3.5 Ansluta elektroderna

Defibrillerings-/6vervakningselektroderna for DDU-120 AED-enheten
levereras i forseglade pasar, med kontakten och en del av kabeln

ﬂE blottade. P& s& satt kan elektroderna férvaras anslutna pa forhand, sa
att de gar fort att anvdnda i nodsituationer.

Férsiktighet! Ta INTE ut defibrilleringselektroderna ur den forseglade
férpackningen forran elektroderna ska anvandas. Forpackningen ska
Oppnas precis fore anvandning, annars kan elektroderna torka ut och
sluta fungera.

Obs! DDU-120 AED-enheten éar utformad for att forvaras med
kontakten for elektroderna ansluten. Det férenklar proceduren nar
enheten ska forberedas for anvandning i en nédsituation.

Kontrollera forst att forpackningen med elektroder inte har gatt ut. Elektroder vars utgangsdatum
har forfallit ska inte anvandas utan kasseras.

Sétt i kontakten péa defibrilleringselektrodens kabel i anslutningskontakten for elektroder pa DDU-120
AED-enhetens 6vre vanstra horn pa det satt som visas pa bilden. Tryck in kontakten for elektroderna
ordentligt, sa att den trycks in helt i enheten.

Den anslutna férpackningen med elektroder kan sedan forvaras i utrymmet for férvaring av
elektroder baktill pa DDU-120 AED. Nar du har anslutit kontakten for elektroderna till enheten

kan du skjuta in forpackningen med elektroder i forvaringsutrymmet for elektroder baktill pa AED-
enheten, med bilderna pa forpackningen riktade utat och den rundande anden pa forpackningen
forst. Nar forpackningen med elektroder har skjutits in helt kan du trycka in kabeln for elektroderna
i skaran pa enhetens baksida, sa att den halls pa plats, och stoppa undan resten av kabeln bakom
férpackningen med elektroder.

Férsiktighet! Elektroderna dr endast avsedda for engangsbruk, och de maste kasseras efter
anvandning eller om férpackningen har 6ppnats.

14
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3.6 Utfora manuellt initierat sjdlvtest
Vid forsta installationen ska ett manuellt sjalvtest utféras, sdsom beskrivs nedan:

Observera att ett manuellt sjalvtest forbrukar energi motsvarande cirka en defibrillering, och
minskar darmed batteriets anvandbara kapacitet.

Borja med att stdnga av enheten for att utfora ett manuellt sjalvtest. Tryck pa och hall in ON/
OFFknappen tills enheten anger att den utfor ett sjalvtest. Detta tar cirka 5 sekunder. Nar du hor
meddelandet ska du sldppa knappen.

Enheten kor en serie med interna tester, inklusive laddnings- och defibrilleringstester. Nar
sjalvtestet har slutforts meddelar enheten dess status och stdngs av. Du kan dven avsluta
sjalvtestet manuellt innan det slutférs genom att trycka pa ON/OFFknappen igen. Sjélvtestet
avbryts dé& och enheten stangs av.

Varje gang ett batteripaket med ett icke-urladdat 9 V-batteri satts i kor enheten dessutom ett
sjalvtest for isattning av batteripaket, meddelar status for batteripaketet och sténgs av.

Observera att defibrilleringar under sjélvtestet laddas ur internt sa att ingen spanning nar
elektroderna.

Nar enheten har stangts av ar den omedelbart redo att behandla en patient, savida inga fel
upptacktes som gjorde enheten obrukbar.

3.7 Forvara DDU-120 AED

DDU-120 AED-enheten (helst med anslutna elektroder) ska férvaras i miljoforhallanden som
ligger inom intervallet i specifikationerna. Las avsnittet "Miljoforhallanden” under "Tekniska
specifikationer” Enheten bor dessutom forvaras pé sa séatt att ASl-indikatorn ar synlig.

ASl-indikatorn bor blinka i gront med jamna mellanrum. Om den blinkar i rétt, eller inte
blinkar alls, behéver DDU-120 AED-enheten fa service. Las avsnittet "Kontrollera indikatorn

ActiveStatus Indicator (ASI)” for mer information.

Defibtech rekommmenderar att du férvarar AED-enheten pa ett lattillgangligt stalle.

15
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4 Anvidnda DDU-120 AED

| det héar kapitlet beskrivs hur man anvander DDU-120 AED. DDU-120 AED ar utformad for enkel

anvandning, sa att anvandaren kan fokusera pa patienten. Den har bara en anvandarkontroll: ON/

OFFknappen. Det finns aven fyra LED-indikatorer. Kortfattade och lattbegripliga réstmeddelanden
och -anvisningar vagleder operatdren under anvandning av enheten.

| féljande avsnitt beskrivs i detalj hur DDU-120 AED ska anvandas. De grundldggande stegen for
anvandning ar foljande:

Sla pd DDU-120 AED-enheten pa genom att trycka pa ON/OFF-knappen.

Anslut elektroderna till AED-enheten om de inte redan ar anslutna.

Fast elektroderna pé patienten (folj anvisningarna péa férpackningen med elektroder).

Folj réstanvisningarna.

Hall dig undan fran patienten om AED-enheten ger instruktion om det.

Obs! DDU-120 AED-enheten kommer automatiskt att defibrillera patienten om detta ar
nédvandigt. Vidréor INTE patienten under laddningen och medan SHOCK-indikatorn blinkar.

4.1 Oversikt

Elektrodkontakt Indikatorn Active
—— / Status Indicator
(ASI)
defibtech | .
ON/OFF-

knapp

orr
O  «ontrollera elektroderna

&  rérej patienten

&  analyserar

LED-indikatorer —

Indikatorn
Defibrillering
kravs

Hogtalare

\\/f
v
\—/
v
\—/

v

S————
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4.2 Kontrollera DDU-120 AEDs status

Nar ett helt fungerande batteripaket med ett icke urladdat 9 V-batteri finns installerat i DDU-120
AED-enheten, anges enhetens status av en LED-indikator som sitter i ett av enhetens hérn. Om
enheten fungerar som den ska blinkar ASl-indikatorn i gront, och om enheten behover atgardas
blinkar den i rott. Nar ASl-indikatorn blinkar i rott och det sitter ett fungerande 9 V-batteri i enheten
kommer enheten dven avge regelbundna pipljud for att dra uppmaérksamhet till sig.

Indikatorn drivs av ett utbytbart 9 V-batteri som sitter i batteripaketet. Om 9 V-batteriet ar urladdat
visas ingen indikator for aktivitetsstatus. | sa fall ska 9 V-batteriet bytas ut omedelbart for att
aterstalla indikatorn for aktivitetsstatus. Om endast 9 V-batteriet ar urladdat koommer DDU-120
AED-enheten anda att fungera normalt nar den &r paslagen, och den kan anvandas som vanligt i
paslaget lage.

e Av: Inget batteripaket installerat, AED ar defekt, eller
9 V-batteriet ar urladdat. Installera ett fungerande
batteripaket eller byt ut 9 V-batteriet i batteripaketet.

Active e Fast gront sken: DDU-120 AED ér paslagen och fungerar
normals
Status
. e Blinkar i gront: DDU-120 AED éar avstangd och redo for
Indicator normal anvéndning.
(AIS) e Blinkar i rétt: DDU-120 AED ar avstéangd och

AED-enheten eller batteripaketet behdver atgardas.

e Fast rott sken: DDU-120 AED é&r paslagen och ett fel har
upptackts.

4.3 Sla pa DDU-120 AED

Sla pd DDU-120 AED-enheten pa genom att trycka pd ON/OFF-knappen. Enheten avger ett pipljud
och alla LED-indikatorer tands tillfalligt. Knappen ON/OFF lyser alltid gront nar AED-enheten ar
paslagen. Rostanvisningar vagleder operatéren i hur enheten ska anvandas. Stéang av enheten
genom att trycka pa knappen igen. ASl-indikatorn anger enhetens status.

e ASl av eller blinkar: Enheten &r avsténgd.
Tryck pa den grona ON/OFF-knappen for att sla pa
enheten (ON).

e AS| pa (gront): Enheten ar paslagen (ON). Tryck pa den
LADDA UR grona ON/OFFknappen for att stanga av enheten (OFF).

e ASI pa (rott): Ett Ett fel har upptéckts och as av
automatiskt.

ON-OFF/

18
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4.4 Forberedelser

4.4.1 Ring efter hjalp

Sa snart AED-enheten slds pad uppmanas anvandaren att kalla pa hjalp. Det ar for att paminna om att
det forsta steget i varje nodsituation alltid ar att kontakta raddningstjansten.

Om det finns en annan person i narheten bor anvandaren be den personen kalla pa hjalp, och
sedan omedelbart fortsatta med raddningen.

4.4.2 Forbereda patienten

Forbered patienten genom att ta bort eventuella kldder som tacker patientens bréstkorg Torka
bort eventuell fukt fran bréstkorgen (defibrilleringselektroderna faster battre pa torr hud). Om
det behdvs kan du raka bort kroppsbeharing, som kan foérhindra en fungerande kontakt mellan
patienten och elektroden. Se till att inga smycken eller andra foremal finns dar elektroderna ska
fastas, for att sakerstélla att de far ordentligt kontakt med patientens hud.

4.4.3 6ppna forpackningen med elektroderna

Ta ut forpackningen med elektroder fran forvaringsutrymmet for elektroder baktill pa AED-enheten.
Oppna forpackningen med elektroder genom att riva langs den streckade linjen, med bérjan vid den
svarta pilen (folj anvisningarna pa forpackningen). Dra av skyddsomslaget fran elektroderna, och
kontrollera att inget av féljande ar fallet:

Elektroderna har synliga tecken péa skada.

Elektroderna ar for smutsiga for att anvandas (om elektroden t.ex. har tappats).

Elektroderna ar uttorkade, och gelen ér inte tillrackligt klibbig for att fasta pa patientens hud.
Elektroderna ar utgangna. Anvand inte elektroderna efter det utgdngsdatum som finns tryckt
pa forpackningen.

Om nagot av de har villkoren ar uppfyllt ska du anvanda ett annat par elektroder.

4.4.4 Ansluta defibrilleringselektroder till DDU-120 AED

defibrilleringselektroderna ansluten till enheten, medan elektroderna ligger kvar i
sina forseglade férpackningar. Det minskar forberedelsetiden, sa att behandling
kan ges snabbare i nédsituationer.

Defibtech AED-enheten ska forvaras med kontakten for elektroderna ansluten
till enheten. Om elektroderna daremot ar skadade eller inte har anslutits pa ratt
satt kan du behova byta ut dem mot ett nytt par elektroder under en pagéaende
nodsituation. Kontakten for elektroderna ansluts vid AED-enhetens horn.

é-\ DDU-120 AED-enheten &r utformad for att férvaras med kontakten for

Om du vill ta bort en gammal uppsattning elektroder drar du med kraft i kontakten for elektroderna.
Ateranvand inte elektroderna. Satt in kontakten for de nya elektroderna pa det sétt som visas pé
bilden. Kontakten passar bara i en riktning. Om kontakten inte passar ska du rotera den innan du
forsoker igen. Tryck in kontakten tills den ar helt intryckt i enheten.
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Om enheten inte behdver anvdndas omedelbart kan férpackningen
med elektroder forvaras i forvaringsutrymmet for elektroder,
som sitter baktill pa DDU-120 AED-enheten. Nar du har

anslutit kontakten for elektroderna till enheten kan du skjuta in
forpackningen med elektroder i forvaringsutrymmet for eletroder
baktill pa AED-enheten, med bilderna pa férpackningen riktade
uppat och utat och den rundade anden pa forpackningen forst.
Nar forpackningen med elektroder har skjutits in helt kan du
trycka in kabeln for elektroderna i skaran pa enhetens baksida, sa
att den hélls pa plats, och stoppa undan resten av kabeln bakom
férpackningen med elektroder.

4.4.5 Fista elektroderna pa patienten

Korrekt placering av elektroderna ar avgérande for en fungerande analys av patientens

hjartrytm och senare defibrillering (vid behov). Ta ut elektroderna ur férpackningen genom att

riva forpackningen ldngs med den streckade linjen vid den 6vre kanten. Ta ut elektroderna ur
férpackningen och folj anvisningarna och diagrammet, som finns tryckta pa férpackningen, som
visar korrekt placering av defibrilleringselektroderna. Dra av skyddsomslaget frén varje elektrod
innan du placerar den som pa bilden pa forpackningen. Dra av omslaget forst nar elektroden ar redo
att placeras. Fast elektroderna med den klibbiga sidan mot patientens hud. Elektrodernas placering
péa spadbarn eller barn under 8 ars alder skiljer sig fran placeringen for vuxna och barn péa 8 ar eller
dldre. Placera elektroderna pa det satt som visas i diagrammet.

For vuxna och barn pa 8 ar eller aldre, anvand For spadbarn och barn under 8 ars alder, anvand
elektroderna for vuxna: Placera en elektrod precis elektroderna fér barn/spadbarn: Placera en elektrod
nedanfor patientens hogra nyckelben, pa det séatt som mitt pa brostkorgen och en pa ryggen, pa det satt som
visas pé bilden. Placera den andra elektroden over visas pa bilden.

patientens revben pa vénstersida, nedanfoér vanster
20 brost, som pa bilden.
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4.4.6 Félja anvisningarna fran DDU-120 AED

| det har skedet utfér DDU-120 AED-enheten en kontroll for att sékerstélla att elektroderna har
ordentlig kontakt med patienten, och att en tillrackligt stark EKG-signal tas emot. Roér inte vid
patienten, se till s& patienten ligger stilla och avbryt all hjart-lungraddning i det har skedet.

Om det ar problem med elektrodernas anslutning, kontaktens anslutning, att patienten ror sig eller
andra stoérningar, far operatéren véagledning av AED-enhetens réstanvisningar och visuella anvisnin-
gar. De visuella anvisningarna bestar av blinkande LED-indikatorer med tillhdrande etiketter, som
forstarker ljudanvisningarna och ér till extra hjalp i bullriga miljoer.

Rostanvisningar om elektroderna:

“Koppla in elektrodkontakt” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har upptackt att
elektroderna inte ar ordentligt anslutna till enheten. Kontrollera att kontakten ar helt intryckt i
enheten. Om anvisningarna fortséatter att upprepas kan du férsdka med att koppla fran och ansluta
kontakten for elektroderna igen, eller med att anvanda ett annat par elektroder. LED-indikatorn
"kontrollera elektroder” blinkar i rott nar det har meddelandet spelas upp.

“Ta bort kldder fran patientens brost” — Anvandaren instrueras att ta bort alla klader fran
patientens brost. Elektroder maste fastas pa patientens bara brost.

“Elektrodforpackningen finns pa baksidan av AED"” - Detta hjélper anvandaren att hitta
elektroderna i utrymmet for férvaring av elektroder pa baksidan av enheten.

“Oppna elektrodférpackningen” — Detta instruerar anvandaren att riva upp
elektrodforpackningen langs den streckade linjen ovanpa forpackningen. Nar forpackningen har
Oppnats kan anvandaren ta ut elektroderna ur forpackningen.

“Dra av det bla skyddsomslaget fran elektroderna” — Detta instruerar anvandaren att dra
av det bla skyddsomslaget fran elektroderna innan de placeras pa patienten. Dra endast av det bla
skyddsomslaget fran elektroderna nar elektroden &r redo att placeras. Placera elektroderna med
den klibbiga sidan pa patientens bara hud.

”Sétt fast elektroderna pa patientens bara brostkorg, enligt bilden” — Detta anger att
DDU-120 AED-enheten har upptackt att elektroderna inte sitter pa patienten. Placera elektroderna
pa patienten i enlighet med anvisningarna pa forpackningen med elektroderna. Om anvisningarna
fortsatter att upprepas kan du byta ut elektroderna mot ett nytt par. LED-indikatorn "kontrollera
elektroder” blinkar i rott nar det har meddelandet spelas upp.

“Koppla in och applicera elektroder” — Detta anger att DDU-120 AED-enheten har upptackt

att elektroderna inte ar anslutna och inte har placerats pa patienten. Kontrollera att kontakten &r

helt intryckt i enheten. Om anvisningarna fortsatter att upprepas kan du forsoka med att koppla fran

och ansluta kontakten for elektroderna igen, eller med att anvénda ett annat par elektroder. LED-
indikatorn “kontrollera elektroder” blinkar i rott nar det har meddelandet spelas upp. 21

DAC-530E-SE-BG



“Dalig elektrodanslutning till patienten”, "Tryck fast elektroderna ordentligt” —

Det har anger att elektroderna inte har ordentlig kontakt med patienten, och att impedansen ar
utanfor intervallet for EKG-analys och defibrillering. Kontrollera att elektroderna ar ratt placerade

och ordentligt fasta vid patienten, samt att det inte finns nagra luftfickor mellan elektroderna och
patienten. Kontrollera att elektroderna inte vidror varandra. Om elektroderna inte faster pa grund av
fukt kan du torka patienten. Om elektroderna inte faster pa grund av kroppsbeharing kan du raka eller
klippa bort haret. Om anvisningarna fortsatter att upprepas kan du byta ut elektroderna mot ett nytt
par. LED-indikatorn “kontrollera elektroder” blinkar i rott nar det har meddelandet spelas upp.

“Byt ut elektroderna” — Det har anger att elektroderna inte har ordentlig kontakt med patienten,
och att impedansen ar utanfor intervallet for EKG-analys och defibrillering. Om det finns ett annat

par elektroder tillgangligt byter du ut elektroderna, annars kontrollerar du att elektroderna ar ratt
placerade och har fast ordentligt vid patienten. Kontrollera att elektroderna inte vidror varandra. Om
elektroderna inte faster pa grund av fukt kan du torka patienten. Om elektroderna inte faster pa grund
av kroppsbeharing kan du raka eller klippa bort haret. Om anvisningarna fortséatter att upprepas kan du
byta ut elektroderna mot ett nytt par. LED-indikatorn "kontrollera elektroder” blinkar i rott nar det har
meddelandet spelas upp.

“Kontrollera elektroderna” — Det har anger att elektroderna inte har ordentlig kontakt med
patienten, och att impedansen ar utanfor intervallet for EKG-analys och defibrillering. Kontrollera att
elektroderna inte vidror varandra, och att patienten ar torr. Om anvisningarna fortséatter att upprepas kan
du byta ut elektroderna mot ett nytt par. LED-indikatorn “kontrollera elektroder” blinkar i rott nar det har
meddelandet spelas upp.

”6vergé till HLR” — Det har anger att anvandaren ska sluta forsdka l6sa problem med elektroderna
och utvardera patientens tillstand. Anvandaren anvisas att ge hjart-lungraddning, vid behov, och fortsétta i
tva minuter.

Rostanvisningar om rorelse/storningar:

“Forhindra rorelser” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har upptéckt att patienten ror sig.
Avbryt all rérelse hos patienten, dven hjart-lungraddning, om det hdar meddelandet spelas upp. Om
patienten transporteras, stoppa fordonet sa att rorelsen avbryts. LED-indikatorn "rér ej patienten” blinkar i
rott nar det hdr meddelandet spelas upp.

“Undanrdj storningar” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har upptéckt storningar i EKG-
signalen. Ta bort alla radiosédndare eller elektriska storningskallor. Kontrollera att elektroderna ar ordentligt
fasta vid patienten. Om miljon ar mycket torr bér du minimera dina rorelser runt patienten for att forhindra
statiska urladdningar. LED-indikatorn "“ror e patienten” blinkar i rott ndr det har meddelandet spelas upp.

”6vergé till HLR” — Det har anger att anvandaren ska sluta forsoka I6sa problem med rorelse och/eller
storningar och utvardera patientens tillstdnd. Anvandaren anvisas att ge hjart-lungrdddning, vid behov, och
fortsétta i tva minuter
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4.5 Hjartrytmanalys

Nar DDU-120 AED-enheten har avgjort att elektroderna har god kontakt med patienten inleder AED-
enheten sin EKG-rytmanalys. Enheten analyserar EKG-signalen och avgér om rytmen ar defibrillerbar
eller icke defibrillerbar. Under analysen Gvervakar AED-enheten elektrodernas anslutningar, och analysen
avbryts om nagot problem med elektroderna upptécks. Den fortsatter dven soka efter dverdrivna
rorelser eller storningar, och analysen avbryts om nagot av de villkoren upptacks.

Rostanvisningar om analys:

“Analyserar hjartrytmen” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten aktivt analyserar patientens
EKG-signal. AED-enheten fortsatter analysen tills den har avgjort om en rytm ar defibrillerbar eller icke
defibrillerbar, eller tills analysen avbryts av nagon anledning. LED-indikatorn “analyserar” blinkar i gront
under tiden det hér sker.

“Ror ej patienten” — Detta anger att DDU-120 AED-enheten forsoker analysera patientens hjartrytm
och att anvandaren inte ska vidrora patienten. Meddelandet spelas upp i bdrjan av analysperioden och
dessutom om rorelser eller storningar upptacks. LED-indikatorn "rér e patienten” blinkar i rott nar det
har meddelandet spelas upp.

“Analysen avbruten” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har upptéackt att noggrann
EKG-analys inte kan genomfoéras, och att den har slutat analysera. Operatoren far anvisningar om

hur problemet ska l6sas. Se avsnittet "Folja anvisningar fran DDU-120 AED" Nar problemet ar

|0st atervander enheten till analyslaget. LED-indikatorn "analyserar” ar inte tand nar det har
meddelandet spelas upp.

“Defibrillering ej tillaten” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har avgjort att ingen
defibrillering behdvs. Enheten laddas inte. Anvandaren anvisas att ge hjart-lungraddning, vid behoy,
och fortsatta i tva minuter.

“Defibrillering tillaten” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har avgjort att en
defibrillering rekommmenderas, och enheten borjar laddas for en defibrilleringsstét. Analysen
fortsatter och LED-indikatorn”analyserar” fortsatter blinka gront.

4.6 Leverera defibrilleringen

Om EKG-analysalgoritmen i DDU-120 AED-enheten har avgjort att en defibrillering behdvs laddas
enheten automatiskt infor defibrilleringen. Nar AED-enheten laddas fortsatter enheten att analysera
patientens hjartrytm. Om enheten upptacker att hjartrytmen andrats till en rytm som inte behover
defibrilleras avbryter enheten laddningen och anvandaren anvisas att ge hjart-lungraddning vid
behov, i tva minuter. Under laddningen kommer AED-enheten dessutom att fortsatta att dvervaka
elektrodernas anslutningar, och laddningen avbryts om nagra problem med elektroderna upptécks.
Den fortsatter dven sdka efter Gverdrivna rorelser eller storningar, och laddningen avbryts om nagot
av dessa villkor upptéacks. Anvandaren kan avbryta laddningen nar som helst genom att sla av
enheten med hjalp av knappen ON/OFF.

D4 enheten har laddats kommer den att automatiskt defibrillera patienten utan
att anvdandaren behéver utféra nagon ytterligare atgérd.
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Rostanvisningar om defibrilleringar:

“Laddar” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har avgjort att en defibrillering
rekommenderas, och laddar enheten i avvaktan pa en defibrilleringsstot. Analysen fortsatter
under denna fas och LED-indikatorn "analyserar” fortsatter blinka gront. En ton ljuder for att ange
laddningsstatus. Om enheten upptécker att hjartrytmen andrats till en rytm som inte behdver
defibrilleras avbryter enheten laddningen och anvéndaren anvisas att ge hjart-lungraddning vid
behov, i tvd minuter.

“Ror ej patienten” — Den har anvisningen uttalas nar DDU-120 AED-enheten laddar och uttalas
dven da AED-enheten ar redo att leverera en defibrilleringsstét. Anvandaren och ovriga ska inte
vidrora patienten. Analysen fortsatter under denna fas och LED-indikatorn "analyserar” fortsatter
blinka gront. En ton ljuder for att ange laddningsstatus. Om enheten upptéacker att hjartrytmen
andrats till en rytm som inte behover defibrilleras avbryter enheten laddningen och anvandaren
anvisas att ge hjart-lungraddning vid behov, i tvd minuter.

“Defibrillering tillaten” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten é&r redo att leverera en
defibrilleringsstot. Vidror inte patienten.

” Tre...tva...ett” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har laddats helt, att algoritmen for
hjartrytmsanalysen fortsatt anger att defibrillering rekommenderas, och att enheten &r redo att
leverera en defibrilleringsstot. Defibrilleringsstoten levereras automatiskt efter nedrakningen har
kommiit till "Ett.” Rér ej patienten under tiden.

e Blinkar inte: Defibrillering &r inte redo att levereras

Indikatorn annu. Den hér indikatorn blinkar inte under de flesta
"Defibrillering faserna i raddningsarbetet.
krivs” e Blinkar: Enheten &r laddad och ar redo att defibrillera.
ravs

Defibrillering levereras snart. ROR EJ patienten.

“Defibrillering ‘x” utféord” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har avgivit
defibrilleringen. 'X' motsvarar antalet defibrilleringar som avgivits sedan enheten slogs pa (Obs!
Om enheten avger fler an 15 defibrilleringar under en paslagen period aterstalls antalet till “ett” nar
den sextonde defibrilleringen avges). Efter varje defibrillering gar AED-enheten in i laget for hjart-
lungraddning efter defibrillering (se nedan).

“Defibrilleringen avbruten” — Det har anger att DDU-120 AED-enheten har avbrutit
defibrilleringslaget och har urladdats internt.

Obs! Operatoren kan nar som helst under laddningsprocessen eller efter att AED-enheten har
laddats avaktivera enheten genom att trycka pd ON/OFF-knappen.
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4.7 Ingen defibrillering behovs

Om EKG-analysalgoritmen i DDU-120 AED-enheten avgor att ingen defibrillering behdvs uppmanas
operatoren att vid behov paborja hjart-lungraddning i tvd minuter. Enheten mater inte patientens EKG-rytm
under den har hjart-lungraddningsperioden pa tva minuter.

Under den har tvdminutersperioden ger AED-enheten inte anvisningen "Forhindra roérelsen” ens om rorelse
forekommer. Under tvdminutersperioden meddelar AED-enheten den aterstdende tiden var 15:e sekund.
Nar tvaminutersperioden ar slut gar enheten in i det normala analyslaget.

Rostanvisningar néar ingen defibrillering behovs:

”Patienten far berdras” — Det hér anger att analysalgoritmen i DDU-120 AED-enheten har avgjort

att ingen defibrillering behdvs. Anvdndaren anvisas att ge hjart-lungraddning, vid behov, och fortsatta i tva
minuter. LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att ange att rytmaovervakningen i bakgrunden har
inaktiverats.

“Kontrollera luftvdgarna; “Kontrollera andningen” — Det har anger att anvandaren bér kontrollera
patientens tillstand for att avgora om det ar lampligt att ge hjart-lungraddning.

”Vid behov - starta HLR” — Det har anger att anvandaren ska ge hjart-lungraddning vid behov, i tva
minuter. Enheten évervakar inte patientens EKG-rytm under den har hjart-lungraddningsperioden pa tva
minuter. LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att ange att rytmaovervakningen i bakgrunden har
inaktiverats.

“Fortséatt i ‘x” sekunder” cller “Fortséatt i 1 minut och ‘x’ sekunder” — Det har anger att
anvandaren vid behov ska fortsatta ge hjart-lungraddning i 'x’ sekunder till, respektive 1 minut och 'x’ sekunder
till. Enheten Gvervakar inte patientens EKG-rytm under den hér hjart-lungraddningsperioden pa tva minuter.
LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att ange att rytmdvervakningen i bakgrunden har inaktiverats.

“Fortséatt” — Det har anger att anvandaren vid behov ska fortsatta ge hjart-lungraddning. Den hér frasen
spelas upp mellan anvisningarna "fortsatt i 'x’ sekunder” eller "fortsatt i 1 minut och 'x" sekunder” for att
meddela anvandaren om att enheten fungerar som vanligt. Enheten Gvervakar inte patientens EKG-rytm
under den har hjart-lungraddningsperioden pa tva minuter. LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att
ange att rytmdvervakningen i bakgrunden har inaktiverats.

“Fortsétti 5, 4, 3, 2, 1 "Stoppa HLR"” — Det har anger att anvandaren ska sluta ge hjart-lungraddning.
Den har frasen spelas upp under de sista sekunderna av hjartlungraddningsperioden pa tva minuter, sa att
operatoren far veta att enheten fortfarande fungerar och att de tva minuterna haller pa att ta slut.

“Stoppa nu,” "Ror ej patienten” — Det har anger att hjart-lungraddningsperioden pa tva minuter ar
slut och att anvandaren ska sluta ge hjart-lungraddning. Enheten gar 6ver till analyslédget och LED-indikatorn
"analyserar” blinkar. 25
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4.8 Hjart-lungraddning (HLR) efter defibrillering

Om DDU-120 AED-enheten har avgivit en defibrillering anvisar den sedan om obligatorisk hjart-
lungraddningsperiod pa tva minuter. Ingen 6vervakning av patientens EKG-rytm utfors under den har
tiden. Nér de tva minuterna har gatt fortsatter AED-enheten arbeta i analyslaget.

Rostanvisningar om hjart-lungraddning efter defibrillering:

“Patienten far berdras” — Det hér anger att det &r sdkert for anvéndaren att vidrora patienten.
Enheten Gvervakar inte patientens EKG-rytm under den hér obligatoriska hjart-lungraddningsperioden
pa tva minuter. LED-indikatorn "Ror ej patienten” ar slackt for att ange att det ar sékert att vidrora
patienten.

”Starta HLR nu” — Det har anger att anvandaren ska ge hjart-lungraddning i tvd minuter. Enheten
Overvakar inte patientens EKG-rytm under den har obligatoriska hjart-lungraddningsperioden pa tva
minuter. LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att ange att rytmaovervakningen i bakgrunden
har inaktiverats.

“Fortsatt i ‘x” sekunder” cller “Fortsétt i 1 minut och ‘x’ sekunder” — Det har anger
att anvandaren vid behov ska fortsatta ge hjart-lungraddning i 'x’ sekunder till, respektive 1 minut
och 'x’ sekunder till. Enheten Gvervakar inte patientens EKG-rytm under den hér obligatoriska hjart-
lungréaddningsperioden pa tva minuter. LED-indikatorn "analyserar” forblir slackt for att ange att
rytmaovervakningen i bakgrunden har inaktiverats.

“Fortséatt” — Det har anger att anvandaren ska fortsatta ge hjart-lungraddning. Den har frasen
spelas upp mellan anvisningarna "fortsatt i 'x’ sekunder” eller "fortsatt i 1 minut och 'x" sekunder”
for att meddela anvandaren om att enheten fungerar som vanligt. Enheten overvakar inte patientens
EKG-rytm under den har obligatoriska hjart-lungraddningsperioden pa tva minuter. LED-indikatorn
"analyserar” forblir slackt for att ange att rytmovervakningen i bakgrunden har inaktiverats.

“Fortsétt i 5, 4, 3, 2, 1, "Stoppa HLR” — Det har anger att anvdndaren ska sluta ge
hjart-lungraddning. Den har frasen spelas upp under de sista sekunderna av den obligatoriska
hjartlungraddningsperioden pa tva minuter, sé att anvandaren far veta att enheten fortfarande
fungerar och att de tvad minuterna héller pa att ta slut.

“Stoppa nu”, "Ror ej patienten” — Det har anger att den obligatoriska hjart-

lungraddningsperioden pa tvad minuter ar slut och att anvdndaren ska sluta ge hjart-lungraddning.
Enheten gar 6ver till analyslaget och LED-indikatorn "analyserar” blinkar.
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4.9 Efter anvandning

Nar DDU-120 AED-enheten har anvédnts pa en patient ska enheten rengoras i enlighet med
anvisningarna i avsnittet "Rengdring’ och forberedas for ndsta anvandning. Foljande uppgifter ska
utforas:

Ta ut batteripaketet.

Ta ur DDC-kortet, om det finns ett installerat. Satt i ett nytt DDC-kort.

Satt tillbaka batteripaketet. Kontrollera att sjalvtestet vid isattning av batteripaket inte misslyckas.
Anslut en ny forpackning med elektroder (kontrollera att férpackningen inte har gatt ut).

Hall knappen ON/OFF nedtryckt i minst fem sekunder sa att ett manuellt sjalvtest inleds.
Enheten rapporterar sjélvtestets status och sténgs sedan av.

e Kontrollera att ASl-indikatorn blinkar i gront.

4.10 Anvindningsmiljo

Defibtechs AED-enhet ar utformad for att fungera i en mangd olika miljéférhallanden. Det finns en
detaljerad lista Over godkanda miljoforhallanden i avsnittet "Miljéforhallanden” som du kan anvdnda som
stod for att sdkerstélla tillforlitligheten och sdkerheten for en AED-enhet i en viss miljo.
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5 Underhalla och felsoka DDU-120 AED

| det hér kapitlet beskrivs procedurerna for underhall och felsékning av DDU-120 AED-enheten. De

sjalvtester som enheten kan utféra beskrivs, och underhallsrutiner som dgaren/operatdren ansvarar
for redogors for med schemalagda uppgifter. Det finns dven en felsdkningsguide som kan anvéndas
som stdd vid diagnostisering av problem som kan atgardas av anvandaren.

DDU-120 AED-enheten innehaller inga delar som anvédndaren sjalv kan utfora service pa forutom 9
V-batteriet for ASl-indikatorn.

5.1 Sjdlvtest

For att testa enhetens grundlaggande funktioner utfors ett sjalvtest varje gang enheten slas pa.
Enheten utfor dven automatiska sjalvtester varje dag, vecka, manad och kvartal sa lange ett icke-
urladdat 9 V-batteri sitter i (utan att nagon anvandaratgard kravs) for att kontrollera att enhetens
maskin- och programvara fungerar som de ska. Ett omfattande manuellt sjalvtest kan koras for att
testa enhetens system, inklusive laddning och defibrillering. Se avsnitt 3.6 for anvisningar om hur
du utfor ett manuellt sjalvtest.

Observera att defibrilleringar under sjalvtestet laddas ur internt sa att ingen spanning nar
elektroderna.
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5.2 Regelbundet underhall

Trots att DDU-120 AED-enheten &r utformad for att krdva mycket lite underhall finns det ett antal
enklare underhallsuppgifter som dgaren/operatéren maste utfora regelbundet for att sakerstalla
enhetens tillforlitlighet.

Varje dag Varje manad ::;;;;:;’Ii‘"g Atgﬁrd
® L] ° Kontrollera att ASl-indikatorn blinkar i gront
() ® Kontrollera enhetens och tillbehdrens skick
° Kor manuellt initierat sjalvtest
® Byt ut elektroderna
[ ] Kontrollera utgangsdatum for elektroder och batteripaket
L] Kontrollera DDC-kortet om ett sadant finns installerat

5.2.1 Kontrollera ASl-indikatorn (Active Status Indicator)

ASl-indikatorn &r placerad i DDU-120 AED-enhetens Ovre horn, och anger enhetens funktionella
beredskapsstatus. Den blinkar i gront for att ange fullstandig funktionalitet. Om den blinkar i rott
eller inte blinkar alls behover AED-enheten atgérdas. Nar ASl-indikatorn blinkar i rott och det sitter
ett fungerande 9 V-batteri i enheten kommer enheten att avge regelbundna pipljud for att dra
uppmarksamhet till sig.

Om ASl-indikatorn inte blinkar alls ar den mest troliga orsaken att 9 V-batteriet for ASl-indikatorn
behover bytas ut. Folj anvisningarna i avsnittet "Byta ut 9 V-litiumbatteriet for indikatorn Active
Status Indicator (ASI)" nar du ska byta ut batteriet for ASl-indikatorn. Nar du har ersatt batteriet
med ett nytt batteri, ska ASl-indikatorn blinka gront igen. Om inte, kan batteripaketet vara defekt.
| sa fall ska batteripaketet bytas ut. Om ASl-indikatorn fortfarande inte blinkar nér du satt i ett nytt
batteripaket ar DDU-120 AED-enheten trasig och behdver service.

Om ASl-enheten blinkar rott ska du sla pa DDU-120 AED-enheten. Om enheten inte gar att sla pa
och inget rostmeddelande spelas upp dr AED-enheten trasig och behdver service. Om enheten gar
att sla pa kommer réstmeddelandena att meddela vad problemet ér.

30

DAC-530E-SE-BG



Underhalisrelaterade rostanvisningar:

"Sjélvtest misslyckad vid paslagning’ servicekod “xxx’ ” — Det hér anger att sjélvtestet
av DDU-120 AED-enheten misslyckades vid paslagning och att enheten ar trasig och behover
service. Kodnumret meddelar servicepersonalen vilket problem enheten drabbats av.

”Sjalvtest av batteripaket misslyckades? servicekod ‘xxx’ ” — Det har anger att DDU-120
AED-enhetens batteripaket ar trasigt och behdver service. Kodnumret meddelar servicepersonalen
vilket problem enheten drabbats av.

”Service kriavs"” — Detta innebar att enheten har upptéckt ett fel som gér den obrukbar och
enheten maste repareras.

”Lag batteripaketniva”™ — Det har anger att batteripaketets kapacitet &r lag och att det bor bytas
ut inom kort. AED kan avge minst tre defibrilleringsstotar forsta gangen det har meddelandet spelas
upp.

“Byt ut batteripaketet” — Det har anger att batteripaketet ar nastan urladdat och att AED-
enheten kanske inte kan avge defibrilleringsstotar. Batteripaketet bor bytas ut omedelbart.

“Byt ut 9-voltsbatteri” — Det har anger att 9 V-batteriet i batteripaketet behdver bytas ut.
Enheten kanske inte visar nagon indikator for aktivitetsstatus i standby-lage i det har tillstandet, men
AED-enheten har dnda fullstdndig funktionalitet ndr den ar paslagen, och den kan anvandas for att
behandla patienter. 9 V-batteriet bor bytas ut sa snart som méjligt.

“Elektroder saknas” — Det har anger att inga elektroder upptacktes under ett sjalvtest.

5.2.2 Kontrollera enhetens och tillbehorens skick

Undersok enheten sa att det inte ar smuts eller féroreningar pa den, sarskilt i kontakten och
omkring dppningen for batteripaket. Det finns anvisningar for rengoéring av AED-enheten i avsnittet
"Rengoring”

Se efter om enheten har synliga skador. Leta efter sprickor eller andra tecken pa skador pa hdljet,
séarskilt ndra kontakten och i sammanfogningar.

Om du ser sprickor eller andra tecken pa skada ska du ta AED-enheten ur drift och kontakta ett
auktoriserat servicecenter.

5.2.3 Kora ett manuellt initierat sjilvtest

hBorja med att stanga av enheten for att utfora ett manuellt sjalvtest. Tryck pa och hall in ON/
OFF-knappen tills enheten anger att den utfor ett sjalvtest. Detta tar cirka 5 sekunder. Nar du
hor meddelandet ska du slappa knappen. Observera att ett manuellt sjalvtest férbrukar energi 31
motsvarande cirka en defibrillering, och minskar darmed batteriets anvandbara kapacitet.
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Enheten kor en serie med interna tester, inklusive laddnings- och defibrilleringstester. Nar
sjalvtestet har slutforts meddelar enheten dess status och sténgs av. Du kan &ven avsluta
sjalvtestet manuellt innan det slutfors genom att trycka pa ON/OFFknappen igen. Sjalvtestet
avbryts da& och enheten stangs av.

Varje gang ett batteripaket med ett icke-urladdat 9 V-batteri satts i kor enheten dessutom ett
sjalvtest for isattning av batteripaket, meddelar status for batteripaketet och stangs av.

Observera att defibrilleringar under sjalvtestet laddas ur internt sa att ingen spanning nar
elektroderna.

Né&r enheten har stangts av ar den omedelbart redo att behandla en patient, savida inga fel
upptacktes som gjorde enheten obrukbar.

5.2.4 Byta ut elektroder

Defibtechs defibrillerings-/0vervakningselektroder ar endast avsedda for
it engangsbruk. Elektroderna maste bytas ut efter varje anvandning, eller

om férpackningen har blivit skadad.
Defibrillerings-/6vervakningselektroderna for DDU-120 AED-enheten
levereras i forseglade pasar, med kontakten och en del av kabeln
blottade. DDU-120 AED-enheten ar utformad for att forvaras med
elektrodkabeln forinstallerad. Pa sa satt kan elektroderna forvaras
anslutna pa férhand, sa att de gar fort att anvanda i nddsituationer.

Forsiktighet! Ta INTE ut defibrilleringselektroderna fran den
forseglade forpackningen forran elektroderna ska anvandas. Forpackningen ska dppnas precis fore
anvandning, annars kan elektroderna torka ut och sluta fungera.

Kontrollera forst att forpackningen med elektroder inte har gatt ut. Elektroder vars utgangsdatum
har forfallit ska inte anvandas utan kasseras. Kontrollera sedan att elektrodférpackningen inte har
Oppnats, rivits upp eller skadats. Kassera elektroderna om férpackningen ar éppnad eller skadad.
Inspektera elektrodkabeln och byt ut den om du hittar nagra hack, skérskador eller trasiga kablar.

Satt i kontakten pa defibrilleringselektrodens kabel i anslutningskontakten
for elektroder p& DDU-120 AED-enhetens horn pé det satt som visas pa
bilden. Tryck in kontakten for elektroderna ordentligt, sa att den trycks in
helt i enheten.

Forpackningen med elektroder kan sedan forvaras i forvaringsutrymmet
for elektroder baktill pa DDU-120 AED. Nar du har anslutit kontakten for
elektroderna till enheten kan du skjuta in férpackningen med elektroder i
32 férvaringsutrymmet for eletroder baktill pa AED-enheten, med bilderna pa
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forpackningen riktade uppat och utat och den rundade anden pa foérpackningen forst. Nar forpackningen
med elektroder har skjutits in helt kan du trycka in kabeln for elektroderna i skéran pa enhetens baksida,
sa att den halls pa plats, och stoppa undan resten av kabeln bakom férpackningen med elektroder.

Forsiktighet! Elektroderna ar endast avsedda for engangsbruk, och de méaste kasseras efter
anvandning eller om férpackningen har éppnats.

5.2.5 Kontrollera utgangsdatum for elektroder och batteripaket

Det ar viktigt att patientelektroderna och batteripaketen inte anvands efter sina utgangsdatum.
Utgangsdatumet for en forpackning med elektroder finns tryckt pa utsidan av den forseglade
férpackningen. Utgangsdatumet for ett batteripaket finns tryckt pa paketets etikett. Batteripaketet
bor tas ur och bytas ut fore det datumet. Nar batteripaketet ar urladdat anger enheten "svagt
batteri” eller "byt ut batteri’ och ASl-indikatorn blinkar i rott.

Nar utgangsdatum for ett tilloehdr har passerat bor tillbehdret bytas ut omedelbart. Folj
anvisningarna i avsnitten “Installera och ta ur batteripaketet” och "Ansluta elektroderna” nar du ska
byta ut en komponent som har gatt ut. Patientelektroder ska kasseras. Batteripaket ska atervinnas
enligt lokala bestammelser.

5.2.6 Kontrollera DDC-kortet om det finns ett installerat

Varje gang DDU-120 AED-enheten anvands skapas en loggfil pa
DDC-kortet (om installerat). Om enheten anvénts for att behandla en
patient ska DDC-kortet i enheten tas ur och dverlamnas till patientens
vardgivare. Ett nytt DDC-kort ska installeras fore nasta anvandning.

Nar du ska ta ur DDC-kortet tar du forst ut batteripaketet genom

att trycka pa knappen for utskjutning av batteripaket pa enhetens
sida. DDC-kortet finns i en kortplats direkt ovanfér éppningen for
batteripaketet i enheten. Ta ur DDC-kortet genom att trycka in DCC-
kortet sa langt det gar och sedan sléappa upp det. DDC-kortet blir
delvis utskjutet, och du kan ta ur det genom att dra ut det hela vagen.
Installera ett nytt DDC-kort genom att satta in det med den etiketterade sidan uppat i den tunna
kortplatsen ovanfor 6ppningen for batteripaketet. Kortet ska fastas pa plats med ett klickljud, och
ska vara jams med kortplatsens utsida. Om kortet inte gar att trycka in hela vdgen kan du ha satt i
det upp och ned. | sa fall tar du ur kortet, vander det och sétter i det igen.

Obs! Det kravs inte nagot DDC-kort for att det ska g4 att anvanda DDU-120 AED-enheten. Aven
om inget DDC-kort finns installerat spelas den viktigaste informationen in internt. AED-enheten
fungerar fortfarande som den ska, dven efter meddelandet "Byt ut minneskortet”
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5.3 Byta ut 9 V-litiumbatteriet for ASl-indikatorn (Active Status Indicator)

9 V-batteriet for ASl-indikatorn ar placerat i 9 V-batterifacket inuti

batteripaketet (se bild). Nar du ska installera det tar du bort luckan till

facket for 9 V-batterier genom att skjuta det at sidan. Luckan skjuts ut

drygt en halv cm, och kan sedan tas av fran batteripaketet. Satt in 9

V-batteriet i facket for 9 V-batterier pa sa satt att batteriets kontakter ror

vid kontakterna i batteripaketet. Batterikontakternas orientering visas i

ett diagram pa insidan av bottnen till facket for 9 V-batterier. Satt tillbaka

luckan till facket for 9 V-batterier genom att utféra proceduren for att ta

bort luckan i omvand féljd. ﬂy

Om batteripaketet forvaras utanfor AED-enheten under en langre tid kan man foérldnga 9 V-batteriets
hallbarhetstid genom att ta ur det. Observera att batteripaketet i nédfall kan anvandas utan nagot

9 V-batteri. Man kan aven vid behov anvanda ett 9 V-batteri som inte ar litiumbaserat, men med ett
sadant kan man inte visa indikatorn for standby-lage lika lange.

Nar det oanvanda 9 V-batteriet har installerats ska batteripaketets LED-statusindikator blinka gront
med jamna mellanrum, for att ange att paketet ar redo for anvandning. Om indikatorn inte blinkar
ar antingen batteripaketet defekt eller 9 V-batteriet urladdat. Néar batteripaketet har installerats i
enheten ska ASl-indikatorn pd DDU-120 AED-enheten blinka gront med jamna mellanrum.

Obs! Enheten fungerar utan nagot installerat 9 V-batteri, men ingen indikator for aktivitetsstatus visas
och inga automatiska sjalvtester utfors. Man kan &nda kontrollera status genom att sla pa enheten.

5.4 Rengoring

Rengor DDU-120 AED-enheten efter varje anvandning for att fa bort eventuell smuts eller
féroreningar pa holjet och pa anslutningskontakten. Nedan foljer nagra viktiga riktlinjer att iaktta vid
rengoéring av enheten:

e Batteripaketet ska vara installerat nar du rengér DDU-120.

e Sank inte ned DDU-120i vatska, och lat ingen vatska tranga in i enheten. Torka rent holjet
med en mjuk trasa.

e Anvand inga slipmedel eller starka I6sningsmedel som aceton eller acetonbaserade
rengdringsmedel. Féljande rengéringsmedel rekommmenderas for rengoéring av holjet och
anslutningskontakten pd DDU-120:

»  Tvalvatten

»  Ammoniakbaserade rengdéringsmedel
»  Vateperoxid

»  |sopropanol (70-procentig 16sning)

»  Klorin (30 ml/liter vatten)

e Kontrollera att anslutningskontakten &r helt torr innan du ater ansluter kabeln for
elektroderna. Efter rengéring av enheten och innan den aterfors till vanlig anvandning, ska du
alltid sla pa enheten i ndgra sekunder, sa att den far kora ett vanligt sjélvtest vid paslagning.
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5.5 Forvaring

DDU-120 AED-enheten ska forvaras lattatkomlig, och riktas sa att ASl-indikatorn i enhetens

ovre horn syns tydligt. Allmant sett ska enheten forvaras i rena och torra miljoer vid normala
temperaturer. Kontrollera att miljéforhallandena pa forvaringsplatsen ligger inom de intervall som
anges i avsnittet” Miljoforhallanden”

5.6 Checklista for anvidndare
Foljande checklista kan anvandas som grund for en checklista for operatorer. Tabellen ska kopieras

och fyllas i i enlighet med rekommendationerna i schemat i avsnittet "Regelbundet underhall”’ Varje
post i listan bockas av nar den har utforts.

Checklista for Defibtech DDU-120-anvindare

Defibtech DDU-120-enhetens serienummer:

Defibtech DDU-120-enhetens placering:

Datum:

Syna enheten och tillbehéren med avseende pa
skador, smuts och fororeningar. Rengor eller byt ut
efter behov.

Kontrollera att det finns extra batteripaket och
elektroder tillgangliga.

Kontrollera att batteripaketet och elektroderna inte
ar utgadngna.

Kontrollera att ASI blinkar i gront.

Kommentarer:

Inspektion utférd av: (initialer eller signatur)
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5.7 Felsokning

| féljande tabell finns en lista dver vanliga problem, méjliga orsaker och eventuella atgarder. Las de
ovriga avsnitten i bruksanvisningen om du vill ha detaljerade beskrivningar av hur atgéarderna ska
utféras. Om enheten dnda inte fungerar bér du lamna in den pa service.

Symtom

Mojlig orsak

Atgéird

Enheten gar inte att sla pa

Inget batteripaket har satts i

Séatt i ett batteripaket

Batteripaketet ar urladdat eller trasigt

Byt ut batteripaketet

Enheten fungerar inte

Lamna in enheten for service

Enheten stidngs av omedelbart

Batteripaketet ar urladdat

Byt ut batteripaketet

Enheten fungerar inte

Lamna in enheten for service

ASI lyser rott

Enheten har upptackt ett fel

Kér manuellt initierat sjalvtest

ASI blinkar rott

9 V-batteriet for ASI har lag laddning

Byt ur 9 V-batteriet for ASI

Enheten behover service

Sla pa enheten och koér manuellt
initierat sjalvtest

Batteripaketet fungerar inte

Byt ut batteripaketet

Inga elektroder har anslutits till
enheten

Anslut elektroder till enheten

ASI blinkar inte alls

9 V-batteriet for ASI ar urladdat

Byt ut 9 V-batteriet for ASI

Inget batteripaket har satts i

Sétt i batteripaket

Batteripaketet fungerar inte

Byt ut batteripaketet

Enheten fungerar inte

Lamna in enheten for service

Sjalvtest vid paslagning
misslyckades, servicekod “xxx’

Enheten behover service

Skriv ned kodnumret och l&mna
in enheten for service

Enhetens sjalvtest misslyckades,
servicekod " xxx"

Enheten behdver service

Skriv ned kodnumret och ldmna
in enheten for service

Sjadlvtest for batteripaket
misslyckades, servicekod “xxx’

Batteripaket behover service

Skriv ned kodnumret och byt till
ett nytt batteripaket

Service behdvs

Enheten behover service

Ldmna in enheten for service

Rostanvisningen "Byt ut
batteripaketet”

Batteripaketets kapacitet ar mycket lag

Enheten kan troligen inte
avge en defibrillering, byt ut
batteripaketet omedelbart

Rostanvisningen “Lag
batteripaketniva”

Batteripaketets kapacitet borjar bli lag

Enheten avger fortfarande
defibrilleringar, men du bér byta
ut batteripaketet sa snart som
mojligt

Rostanvisningen "Byt ut 9
V-batteri”

9 V-batteriet ar urladdat eller saknas

Enheten kan fortfarande
anvandas for att behandla
patienter, men 9 V-batteriet bor
bytas ut sa snart som mojligt
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Symtom

Mojlig orsak

Atgﬁrd

Rostanvisningen

"Koppla in

elektrodkontakt”

Kontakten sitter inte i ordentligt

Kontrollera att kontakten for
elektroderna &r riktad at ratt hall
och sitter i ordentligt

Kontakten for elektroderna ar trasig

Byt ut elektroderna

Enhetens kontakt &r trasig

Ldmna in enheten for service

Rostanvisningen

" Sdtt fast

elektroderna pa patientens bara
brostkorg, enligt bilden”

Elektroderna &r inte anslutna till
patienten

Placera elektroderna pa
patienten

Elektroderna ar daligt anslutna till
patienten

Kontrollera elektrodernas
anslutning till patienten

Elektroderna eller kabeln for elektroder
ar skadade

Byt ut elektroderna

Nagon av réstanvisningarna
"Dalig elektrodanslutning till
patienten” och “Tryck fast
elektroderna ordentligt”

Torra elektroder

Byt ut elektroderna

Elektroderna &r delvis anslutna

Kontrollera att elektroderna sitter
sakert pa patienten

Rostanvisningen
elektroder”

"Kontrollera

Elektroderna vidror varandra

Séra pa elektroderna och placera
dem réatt pa patienten

Rostanvisningen
rorelser”

"Forhindra

Rorelse har upptéckts hos patienten

Férhindra patientens rorelse

Rostanvisningen
storningar”

"Undanroj

Externa storningar har upptéckts

Undanrgj externa storningar

Rostanvisningen
avbruten”

“Analysen

Rorelse eller stérningar har upptackts

Avbryt rérelsen eller ta bort
stoérningen

Rostanvisningen
avbruten”

"Defibrillering

Patientens EKG-rytm andrades

Ingen atgérd kravs

Rostanvisningen
ej utford"

"Defibrillering

Batteriet ar for svagt for att ladda

Byt ut batteripaketet

Maskinvarufel

Koér manuellt initierat sjalvtest,
och ldmna sedan in enheten for
service

Dalig kontakt mellan elektroder och
patient

Kontrollera att elektroderna sitter
sakert pa patienten

Torra elektroder

Byt ut elektroderna

Rostanvisningen
datakortet”

"Byt ut

DDC-kortet ar fullt

Byt ut DDC-kortet mot ett kort
som inte &r fullt

DDC-kortet ar trasigt

Byt ut DDC-kortet

Rostanvisningen
saknas”

"Elektroder

Elektroderna é&r inte anslutna

Se till att kontakten for
elektroderna &r riktad &t ratt hall
och ordentligt intryckt i enheten

Enheten avger regelbundna

pipljud

Enheten har upptackt en situation som
kréver atgard fran anvandaren

Sla pa enheten och kor sjalvtest
vid paslagning

Alla LED-indikatorer blinkar,
enheten fungerar inte

Maskinvarufel

Kér manuellt initierat sjalvtest,
och ldmna sedan in enheten for
service
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5.8 Reparation
DDU-120 AED-enheten innehaller inga delar som anvédndaren sjalv kan utfora service pa.

Om enheten behover service ska du lamna in den hos ett auktoriserat servicecenter. For
kontaktinformation hanvisas till "Kontaktuppgifter” i den har handboken.
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6 Tillbehor for DDU-120 AED

| det har kapitlet beskrivs de komponenter och tillbehér som kan anvandas med Defibtech
DDU-120 AED. Det finns information om hur man kan skaffa reservdelar och tillbehér i avsnittet
"Kontaktuppgifter”.

6.1 Defibrillerings-/6vervakningselektroder

DDU-120 AED-enheten anvands med Defibtechs
sjalvhaftande defibrillerings-/6vervakningselektroder for vuxna
eller med elektroderna i mindre format for barn och spadbarn.
Dessa elektroder har tva funktioner:

e | &sa patientens elektrokardiografi (EKG)-rytm.
e Leverera defibrilleringsenergi till patienten vid behov.

Defibtechs sjalvhaftande defibrillerings-/
overvakningselektroder levereras i forseglade forpackningar
med kablarna blottade, sa att enheten kan forvaras med
elektroderna anslutna. Nar DDU-120 AED-enheten anvands
behover operatdren bara ta ut férpackningen med elektroder,
riva upp forpackningen och sla pa enheten for att ge
behandling. AED-enheten har ett férvaringsutrymme baktill
dar en enda forseglad forpackning med elektroder far plats.

6.2 Batteripaket

Defibtechs AED-enhet drivs av ett litiumbatteripaket.
Batteripaketet innehaller litiumbatteriets huvudceller, en LED
statusindikator och ett 9 V-litiumbatteri. Det finns olika batteripaket
tillgdngliga, med olika kapacitet. Detaljerad information om

de tillgéngliga batteripaketen finns i avsnittet " Batteripaket.
Batteripaketet skjuts in i dppningen for batteripaket pa sidan av
AED-enheten och fasts pa plats med en sparr.

Huvudbatteriet bygger pa litiumbatteriteknik, och ger AED-enheten
lang hallbarhets- och standby-tid. Batteripaketets statusindikator &r
en blinkande gron LED-indikator. Statusindikatorn stromforsorjs av
ett 9 V-litiumbatteri som kan bytas ut av anvandaren.
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6.2.1 ASl-Indikatorn (Active Status Indicator) pa batteripaketet

Batteripaketets ASl-indikator sitter pa batteripaketets etiketterade sida och
anger batteripaketets status. Om LED-lampan blinkar regelbundet i gront
anger det att batteripaketets status ar OK och att batteripaketet ar redo
att anvandas. Om LED-lampan inte blinkar i gront anger det ett problem
med batteripaketet eller ett urladdat eller saknat 9 V-batteri. Det finns
information om LED-indikatorn péa batteripaketet i avsnittet "Kontrollera
DDU-120 AED-enhetens status”

6.2.2 Batteri for ASl-indikatorn (Active Status Indicator)

6.3 Minneskort
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Batteriet for ASl-indikatorn ar ett 9 V-litiumbatteri. Det forser ASl-indikatorn
med strom, sa att defibrilleringsbatteriet inte ska férbrukas av icke
vasentliga funktioner. Det ger AED-enheten och batteripaketet avsevart
langre standby-tider, och forlanger den tid under vilken DDU-120 AED-
enheten kan utfora defibrilleringar. Batteriet for ASl-indikatorn ar ett

9 V-litiumbatteri.

DDU-120 AED-enheten ar utformad for anvandning av minneskorten
Defibtech Data Cards ("DDC") som valfritt tillval. AED-enheten fungerar
med eller utan DDC-kort, men med ett installerat DDC-kort finns extra
lagringsutrymme tillgangligt for handelseinformation.

DDU-120 AED ar kompatibel med DDC-kort med olika kapacitet, dvs olika
utformningar vad géller inspelning av en viss uppsattning data under en
viss tid. DDU-120 AED-enheten kan t.ex. spela in mer an tio timmar rena
EKG-data eller ca en timme och fyrtio minuter med ljuddata och EKG-data
pa ett stort DDC-kort. Korten finns tillgangliga med eller utan aktiverad
ljudinspelning.



DDC-kortet sétts in i ett fack ovanfér dppningen for batteripaketet i AED-enheten. Las mer i
avsnittet “Installera minneskortet” For maximerad inspelningstid bor ett nyformaterat DDC-kort
anvandas varje gang AED-enheten anvands. En ny loggfil skapas pad DDC-kortet varje gang som
AED-enheten slas pa, och foljande information lagras (DDC-kort kan innehalla upp till 255 logdfiler):

e Den tidpunkt da AED-enheten slogs pa.

o Ovriga data, t.ex. foljande: EKG-data, tidsuppgifter, ljuddata (endast ljudkompatibla kort).

e Milstolpar for handelser, t.ex. foljande: upptackta rorelser, rekommendation om defibrillering,
information om utford defibrillering.

Nar ett ljudkompatibelt DDC-kort borjar fa slut pa lagringsutrymme slutar AED-enheten spela in
mindre viktiga ljuddata for att frigéra utrymme for ytterligare EKG-data, sé att minst en timme med
EKG-data ska kunna spelas in (den totala inspelningstiden begrdnsas av det lediga utrymmet pa
DDC-kortet). Data fran tidigare handelser raderas INTE. Om DDC-kortet blir helt fullt kan AED-
enheten fortfarande anvandas, och den viktigaste handelsedokumentationen for det aktuella passet
spelas da in internt.

Internt inspelad handelseinformation kan overforas for extern granskning om man sétter i ett tomt
DDC-kort i enheten. DDC-sparet finns precis pa insidan av batteripaketets dppning. Se avsnitt 3.2
("Installera datakortet”) i bruksanvisningen for anvisningar om hur du installerar ett DDC-kort. Se
avsnitt 7.2 (" Overfora den interna dataloggen”) for att 6verfora data fran kortet.

6.4 Atervinningsinformation
Nar defibrillatorn inte ldngre gar att anvanda ska bade defibrillatorn och dess tillbehodr atervinnas.

6.4.1 Atervinningshjilp

Om du vill fa hjéalp med atervinning kan du kontakta din lokala Defibtech-distributor. Atervinn i
enlighet med géllande lokala och nationella foreskrifter.

6.4.2 Forberedelser

Artiklar som ska atervinnas ska vara rena och fria fran féroreningar. Nar du atervinner anvanda
engangselektroder ska du folja de lokala kliniska procedurerna.

6.4.3 Forpackningar

Forpackningar ska atervinnas i enlighet med géllande lokala och nationella foreskrifter.
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6.4.4 Meddelande till kunder inom EU

4

>

Symbolen med den Gverstrukna soptunnan i pa den har enheten anger att utrustningen inforts
pa marknaden efter den 13 augusti 2005, och att den omfattas av direktivet 2002/96/EG om avfall
som utgors av eller innehaller elektriska och elektroniska produkter (WEEE) och de nationella

dekret som justerar villkoren i det direktivet.

Nar produkten inte langre kan anvandas far den endast kasseras i enlighet med direktivet ovan (och
eventuella efterféljande revideringar) samt med motsvarande nationell foreskrift. Felaktig kassering
kan medfora allvarliga straff.

Elektrisk och elektronisk utrustning kan innehélla férorenande eller farliga amnen, som om de
ansamlades skulle kunna utgora en allvarlig risk bade for miljon och fér méanniskors halsa. Darfor
har lokala myndigheter foreskrifter som uppmuntrar till dteranvandning och atervinning, och som
forbjuder kassering av WEEE-produkter som osorterat avfall och kraver sarskilda insamlingar av
WEEE-produkter (vid sarskilda auktoriserade hanteringsanlaggningar). Tillverkare och auktoriserade
distributdérer maste uppge information om séaker hantering och kassering av enheten i fraga.

Du kan aven returnera den hér utrustningen till distributdren nar du kdper en ny enhet. Nar

det géller &teranvandning och atervinning ska tillverkaren gora sitt basta for att utveckla
atervinningsprocedurer, inom ramarna for de begransningar som stalls upp av enhetens art och
anvandningsomraden. Kontakta den lokala distributéren om du vill veta mer.
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7 Visa handelser

DefibView ar en Windows-baserad programvara som ldser lagrade data pa ett DDC-kort och visar
dem pé en dator. DefibView har fyra huvudsyften:

e Ge akutvardspersonal majlighet att rekonstruera en hjartepisod fran den tidpunkt da AED-
enheten slogs pa och ansléts till patienten tills den sténgdes av.

e (e patientens primérvardgivare mojlighet att granska nédsituationen.

e Ge Defibtech och granskningsnamnder méjlighet att rekonstruera hjartepisoder for att
utvardera enhetens funktion.

e Ge underhéllspersonal ytterligare parametervarden som stoéd vid felsékning av en enhet som
missténks ha drabbats av ett fel.

DefibView ar en fristdende programvara. Den kan inte anvandas tillsammans med AED-enheten
i drift, och finns endast for att mojliggéra granskning i efterhand av de data som spelas in pa

ett DDC-kort eller som overfors till ett DDC-kort fran den interna lagringen. DDC-kortet fran

en handelse ska transporteras till en sjukvardsinrattning tillsammans med patienten, sa att
vardpersonalen kan granska de data som spelats in.

Det finns mer information om funktionerna i programmet och om hur det anvands i
dokumentationen till DefibView.

7.1 Minneskorten Defibtech Data Cards (DDC)

Om det finns ett DDC-kort installerat i enheten spelas foljande information in i en ny fil pa kortet
varje gang som DDU-120 slas pa:

e Den tidpunkt dd AED-enheten slogs pa.

o Ovriga data, t.ex. foljande: EKG-data, tidsuppgifter, ljuddata (endast ljudkompatibla kort).

e Milstolpar for hdndelser, t.ex. foljande: upptéckta rérelser, rekommendation om defibrillering,
information om utford defibrillering.

Den hér informationen kan granskas med hjalp av programmet DefibView.
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7.2 Overfora den interna dataloggen

Oavsett om den finns pé ett DDC-kort i enheten eller inte, sé spelas viss information in internt av
DDU-120 AED-enheten. Den inspelade informationen &r begransad till féljande:

¢ Den tidpunkt da AED-enheten slogs pa.
e QOvriga data som t.ex. milstolpar for handelser (upptackta rorelser, rekommendation om

defibrillering, information om lutférd defibrillering mm.).

Atta sekunder med EKG-data omedelbart fore ett beslut om defibrillering ska ges eller inte,
atta sekunder omedelbart efter varje defibrillering, samt alla EKG-data under laddningstiden
och vantetiden infér en defibrillering.

Obs! Ljuddata loggas inte internt.

Overfor uppgifterna i den interna loggen genom att utféra foljande atgarder:

e Sattiett tomt DDC-kort i enheten.
e S|& pé enheten.
e Nar enheten ar paslagen vaxlar du éver den till datadverfoéringsldge genom att trycka pa och

halla in knappen ON/OFF i minst fem sekunder.
Vanta medan enheten skriver innehéllet fran den interna loggen till DDC-kortet och tills den
stdngs av automatiskt.

DDU-120 skriver innehallet fran den interna loggen till DDC-kortet. Informationen kan sedan
granskas med programmet DefibView.
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8 Tekniska specifikationer

8.1 Defibtech DDU-120 AED

8.1.1 Matt
Kategori Specifikation
Storlek 22x30x7cm
Vikt Ca 1,9 kg med DBP-1400 batteripaket

Ca 2 kg med DBP-2800 batteripaket

Utrustningens e -
Klassificering (enligt EN Intern stromférsérjning med defibrillatortestade delar av BF-typ som har ledande

60601-1) kontakt med patienter.

8.1.2 Miljéférhallanden

Kategori Specifikation
Temperatur 0-50 °C
Anviandning/Underhall
Luftfuktighet 5 % - 95 % (ej kondens)
Temperatur 0-50 °C
Standby/Forvaring
Luftfuktighet 5 % - 95 % (ej kondens)
Altitud -150 till 4500 m enligt

MIL-STD-810F 500.4 Procedur Il

MIL-STD-810F 516.5 Procedur IV (1 m, valfri kant, horn eller
yta, i vilolage)

MIL-STD-810F 514.5 kategori 20
RTCA/DO-160D, Avsnitt 8.8.2, Kat R, Zon 2, Kurva G

Tolerans vid stotar/fall

Vibrationer (Helikopter)
RTCA/DO-160D, Avsnitt 8, Kat H, Zon 2, Kurvor B&R
(Jetflygplan)

Kapslin |IEC 60529 klass IP54; dammséker, stanksaker,

P 9 (med installerat batteripaket)

EN 61000-4-2:1998 Allvarlighetsniva 4

ESD (Urladdningar 6ver luften upp till 8 kV eller via direkt kontakt
upp till 6 kV)
EN 60601-1-2:2001+A1:2006, metod EN 55011:1998 Grupp 1
Niva B

EMC (emission) (Ska ej éverskrida 30 dB pV fran 30 Hz till 230 MHz och 6]

Overskrida 37 dB pV fran 230 till 7000 MHz

EN 60601-1-2:2001+A1:2006, metod EN 61000-4-3:1998 Niva
3 (Féltstyrka: 10 V/m; transportfrekvensintervall: 26 MHz till

1 GHz; AM modulering, 80 procentindex, vid 3 frekvenser:

1, 5, och 20 Hz)

EMC (immunitet)
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8.1.3 Defibrillator

Kategori Specifikation
Vagform Bifasisk trunkerad exponentiell
Vuxna: 150 J nominell levererad med 50 ohm belastning
Energi Spédbarn /barn: 50 J nominell levererad med 50 ohm
belastning
Laddningskontroll Automatisk via patientanalyssystemet
Normalt < 6 sekunder med ett oanvant batteripaket av typ
Laddningstid fran rekommendation om DBP-2800 eller < 9 sekunder med ett oanvént batteripaket
defibrillering av typ DBP-1400. Laddningstiden Okar nar batteriet blir
aldre och i temperaturer under 10 °C.
Indikation om firdig laddning Knappen SHOCK blinkar
Leverans av defibrillering Helautomatisk

e Nar patientanalyssystemet avgor att rytmen inte langre
ar defibrillerbar, eller

Automatisk Om defibrilleri lektrod 14 fra i
L]
LADDA UR m defibrilleringsele troderna avlédgsnas fran patienten
eller kopplas fran enheten.
e Om operatdren laddar ur och stéanger av enheten genom
Manuell

att trycka pa knappen OFF/LADDA UR.

8.1.4 Vagformsspecifikationer

DDU-120 AED-enheten avger en bifasisk trunkerad exponentiell vagform om 150 Joule till patienter
med impedanser mellan 25 och 180 ohm.

V max

V min
v1'

Vagformen justeras for att kompensera for patientens uppmatta impedans. Nominella varden for
fastider och levererad energi visas i tabellerna nedan.
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Vuxna

Patientens impedans Fas A, tidsléngd Fas B, tidslangd Overford energi
(Ohm) (ms) (ms) (Joule)
25 2,8 2,8 1563
50 4,1 4.1 151
75 72 4,8 162
100 9,0 6,0 151
125 12,0 8,0 163
150 12,0 8,0 146
175 12,0 8,0 142
Barn
Patientens impedans Fas A, tidsliéngd Fas B, tidslangd Overford energi
(Ohm) (ms) (ms) (Joule)
25 4,1 4.1 35
50 5,8 3.8 47
75 5,8 3.8 51
100 72 4,8 53
125 72 4,8 52
150 9,0 6,0 53
175 9,0 6,0 51

8.1.5 Patientanalyssystem

Patientanalyssystemet sakerstéller att impedansen mellan elektroderna och patienten ligger inom
det ratta intervallet, och analyserar patientens EKG-rytm for att avgoéra om en defibrillering behdvs.
Vid upptéckt av en icke-defibrillerbar rytm uppmanas anvandaren att utféra HLR. Vid defibrillerbara
rytmer laddas AED automatiskt och forbereder for defibrillering.

Patientanalyssystemet upptacker elektriskt “brus” eller artefakter i EKG-signalen som kan stora ratt
rytmanalys. Artefakterna kan orsakas av Overdrivna patientrorelser eller externt elektriskt brus. Om
artefakter forekommer uppmanar AED anvédndaren att " Stoppa rorelsen” eller "Stoppa stdrningen”
tills EKG-signalen ar fri fran brus och sedan gé vidare med analys.
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8.1.5.1 Kriterier for defibrillerbara rytmer

Nar elektroderna satts pa en patient som uppfyller kriterierna for behandling &r DDU-120 AED-enheten
utformad for att rekommendera defibrillering nar den kénner av den ratta impedansen samt nagot av
foljande:

Topp-till-topp-amplitud pa minst 200 pV.

Ventrikelflimmer A Varning: Vissa VErytmer med mycket lag amplitud eller 1&g frekvens

kanske inte tolkas som defibrillerbara.

Ventrikeltakykardi Hjartrytm p& minst 180 slag/minut och en topp-till-topp-amplitud pa minst
200 pV.
(inklusive ventrikelflimmer och

A Varning: Vissa VT-rytmer med mycket lag amplitud eller lag frekvens
polymorf VT)

kanske inte tolkas som defibrillerbara.

DDU-120 AED-enheten &r utformad for att rekommendera att ingen defibrillering ges for alla andra
rytmer, inklusive normala sinusrytmer, fint ventrikelflimmer (<200 pV) samt vissa ldangsamma
ventrikeltakykardier och asystoli.
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8.1.5.2 Patientanalyssystemets resultat

. . Algoritmens resultat’
Rytmkategori Storlek pa EKG Specifikationer
urvalsgrupp 90 % ligre
Resultat? Kkonfi P
onfidensgrins
Uppfyller kravet fran
_ AAMI DF39 och
Deflttr)irlillle](rlik)nirn:y‘ﬁm - 227 >98 % >97 % rekommendationen fran
ventrike e AHAZ? om en sensitivitet pa
> 90 %
Uppfyller kravet fran
" AAMI DF39 och
De:l[k?.l”irbsrk;yrz? - 100 99 % >97 % rekommendationen fran
ventriettaky AHAZ om en sensitivitet pa
>75 %
Uppfyller kravet fran
. AAMI DF39 pa en
Icke defibrillerbar e
rytm — normal 213 100 % 100 % specificitet om >95 % och
SinuSrvtm rekommendationen fran
Y AHAZ om en specificitet pa
> 99 %
Uppfyller kravet fran
. AAMI DF39 och
Icke deﬂbnllerbar 113 100 % 100 % rekommendationen fran
rytm — asystoli L
AHAZ? om en specificitet pa
> 95 %
Uppfyller kravet fran
Icke defibrillerbar AAMI DF39 och
rytm — évriga icke 248 >99 % > 98 % rekommendationen fran
defibrillerbara rytmer AHA? om en specificitet pa
> 95 %

1. Fran Defibtechs EKG-rytmdatabaser.

2. Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying
and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and
Enhancing Safety. American Heart Association (AHA) Task Force on Automatic External Defibrillation,
Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Circulation, 1997;95:1677-1682.

Obs! Ytterligare information finns tillganglig pa begéaran.

8.1.6 Klinisk sammanfattning

DDU-120 AED har en bifasisk trunkerad exponentiell vagform med specifikationer som i princip ar
likvardiga med vagformsspecifikationerna fér enheten som anvandes i den studie” som citeras nedan.
The DDU-120 AED har inte varit &mne for ndgon publicerad klinisk studie.

* Schneider T, Martens PR, Paschen H, et al. Multicenter, randomized, controlled trial of 150J biphasic
shocks compared with 200- to 360-J monophasic shocks in the resuscitation of out-of-hospital cardiac
arrest victims. Circulation 2000;102:1780-1787.
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8.1.6.1 Bakgrund
Syftet for den har studien var att jamfora AED-enheter som gav bifasiska defibrilleringar pa 150
Joule med AED-enheter som gav monofasiska defibrilleringar med hog energi (200 till 360 Joule).

8.1.6.2 Metodik

AED-enheterna randomiserades dagligen prospektivt efter defibrilleringsvagform i fyra olika
akutsjukvardssystem. Akutsjukvardare anvande antingen den bifasiska AED-enheten pa 150 Joule
eller monofasiska AED-enheten pa 200-360 Joule pa patienter med symtom som indikerade
defibrillering. En sekvens pa upp till tre defibrilleringsstétar gavs: 150 - 150 - 150 Joule for de
bifasiska enheterna och 200 - 200 - 360 Joule for de monofasiska enheterna. Defibrillering
definierades som ett avbrott av VF i > 5 sekunder, utan hansyn tagen till hemodynamiska faktorer.

8.1.6.3 Resultat

Av 338 patienter som drabbats av hjartstillestand utanfor sjukhusmiljoer hade 115 en hjartrelaterad
orsak, uppvisade ventrikelfibrillering, och defibrillerades med nagon av de randomiserade AED-
enheterna. Det forelag inga statistiska skillnader mellan den monofasiska och den bifasiska
gruppen avseende alder, kon, vikt, primara strukturella hjartsjukdomar, stillestandets orsak

eller lage, personer som bevittnade stillestandet, eller typen av akutsjukvardare. En éversikt av
resultaten presenteras i tabellen nedan.

Bifasiska patienter, Monofasiska patienter, P-viirde
antal (%) antal (%)
De]fl(k;;l(liirrliﬂg:ai:s effektivitet: 52/54 (96 %) 36/61 (59 %) < 0,0001
<9 deﬁbrilleringar 52/54 (96 %) 39/61 (64 %) < 0,0001
0 0
< 3 defibrilleringar 53/54 (98 %) 42/61 (69 %) < 0,0001
Defibrillerade patienter 54/54 (100 %) 49/58 (84 %) 0,003
Aterkomst av spontancirkulation 41/54 (76 %) 33/61 (54 %) 0,01
Qverlevnad till intagning pa 33/54 (61 %) 31/61 (51 %) 027
sjukhus
Qverlevnad till utskrivning fran 15/54 (28 %) 19/61 (31 %) 0,69
sjukhus

8.1.6.4 Slutsatser

Fler patienter defibrillerades med en inledande bifasisk defibrillering an en monofasisk
defibrillering, och den bifasiska vagformen defibrillerade éverlag en stdrre andel av patienterna
an den monofasiska vagformen. En hogre procentandel av patienterna uppnadde en aterkomst
av spontancirkulation ("ROSC" som i "Return of Spontaneous Circulation”) efter bifasiska
defibrilleringar. Andelen 6verlevande till inlaggning pa sjukhus och utskrivning skilde sig inte
statistiskt mellan de bada vagformerna.
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8.1.7 Riktlinjer och tillverkardeklaration angdende elektromagnetisk emission och immunitet

Elektromagnetisk kompabilitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration - DDU-120-enheten ar avsedd for anvandning i elektromagnetiska
miljoer som uppfyller specifikationerna nedan. Kunden eller anvédndaren ska se till att DDU-120

anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Efterlevnad Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
RF-emission Grupp 1 DDU-120 anvédnder endast RF-energi for sina egna
CISPR 11 Klass B interna funktioner. Darfor ar dess RF-emission mycket
lag, och orsakar sannolikt inte nagra storningar i
elektronisk utrustning som finns i narheten.
DDU-120 passar for anvandning i alla anldggningar,
inklusive bostadsfastigheter och fastigheter som ar
direkt anslutna till det offentliga lagspénningsnatet som
anvands for stromforsorjningen for bostadshus.

Overtoner Inte tillampli

IEC 61000-3-2 Pl

Spanningsfluktuationer/

flimmeremissioner Inte tillamplig

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Klassificeringsniva

Riktlinjer for elektromagnetisk
miljo

Elektrostatisk urladdning

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

DDU-120 har indikatorer som

+2 kV ledning till jord

(ESD) +8 kV luft +8 kV luft anger upptéckta storningar eller
IEC 60601-4-2 rorelser, och meddelar anvédndaren
om att anvdandningsférhallandena
inte &r de bésta. Inga andra ESD-
krav behover uppfyllas
Snabba transienter och +2 kV for Inte tilldmplig
pulsskurar natspanningsledningar
|IEC 61000-4-4
+1 kV for in-/
utledningar
Stotpulser +1 kV ledning till Inte tillamplig
|IEC 61000-4-5 ledning
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Klassificeringsniva Riktlinjer for elektromagnetisk
miljé
Spéanningssankningar, Inte tillamplig Inte tillamplig
korta avbrott och
spanningsvariationer i
natspanningsledningar
|IEC 61000-4-11
Magnetfélt orsakat av 3 A/m 3 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt ska
natspanning (50/60 Hz) inte vara mer kraftfulla an de nivaer
|IEC 61000-4-8 som ar typiska foér kommersiella
lokaler och sjukhusmiljéer.

Utstrélad RF 10V/m 10V/m Barbara och mobila

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

radiokommunikationssystem

ska inte anvdandas narmare

nagon komponent av DDU-120,
inklusive kablarna, &n vad som ar
noédvandigt. Det rekommenderade
avstandet, som berdaknas med
hjalp av ekvationen for séndarens
frekvens anges i foljande tabell.

Stoérningar kan uppsta i narheten
av utrustning som ar markt med
féljande symbol:

()

Anmérkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hogre frekvensintervallet tillampas.
Anmarkning 2: De har riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk propagering paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

ISM-banden (industri, forskning och medicin) mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6 765 till 6 795 MHz, 13 553 till
13 567 MHz, 26 957 till 27 283 MHz samt 40,66 till 40,70 MHz.
Féltstyrkan fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiler/sladdiésa) eller rorliga radioséandare,
amatorradiosandare, AM- eller FM-radiosandingar samt TV-sandningar kan inte forutségas teoretiskt med tillracklig
precision. For att utvdrdera den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta radioséndare bér man overvaga att
genomfora en elektromagnetisk besiktning av anldggningen. Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats dar
DDU-120 ska anvédndas 6éverskrider den tilldmpliga radioklassificeringsnivan ovan bér DDU-120 undersokas for att
bekrafta att den fungerar normalt. Om abnorm funktionalitet observeras kan ytterligare dtgarder behova vidtas,
t.ex. genom att man riktar om eller flyttar pa DDU-120-enheten.
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Separationsavstand

DDU-120 ar avsedd for anvandning i elektromagnetiska miljoer dar utstralade RF-storningar
regleras. Kunden eller anvandaren kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att
uppratthalla ett minimalt avstand mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (séandare)
och DDU-120 i enlighet med rekommendationerna nedan och kommunikationsutrustningens

hogsta uteffekt.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil

radiokommunikationsutrustning och DDU-120

Separationsavstand enligt sindarens frekvens (m)
Angiven hogsta 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
uteffekt for 80 MHz utanfor 80 MHz innanfor 800 MHz 2,5 GHz
sé@ndaren (W) ISM-banden ISM-banden
d=1,16\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3/P
0,01 0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,1 0,37 0,38 0,73
1 1 1,17 1,20 2,30
10 10 3,69 3,79 727
100 100 11,67 12,00 23,00

tillampas.

For sandare med annan angiven hogsta uteffekt an dem i listan ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet i meter berdknas med hjélp av ekvationen for sdndarens frekvens, dér P ar tillverkarens
angivna hogsta uteffekt i Watt for sandaren.

Anmérkning 1: Liksom vid 80 MHz och 800 MHz ska separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet

Anmérkning 2: ISM-banden (industri, forskning och medicin) mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6 765 till 6 795 MHz,
13 553 till 13 567 MHz, 26 957 till 27 283 MHz samt 40,66 till 40,70 MHz.

Anmérkning 3: En ytterligare faktor pa 10/3 anvéands vid berakning av det rekommenderade separationsavstandet
for séndare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensintervallet 80 MHz till 2,5 GHz, for
att minska sannolikheten att storningar orsakas av mobil och barbar radiokommunikationsutrustning som rékar
féras in i patientomraden.
Anmérkning 4: De hér riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk propagering paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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8.2 Batteripaket

8.2.1 Litiumbatteripaket med hog kapacitet

Kategori

Specifikation

Modellnummer

DBP-2800

Typ av huvudbatteri

15V likstrém, 2 800 mARh, litium/mangandioxid.
Engéngsvara, atervinningsbar, icke uppladdningsbar.

Kapacitet

300 defibrilleringar eller 16 timmars driftstid.*

Laddningstid

< 6 sekunder*

Standby-tid (installerad i enhet)

7 ar*

Batteri for ASl-indikatorn
(Active Status Indicator)

9V likstrdm, 1 200 mAh, litium/mangandioxid.
Engéngsvara, atervinningsbar, icke uppladdningsbar.

Standby-livslangd for batteri for ASl-indikatorn
(Active Status Indicator) (efter installation)

>1 ar*

*normalt, nytt batteri vid 25 °C

8.2.2 Litiumbatteripaket med standardkapacitet

Kategori

Specifikation

Modellnummer

DBP-1400

Typ av huvudbatteri

15V likstrom, 1 400 mAh, litium/mangandioxid.
Engangsvara, atervinningsbar, icke uppladdningsbar.

Kapacitet

125 defibrilleringar eller 8 timmars driftstid. *

Laddningstid

< 9 sekunder*

Standby-tid (installerad i enhet)

5 ar*

Batteri for ASl-indikatorn
(Active Status Indicator)

9V likstrém, 1 200 mAh, litium/mangandioxid.
Engangsvara, atervinningsbar, icke uppladdningsbar.

Standby-livslangd for batteri for ASIl-indikatorn
(Active Status Indicator) (efter installation)

>1ar*

*normalt, nytt batteri vid 25 °C
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8.3 Sjalvhaftande defibrillerings-/overvakningselektroder

Anvand endast elektroder fran Defibtech med DDU-120 AED-enheten. Defibtech sjalvhaftande

defibrillerings-/Overvakningselektroder har féljande egenskaper:

Kategori Specifikation

Modellnummer DDP-100 DDP-200P

Typ Vuxna Barn < 8 ar

Avsedd anvéndning Engéngsprodukt Engéngsprodukt
Fastmetod Sjalvhaftande Sjalvhaftande

Aktiv gelyta 103 ¢cm2 var (nominellt) 50 cm2 var (nominellt)

Kabel-/kontakttyp

Inbyggd

Inbyggd

Kabellangd

122 cm (normalt)

122 cm (normalt)

Obs! Om du misstanker att ett par elektroder ar defekta ska du tydligt marka elektroderna

med "ANVAND EJ” och returnera dem till Defibtech, L.L.C. for analys. Las om retur av defekta
elektroder i avsnittet “Kontaktuppgifter” For information om retur av defekta elektroder hanvisas till
"Kontaktuppgifter” i den har handboken.

8.4 Minneskorten Defibtech Data Cards (DDC)

Anvand endast minneskort av typen Defibtech Data Cards i DDU-120 AED-enheten. DDC-kort finns
tillgangliga i féljande format:

Standard DDC-kort:

Modellnummer

Detaljuppgifter

DDC-6 Upp till 6 timmar med EKG-data

DDC-12 Upp till 12 timmar med EKG-data

Ljudkompatibla DDC-kort:
Modellnummer

DDC-50AE

DDC-100AE

Detaljuppgifter

Upp till 50 minuter med ljuddata och 1 timme med EKG-data

Upp till 1 timme och 40 minuter med ljuddata och EKG-data

Obs! DDU-120-enheten forsoker logga minst en timme med EKG-data om det gar. For ljudkompatibla
DDC-kort inaktiveras ljudinspelning om utrymmet behdvs for att spela in EKG-data. Om ett DDC-kort som
ar delvis fyllt anvands kan det hédnda att endast EKG spelas in (dvs inget ljud spelas in). Varje gdng som
enheten slas pa skapas en fil pd DDC-kortet. DDC-kortet kan innehalla hogst 255 filer. Néar ett kort ar helt
fyllt med data eller filer avbryts all loggning pa DDC-kortet, men den interna EKG-loggningen fortsatter.
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8.5 DefibView

DefibView ar en PC-baserad programvara som anvands for granskning av EKG-data samt
prestandaparametrar for patient och enhet efter en nddsituation.

DefibView kan koéras pa en mangd olika Windows-plattformar, bl.a. Windows 98, Windows 2000
och Windows XP. De minimala systemkraven for acceptabla prestanda ar foljande:

e Pentium ll-processor pa 300 MHz.
e 32 MB Systemminne.
e 100 MB ledigt harddiskutrymme.

Las i dokumentationen for DefibView om du vill f& en fullstandig beskrivning av programmet.
DefibView finns att hamta pa Defibtechs webbplats pa adressen www.defibtech.com.
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9 Symbolforteckning

Symbol

Betydelse

Varning for hogspanning.

Varning, se medféljande dokument.

> >p

Knappen SHOCK — Anvands for att avfyra en defibrilleringsstot till en patient nar enheten ar
redo att defibrillera.

ON

OFF

Knappen ON/OFF —

- Anvands for att sla PA enheten nar den &r avstangd.

- Stéanger AV enheten nar den ar paslagen.

- LADDAR UR enheten nar den ar laddad, och stdnger sedan AV den.

Utsatt ej for hdga temperaturer eller eld. Forbrann inte.

Atervinningsbar.

Se anvandningsanvisningarna.

Se bruksanvisning/héfte.

Far ej skadas eller kldmmas.

Folj gallande atervinningsforeskrifter.

Uppfyller kraven i EMDD-direktivet (European Medical Device Directive).
Obs! xxxx representerar identifikationsnumret for det anmaélda organet.

AN B HIR RE ] 2)

Temperaturbegransning.
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Symbol Betydelse

g Anvands fore (ddaa-mm).

[N Defibrilleringssaker - Tal effekterna av en externt tillampad defibrilleringsstot.
Drivs internt med defibrillatorsékra patientanvanda delar av typ BF (enligt EN 60601-1).

4
S=)e

Tillverkare.

ﬂ Tillverkningsdatum.

Ateranvand ej.

Katalognummer.

Endast fér anvandare i USA.

T Forvaras torrt.

A
Hanteras varsamt.

Transport- och forvaringskrav.

Se miljokrav.
ok
m Auktoriserad europeisk representant.

“5!! Innehaller inte latex.

LOT Partinummer.

IP54 Dammséker; skyddad mot vattenstralar.
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Symbol

Betydelse

Klassificerad av TUV Rheinland of NA avseende elektrisk stot, brand och mekaniska risker
endast i enlighet med UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 601.1-M90, IEC 60601-1 och

IEC 60601-2-4. Uppfyller Ul-standard UL 60601-1. Certifierad enligt CAN/CSA standard
C22.2 nr 601.1-M90.

g ®

Serienummer.

Li/MnO2 []

Litium-mangandioxidbatteri.

NON-STERILE

Produkten ar inte steril.
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10 Kontaktuppgifter

Defibtech, L.L.C.

u 741 Boston Post Road
Guilford, CT 06437 USA

Tel.: 1-(866) 333-4241 (avgiftsfritt inom Nordamerika)
1-(203) 453-4507
Fax : 1-(203) 453-6657

Email:

sales@defibtech.com (forséljning)

reporting@defibtech.com (rapportering for medicinsk utrustning)
service@defibtech.com  (service och reparationer)

Auktoriserat ombud i Europa:

Emergo Europe
Molenstraat 15

2513 BH The Hague

The Netherlands

Tel. +31 70 345 8570
Fax: +31 70 346 7299

€ @
0197 ‘ "
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11 Garantiinformation
BEGRANSAD GARANTI FOR DEN URSPRUNGLIGA SLUTANVANDAREN*

GARANTISKYDD

Defibtech, LLC ger en begrénsad garanti om att defibrillatorn
och dess tillbehor (d.v.s. batterier och elektroder), oavsett om
de inkdpts i anknytning med eller enskilt fran defibrillatorn, ska
vara vasentligen fria fran material- och tillverkningsdefekter.
Defibtechs begrénsade garanti omfattar bara den ursprungliga
slutanvandaren, dar den ursprungliga slutanvandaren inkopte
artiklarna fran en auktoriserad aterforsaljare for Defibtech, LLC.
Den héar begransade garantin kan inte tilldelas eller overlatas.
Villkoren fér den begrénsade garantin géller fran och med datumet
for det ursprungliga inkdpet och géller for alla garantiansprak.

GARANTITID

Defibrillatorns begrdnsade garanti géller under en tidsperiod om
atta (8) ar efter inkdpsdatumet. Batteriets begrdnsade garanti
galler under en tidsperiod om fyra () &r efter inképsdatumet, men
den begrénsade garantin ska under inga omstandigheter avses
galla bortom det utgdngsdatum som finns tryckt pa batteriet.
Engéngstillbehdr (t.ex. elektroderna) omfattas av en begransad
garanti fram till anvandningen eller fram till utgdngsdatumet,
beroende pé vad som intréffar forst. Den begransade garantin
for alla andra tillbehdr galler i en tidsperiod om ett (1) ar efter
inkdpsdatum, eller utgdngsdatum, beroende pa vad som infaller
forst.

BEGRANSNINGAR | DEN BEGRANSADE GARANTIN

Den begransade garantin técker inte skador av nagot slag
som uppstar till féljd av, men inte begransat till, olycksfall,
felaktig forvaring, felaktig anvandning, modifieringar av
enheten, obehdrig service, sabotage, missbruk, oaktsamhet,
brand, oversvémning, krig eller force majeure. Dessutom
técker den héar begrdnsade garantin inte skador av nagot
slag pa defibrillatorn eller dess tillbehdr som uppstar till foljd
av anvandning av defibrillatorn med icke godkanda tillbehor
eller anvandning av tillbehéren med icke godkédnd medicinsk
utrustning. Defibrillatorn och dess tillbehér garanteras inte
vara kompatibla med nagon annan medicinsk utrustning.

UPPHAVNING AV BEGRANSAD GARANTI

Den begransade garantin upphévs omedelbart under féljande
omsténdigheter: defibrillatorn eller dess tillbehér far service
eller reparationer utférda av en rorelse eller person som inte
auktoriserats av Defibtech, LLC; angivna underhallsféreskrifter
foljs inte; defibrillatorn anvdnds med ett eller flera icke
godkéanda tillbehor; tillbehéren anvands med en icke godkand
defibrillator; defibrillatorn eller dess tillbehdr anvands inte i
enlighet med anvisningar som godkéants av Defibtech, LLC.

*Géller defibrillatorer och tillhérande tillbehér vars
tillverkningsdatum &r den 1 januari 2013 eller senare.
Foér alla andra, se garantiinformation som géller vid
tidpunkten fér tillverkningen.

ENDA KOMPENSATION

Defibtech, LLC kan efter eget godtycke valja mellan att reparera,
ersétta eller kreditera en skada. Vid ersattning har Defibtech
ratt att efter eget godtycke ersétta produkten med en ny eller
renoverad produkt, avsamma eller liknande modell. Defibtech
avgor efter eget godtycke vad som ska betraktas som en
liknande modell. Vid ersattning ska den ersattande produkten
atminstone vara lika ny som en produkt med motsvarande tid
kvar pa perioden med begransad garanti. Vid kreditering ska
krediten motsvara produktens berdknade varde utifran det
lagre vardet av det ursprungliga produktpriser fér samma eller
en liknande modell och den aterstaende andelen av perioden
med begrdnsad garanti. Under inga omstandigheter ska
perioden med begrdnsad garanti fér en ersattningsprodukt
strécka sig langre én perioden med begrénsad garanti for den
produkt som ersétts.

GARANTISERVICE

For att fa garantiservice ska du kontakta den aterforséljare
som produkten inkdptes fran eller kontakta kundtjanst hos
Defibtech, LLC. Om en produkt maste returneras krévs ett
RMA-nummer (Return Material Authorization). Produkter som
returneras utan RMA-nummer tas inte emot. Produkten ska
pa den ursprungliga slutanvdandarens bekostnad fraktas till en
adress som anges av aterforséljaren eller av Defibtech, LLC.

ATAGANDEN OCH GARANTIBEGRANSNINGAR

FOREGAENDE BEGRANSADE GARANTI ERSATTER OCH
UTESLUTER SPECIFIKT, | DEN MAN DET TILLATS AV
LOKAL LAGSTIFTNING, ALLA ANDRA UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL
UNDERFORSTADDA GARANTIER RORANDE SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

INGEN PERSON (INKLUSIVE OMBUD, ATERFORSALJARE
ELLER REPRESENTANTER FOR DEFIBTECH, LLC) AR
BEHORIG ATT UTFARDA NAGON GARANTI RORANDE
DEFIBRILLATORN OCH DESS TILLBEHOR, ANNAT AN FOR
ATT HANVISATILL DEN HAR BEGRANSADE GARANTIN.

DEN ENDA ATGARDEN AVSEENDE ALLA FORLUSTER ELLER
SKADOR SOM UPPSTAR, OAVSETT ORSAK, ANGES OVAN.
DEFIBTECH, LLC SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER
HALLAS ANSVARIGA FOR EVENTUELLA DIREKTA ELLER
INDIREKTA SKADOR AV NAGOT SLAG, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL SKADESTAND, SARSKILDA STRAFFAVGIFTER
OAVSETT ORSAK, STORNINGAR | VERKSAMHETEN OAVSETT
ART, UTEBLIVEN VINST ELLER PERSONSKADA, AVEN OM
DEFIBTECH, LLC HAR MEDDELATS OM MOJLIGHETERNA
FOR SADAN SKADA, OAVSETT HUR SKADAN UPPSTATT,
INKLUSIVE AV OAKTSAMHET, FORUTSATT ATT DELSTATENS
LAGSTIFTNING INTE TILLATER SADANT UNDANTAG ELLER
BEGRANSNING.
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Patentansokningar har lamnats in.

Den har produkten och dess tillbehor tillverkas och saljs under ett eller flera av
foljande USA-patent: D514,951; 6,955,864; D499,183.

Den har produkten och dess tillbehor tillverkas och saljs under licens for minst ett
av foljande USA-patent: 5,591,213; 5,593,427; 5,601,612; 5,607454; 5,611,815;
5,617.853; 5,620,470; 5,662,690; 5,735,879; 5,749,904, 5,749,905, 5,776,166;
5,800,460; 5,803,927, 5,836,978; 5,836,993; 5,879,374, 6,016,059; 6,047.212;
6,075,369; 6,438,415, 6,441,582.
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