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1 Ordlista
Begrepp / Férkortning | Beskrivning
AED Automatiserad extern defibrillator
AHA American Heart Association

Bifasisk impuls

Defibrillatorns stromfléde vaxlar riktning under chockleveransen

BLS Grundatgarder for aterupplivningen/Hjart-lungraddning (Basic Life
Support)

CPR engelska for hjartlungraddning
(cardiopulmonary resuscitation)

EAR Elektronikutrustningsregistrerare

EKG Elektrokardiogram

ElektroG El- och elektronikapparatlagstiftning

ERC-riktlinjer

Riktlinjer fran European Resuscitation Council for
kardiopulmonal aterupplivning (CPR)

EU Europeiska unionen

HLR Hjart-lungraddning

Medicinproduktbok Dokumentation av all data fér en medicinprodukt enl. § 7 i
MPBetreibV, som maste genomféras av varje operator,
bl.a. Serienummer, testdata, introduktioner, sédkerhetstekniska
kontroller.

Metronom Taktgivare for hjartkompressioner

MDD Medicintekniska produktdirektivet

MIT Massachusetts Institute of Technology

MPdriftsF Medicintekniska operatdrsdirektivet

MPG Medicintekniska produktlagen

ORE Offentligrattsenlig

Patientimpedans

Patientens motstand mellan SavePads

PTB Fysikalisk-teknisk statligt institut

SaveCard Minneskort fér datadverféring

SavePads Defibrilleringselektrod

WEEE engelska Waste of Electrical and Electronical Eqiupment

dt. El- och elektronikproduktavfall

Bruksanvisning
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2 Inledning

2.1 Forord

Basta anvandare,

du star infor uppgiften att anvanda PRIMEDIC HeartSave AED pa en manniska i en medicinsk
nddsituation!

For att du ska kunna reagera snabbt och korrekt i en sadan speciell situation och kunna
utnyttja denna utrustning pa ett optimalt satt, maste du lasa igenom denna bruksanvisning i
lugn och ro innan du anvander apparaten, sa att du blir fértrogen med apparatens
anvandningsomraden och hur apparaten och dess funktioner fungerar.

Foérvara denna bruksanvisning intill maskinen fér framtida referens!
Vi star garna till forfogande for fragor om apparaten eller andra PRIMEDIC-produkten.
Vara kontaktuppgifter hittar du i bérjan pa bruksanvisningen.

Introduktion till maskinen ersatter inte lasning av bruksanvisningen.

2.2 Giltighet

Beskrivningarna i denna bruksanvisning galler PRIMEDIC HeartSave AED fran METRAX
GmbH. PRIMEDIC HeartSave AED kommer att bendmnas HeartSave hadanefter i
bruksanvisningen.

Innehallet i dokumentet kan andrad utan férhandsmeddelande.

2.3 Garanti

Garantitiden &r 24 manader och borjar pa leveransdagen. Garantivillkor och ytterligare
information finns pa www.primedic.com

6/60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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Inledning

2.4 Friskrivningsklausul

Foretaget friskriver sig allt ansvar vid personskador och materiella skador om de kan harledas
till en eller flera av féljande orsaker:

Om apparaten anvands for syften som den ej ar avsedd for.
Olampligt handhavande och underhall av apparaten.

Om apparaten ar i drift nar skyddskapor ar borttagna eller vid uppenbar skada pa
kablar eller elektroder.

Om hanvisningarna i denna bruksanvisning vad géller drift, underhall och
reparation av apparaten ej beaktas.

Om tillbehor och reservdelar fran andra tillverkare anvands.

Obehdriga andringar, reparationer eller strukturella férandringar av apparaten.
Otillatet dverskridande av angivna gransvarden.

Vid bristande kontroll av utslitha komponenter.

Vid behandling av patienter utan tidigare indikation.

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03 7160
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2.5 Bruksanvisningens symboler

A FARA

Meddelanden med beteckningen FARA varnar fér en extra stor féreliggande fara som
med sékerhet kommer att leda till svara eller t.o.m. dédliga skador om inga
forsiktighetsatgarder vidtas!

Dessa meddelanden maste ovillkorligen foljas!

A VARNING

Meddelanden med beteckningen VARNING varnar for en extra stor eventuell fara som

skulle kunna leda till svara eller t.o.m. dédliga skador om inga forsiktighetsatgarder vidtas!
leda till svara skador eller till och med dédsfall!

Dessa meddelanden maste ovillkorligen foljas!

A OBSERVERA

Texter, som &r markerade med OBSERVERA, varnar fér en eventuellt farlig situation, som
kan leda till 1atta skador!

Dessa meddelanden maste ovillkorligen foljas!

Texter, som &r markerade med VARNING kan leda till sakskador.

Dessa meddelanden maste ovillkorligen féljas!

Observera Denna symbol hanvisar till ett meddelande med viktiga upplysningar,
kommentarer eller tips.

Anvisningarna ar uppbyggda som féljer. Félj anvisningarna i den ordningsféljd, som de
beskrivs i bruksanvisningen.

> Forsta anvisningen

> Andra anvisningen

> 0.8.V.

] Denna punkt markerar upprakningar

(3) Siffrorna inom klammer hanvisar till positioner i illustrationerna.

<..> < ... Meddelanden inom hakparentes ar akustiska hanvisningar/instruktioner som,
beroende pa apparatens utrustning, samtidigt visas pa monitorn.

8/60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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Inledning

2.6 Symboler
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Bruksanvisning

Certifieringsstélle

Skydd mot beréring och dammavlagring inuti och mot vattenstank
(munstycke) fran alla vinklar. Uppgiften som finns pa enheten géaller
endast vid insatt energimodul.

Skydd mot beréring och dammavlagring inuti och mot fallande
vattenstank upp till 60° mot vertikalt. Uppgift pa energimodulen for
denna sjalv.

F&lj bruksanvisningen

Sakerhetstecken "Allmanna varningstecken"
De enskilda betydelserna forklaras i bruksanvisningen

Avfallshantera inte apparaten som hushallsavfall.

Farlig elektrisk spanning (hégspanning)

Kapslingsklassning BF

Hallbarhet for de interna batterierna MM/AAAA

Skydda batterier mot eld

Ladda inte batterier

Ateranvand inte

Beakta bruksanvisningen

ej steril

Hallbar 1 dag efter 6ppnandet

HeartSave AED 23756 / SE / A03 9/60
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Lagringstemperaturuppgift i Celsius och Fahrenheit
Hall borta fran direkt solljus

Forvara torrt

Latexfri

Dra bort skyddsfolie fran klisterelektroderna

Chargencode

Tillverkare

Bestallningsnummer

Anvandbar till AAAA/MM

Lamna in energimodulen till atervinningen efter nyttjandetiden.
Apparaten innehaller litium-jon-batterier.

HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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2.7 Sammanfattande bruksanvisning

aks PRIMEDIC* SavePads PreConnect AED

Qm medvetslds Ingen andning
Oppna férpackningen!
/7 O max.| Endastfor patienter
@ 25kg < 25 kg Aktivera
NS 55 Ibs barnknappen

Placera elektroder

harvaxt

Do W, Raka patienter med

Dra bort skyddsfolien

& /
— A A
L)
} Placera elektrod
/ /

Efter meddelande pa
displayen, tryck pa
knappen for elchock!

Den kortfattande bruksanvisningen finns pa utensilierbararen och stédjer dig vid anvandningen
av HeartSaves.

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03 11/60
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3 Avsedd anvandning

PRIMEDIC HeartSave AED ar i den privata sektorn avsedd att anvandas av personer (aven
anhoriga) som &r utbildad pa HeartSave och som bor ha genomgatt utbildning i grundlaggande
livraddande atgarder (BLS), men kunskapsnivan vid tidpunkten for handelsen &r inte kand. |
offentligt omrade ar det anvandare, som vill utféra forsta hjalpen vid plotslig hjartdéd eller
hjartstillestand, vars foérkunskap likasa inte ar kénda.

Till malgruppen for denna apparat hor ocksa sjukvardspersonal som arbetar efter anvisningar
fran en lakare samt lakare som séllan behéver anvanda en AED for forutsagbara
nddsituationer inom ramen for sin verksamhet.

PRIMEDIC HeartSave AED ar lamplig att anvénda i bade hemmiljé och vardmiljé.

HeartSave ar avsedd att anvandas pa patienter med symptomen pa plétslig hjartdéd, som ar
medvetsldsa (reagerar inte pa tilltal) och inte andas.

Anvandaren guidas av HeartSave med hjalp av rostmeddelanden och optiska visningar samt
genom apparatens markningar sa att defibrillationselektroderna ansluts till patientens kropp
och BLS-atgarder, bréstkompressioner och konstgjord andning genomférs enligt de aktuella
medicinska rekommendationerna. Personen, som utfér forsta hjélpen, ombeds att stiga bakat
fran patienten for att genomfoéra hjartrytmsanalys och vid chockleverans. HeartSave évervakar
och analyserar hjartrytmen hos patienten, laddar ur kondensatorn motsvarande patientens
impedans i narvaro av defibrillerbara rytmer och avger energin som en stromkonstant bifasisk
chock nar anvandaren trycker pa avtryckaren. De forsta 3 chockerna férhaller sig med
stromstegen 20 A (281 J @ 50 Ohm), 25A (350 J @50 Ohm) och 30 A (360 J@50 Ohms)
enligt chockstrategin. Fran den 3:e Efterféljande chocker avges med stromsteget 30 A

(360 J @ 50 ohm).

| barndefibrilleringslaget sker en minskning av defibrilleringsenergin med 50 J (1:a chocken),
70J (2:a chocken) och 90 J (3:e och ytterligare chocker) till 50 Ohm. Av sékerhetsskal avges
inga chocker vid asystoli eftersom ingen terapeutisk effekt kan férvantas. Impulser avges inte
heller vid ordnade ventrikulara elektriska aktiviteter som framkallas av supraventrikulara
takykardier sdsom férmaksflimmer, formaksfladder, ventrikulara extrasystolier och
idioventrikular rytm.

HeartSave lamnas pa patienten tills professionell hjélp anlander, &ven om patienten ater
andas.

PRIMEDIC HeartSave AED é&r tillsammans med PRIMEDIC SavePads PreConnect,
PRIMEDIC SavePads C eller PRIMEDIC SavePads Connect engangselektroder avsedda for
vuxna patienter. Barn fran 8 ar och/eller med en kroppsvikt éver 25 kg behandlas harmed som
vuxna.

12/ 60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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Med hjalp av de kodade defibrilleringselektroderna PRIMEDIC SavePads Mini kan PRIMEDIC
HeartSave AED/PAD/ONE aven anvandas pa barn i aldern 1-8 ar med en kroppsvikt under
25 kg. Kodningen av defibrilleringselektroderna gor att defibrilleringsenergin begransas till
hdgst 90 J enligt de namnda eskaleringsstegen. Om dessa elektroder inte finns tillgangliga i en
viss nodsituation kan anvandaren manuellt férsatta defibrillatorn i barndefibrilleringslage.
Ocksa i detta fall ar defibrilleringsenergin begransad till 90 J, &ven nar defibrilleringselektroder
for vuxna anvands.

Observera HeartSave defibrillatorerna far endast anvéndas under de forutséattningar,
som namns i denna bruksanvisning och pa det satt, som beskrivs!

Foérvara apparat otillganglig fér barn!

Varning fér kroppsliga skador

Risk for hjartrytmstérningar, som kan leda till déden
» Anvand endast HeartSave i enlighet med den bestdmmelseenliga anvandningen

3.1 Indikation/kontraindikation vid defibrillering

3.1.1 Indikationer
HeartSave far bara anvandas nar patienten:

e ar medvetslos och
¢ inte andas
e Araldrean1ar

3.1.2 Kontraindikationer
HeartSave far inte anvdndas om patienten:

e vid medvetande eller
e uppvisar en normal andning eller
e ar ett barn under ett ar

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03 13/60
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4 Sakerhetsforeskrifter

4.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter

Las ovillkorligen igenom bruksanvisningen noggrant fére den férsta anvandningen av
HeartSave. Anvand endast HeartSave sasom beskrivs i bruksanvisningen.

Beakta omgivningsvillkoren, som star i den tekniska datan vid férvaring och drift.
Fd&lj alltid anvisningarna for HeartSave.

Anvand endast HeartSave pa icke-ledande underlag Anvand inte stillastaende vatten eller i
regn.

Anvand inte HeartSave i narvaro av lattantandliga medel.

HeartSave uppfyller separat och tillsammans med tillbehéren och de valbara tillbehéren de du
gallande sékerhetsnormerna och motsvarar bestdmmelserna fér medicinproduktriktlinjer.

HeartSave och dess tillbehor ar sakra vid bestammelseenlig anvandning och under beaktande
av beskrivningarna och upplysningarna, som star i denna bruksanvisning.

Det kan dock utga faror fran HeartSave och dess tillbehor och vid felaktig anvandning for
anvandaren, patienten och for tredje person!
Foérvara apparat otillgénglig for barn!

Inom Europa géller féljande:

e HeartSave motsvarar medicinproduktriktlinjen 2007/47/EU (Medical Device
Directive - MDD).

For Tyskland och Osterrike géller dessutom:
e HeartSave motsvarar medicinproduktslagen (MPG) och &r underkastad
medicinprodukt-anvandarférordningen (MPBetreibV).

o Enligt medicinprodukt-anvandarférordningen (MPBetreibV) ska HeartSave
genomga de regelbundna kontrollerna, som férklaras i bilagan.

o Enligt MPBetreibV ska en medicinproduktbok féras for HeartSave. Regelbundna
kontroller av enheten ska dokumenteras dar.

| andra EU-lander galler féreliggande lands nationella bestammelser vad galler driften av
medicintekniska produkter.

14 / 60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning



Beskrivning av defibrillatorn

a PRIMEDIC

Saves Life, Everywhere.

5 Beskrivning av defibrillatorn

5.1 Allman beskrivning

PRIMEDIC HeartSave ar en automatiserad extern defibrillator (AED) med integrerad inkalans-
EKG.

EKG:t tas av PRIMEDIC SavePads. HeartSave identifierar potentiella dodliga
hjartrytmstérningar. HeartSave alstrar den nédvandiga elchocken, som behdvs for att
ateruppleva en patient (defibrillering). Denna metod ar den allmant erkénda terapin.

All utrustning i PRIMEDIC HeartSave-familjen har tillverkats med syfte att anvandas snabbt
och sdkert i nédsituationer. Alla funktionsenheter och styrdon k&nnetecknas av féljande:

e tydlig indelning av de olika funktionsenheterna,

e Mindre funktioner till de mest nédvandiga funktionerna,

¢ intuitiv och logisk anvandarhandledning,

e tydliga och sjalvforklarande styrdon,

e ergonomisk design.

Defibrilleringsenheten har optimerats for en séker och mycket snabb insatsberedskap.
Laddningstiden for en defibrillering ar pa ca 12 sekunder om batteriets kapacitet &r ca 90 % av
det nominella vardet.

Energiférsorjningen till PRIMEDIC HeartSave sker fran ett icke uppladdningsbart litiumbatteri.

Observera For ytterligare beskrivning av vagghallaren och dess tillbehor, se separata
bruksanvisningar.

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03 15/60
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Beskrivning av defibrillatorn

5.2 Beskrivning av defibrillatorns olika delar

| HeartSave

[

Bild. 1: Frontvy med lock

(1 Statusindikator

(2) Laskar for att 6ppna apparatlocket med utgangsdatum fér SavePads
(3) Barhandtag

(4) Apparatlock

Bild. 2: Vy bakifran
(1 Typskylt
(2) Faste for vaggfaste

16/ 60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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Bild. 3: Vy underifran (utan energimodul)
(1 Kontakter for energimodul

(2) Schakt fér SaveCard

(3) Upplasningsknapp SaveCard
(4) Upplasningsknapp energimodul

g PRVMEE)\( HeartSave AED

-
- L

Bild. 4: PRIMEDIC HeartSave AED Frontvy

(1 Barnknapp

(2) Bussning for elektrodstickpropp

(3) Stickproppssymbol med LED

(4) Elektrodsymbol med LED

(5) Pa-/frankopplare

(6) "Vidror inte patient"-aura (lyser vid EKG-analys)
(7) Hogtalare

(8) Chockknapp (utlésningsknapp for defibrillering)
(9) Sprakvalsknapp

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03

Beskrivning av defibrillatorn
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Observera Genom att trycka pa sprakvalsknappen (9) flera ganger kan man valja det
onskade spraket bland 4 sprak, varvid respektive lands sprak namns kort
efter varje knapptryckning.

Nar apparaten kopplas pa startar den alltid med det sprak, som var aktivt vid
den senaste frankopplingen.

6

Bild. 5: PRIMEDIC SavePads AED

(1) PRIMEDIC SavePads PreConnect (defibrilleringselektroder)
(2) Andningsduk och rakapparat

(3) Utensilienbarare med utgangsdatum SavePads

(4) Kortfattad beskrivning

(5) Engangshandske

(6) Sax

18 /60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning
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Beskrivning av defibrillatorn

5.3 Statusvisning

| nedanstaende tabell finns de mdjliga visningarna i statusvisningen och dess betydelser

listade.

Meddelande

Betydelse

Atgard

B Bl OK

Tillrackligt stor
batterikapacitet

Apparaten ar klar att
anvandas.

L1l OK

Svag batterikapacitet
Ingen energimodul ar isatt!

Symbolen visas ocksa nar
hallbarhetsdatumet for

energimodulen har passerat.

Apparaten kan anvandas.
Byt ut batteriet omedelbart.
Satt i energimodul.

Kontrollera hallbarhetsdatum,
och byt vid behov.

L7 Il OK

Batterisymbol blinkar vid drift

Internt reservbatteri tomt

(Enheten ar fortfarande
anvandbar!)

Skicka enheten till
aterforsaljaren for utbyte av
det interna reservbatteriet

.~

Tillrackligt stor

Genomfor stort sjalvtest efter

Svag batterikapacitet
Ingen energimodul &r isatt!

batterikapacitet. att batteriet satts in pa nytt
Defekt apparat. eller efter att apparaten
startats om.
Reparera apparaten hos
aterférsaljaren
Z] ,/ Defekt apparat. Genomfor stort sjalvtest efter

att batteriet satts in pa nytt
eller efter att apparaten
startats om.

Reparera apparaten hos
aterforsaljaren.

Batteriet kontrolleras med hjdlp av en elektronisk laddningsbalansering.

Observera Om batteriet ar urladdat hérs en varningssignal och ett réstmeddelande < Lag
batteriniva. Byt batteri >
Observera Medan HeartSave &r i drift sker regelbundet motsvarande sprakmeddelande.

Batterisymbolen visas i statusvisningen.

Bruksanvisning

HeartSave AED 23756 / SE / A03
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5.4 Datahantering

Observera HeartSave lagrar automatiskt insatsdata pa ett uttagbart SaveCard.

De lagrade datan kan visas upp med hjalp av en PC/barbar dator och programvaran
PRIMEDIC EKG Viewer (valfritt tillbehor). Datan far dock ej anvandas for att diagnostisera
eller behandla patienten! Den ska endast anvandas fér administrativa eller juridiska syften. |
mjukvaruprogrammet finns det ett protokoll dar ytterligare information om patienten kan féras
in.

Om apparatens lagringskapacitet ar slut, eller om SaveCards maximala antal filer uppnatts,
kan ingen mer data sparas. Defibrillatorn kan anvandas bade nar lagringskapaciteten ar slut
och utan ett SaveCard.

Observera Arkivera om mdjligt datan, som sparats pa SaveCard externt efter varje
anvandning. Radera data efter arkivering av SaveCard.

Det finns en separat beskrivning éver hur mjukvaran anvands.

Det SaveCard som levereras tillsammans med defibrillatorn ar redan formaterat och kan
omedelbart tas i bruk. Vid problem med befintligt SaveCard samt vid nya CF-kort maste dessa
formateras med filsystemet FAT16. Beakta darfor vid formateringen av SaveCard att FAT32
datasystem inte spelas upp oavsiktligt.

Ga tillvaga pa foljande satt:
For Windows Vista, Windows 7, Windows 8, Windows 8.1

» Starta kommandoradsfonstret med hjélp av "Start->Koér" och ange " cmd.exe " i
inmatningsfaltet. Harefter 6ppnas kommandofdnstret.

» Skriv in foljande: format f: /U /FS:FAT /X /V: (dar f: star for bokstaven pa CF-
kortlasarens diskenhet, vilket eventuellt maste anpassas).
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Beskrivning av defibrillatorn

5.5 Tillbehor

Fore transport maste tillbehoren ha packats pa lampligt satt.
5.5.1 Standardtillbehoér
Batterie 6, bestéllningsnr 97641

SavePads PreConnect, bestallningsnr 97085

q > | - =
> : /\/—\7 < \\ (&8
1 o{\&; ) 0\‘

Bild. 6: PRIMEDIC SavePads PreConnect (uppackad)
(1 Defibrilleringselektrod med skyddsfolie
(2) Elektrodstickpropp

5.5.2 Valfritt tillbehor

PRIMEDIC SavePads mini, bestaliningsnr: 97534

PRIMEDIC SavePads Connect Kabel 12, bestallningskabel: 97384
PRIMEDIC SavePads Connect (1 par), bestallningsnr 96516
PRIMEDIC SavePads Connect (5 par), bestallningsnr 96710
EKG-elektroder, bestallningsnr 96592

Béarvaska med forvaringsfack, bestéallningsnr: 96379
SaveBox-vaggbox, bestéllningsnr: 96740

SaveBox Advanced-vaggbox med larm, bestallningsnr: 96776
Vaggfaste med upplasning, bestallningsnr: 96378

Defibrillator, upplysningsskyltsuppsattning 1, bestallningsnr: 97016

Reservation for andringar.

Bruksanvisning HeartSave AED 23756 / SE / A03
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6 Forberedande atgarder fore forsta anvandning

6.1 Packa upp

Fara pa grund av skadad apparat

Risk for brannskador och hjartrytmstérningar som féljd av elektrisk stot

» Anvand endast oskadade apparater

Vid leverans kontrollera forst forpackningen och utrustningen fér transportskador.

Om du konstaterar skador pa apparaten ska du genast vanda dig till din speditér, handlare
eller direkt till den tekniska servicen hos METRAX GmbH och ange apparatnummer och
beskriva apparatens skador.

Avlagsna isoleringfolien mellan energimodulen och enheten. Ga darfor tillvaga som beskrivs i
kapitel 6.3.2.

Forvissa dig om att bifogat leveranskvitto stdmmer éverens med leveransen och att allt har
levererats.

Leveransomfattning:

e HeartSave AED

o Batterier 6

¢ SaveCard

e Bruksanvisning

e SavePads PreConnect

e Utensilierbarare med: Engangsrakhyvel, nitrilhandskar, sax, andningsduk
o EKG-Viewer
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6.2 Hur du satter i och byter ut defibrillatorns SaveCard

Bild. 7: Satt in/byt SaveCard

For att ta bort eller byta ut defibrillatorns SaveCard maste du ha tagit bort energimodulen
innan.
Tillvagagangssatt:
» Tryck helt in knappen (2) — pa sa satt skjuts defibrillatorns SaveCard (1) en bit ut ur
intaget.

» Avlagsna sedan apparatens SaveCard helt, dverfor datan (vid behov) till en dator
(PC) och for in detta eller ett nytt kort med kontaktsidan forst in i apparaten.

» Tryck varsamt in kortet s& langt att knappen (2) skjuter ut ur springan.
» Satt till slut in energimodulen igen i apparaten.

Observera Den data som sparats pa apparatens SaveCard bér om sa ar mojligt
arkiveras externt efter varje insats . Om apparatens lagringskapacitet ar slut
kan ingen mer data sparas. Defibrillatorn kan anvandas bade nar
lagringskapaciteten ar slut och utan ett SaveCard.

For att du ska kunna lasa av den data som sparats pa kortet finns mjukvaran
PRIMEDIC ECG Viewer att kbpa som valfritt tillbehor.
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6.3 Energimodul

Innan HeartSave anvéands forsta gangen maste batterierna forst laggas in i facket som ar
avsett for detta.

Observera Vid forsta meddelande "Lag batteriniva. Byt batteri" finns energiladdning med
max energi till férfogande i 3 min. Nar detta meddelande visas, ska
energimodulen bytas ut.

Observera Kontrollera apparatens statusvisning efter varje anvandning. Batteriet bor
bytas ut vid behov.

6.3.1 Satt i energimodul.

Bild. 8: Sétt in energimodul

Tillvagagangssatt:
» Placera apparaten med baksidan nedat.

» Skjut in det (nya) batteriet (1) i pilens riktning (3) i apparaten tills det ligger an pa
anslagspositionen motsvarande illustrationen.

» Tryck sedan batteriet i pilens riktning (4) i energimodulfacket, tills
upplasningsknappen (2) sakert laser fast energimodulstappen.

» Tryck in batteriet helt i apparaten tills du hér "klicket" vid ihakningen och batteriet
sluter till vid apparatens utsida.

» Apparaten genom ett sjalvtest och ar darefter driftredo.

Observera Om batteriet satts i korrekt, startar defibrillatorn automatiskt och genomgar ett
sjalvtest nar ytterholjet tagits av. Félj nu apparatens akustiska anvisningar och
sténg darefter av defibrillatorn. Nu ar defibrillatorn klar att anvéndas.
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Forberedande atgarder fore forsta anvandning

Fara pa grund av defekt apparat
Apparaten ar inte funktionsduglig

» Anvand endast apparaten, nar statusvisning visar "OK"!

Om statusdisplayen inte visar OK ska du ga tillvaga pa foljande satt:

» Koppla pa apparaten och invanta resultatet av sjalvtestet.

6.3.2 Hur man tar ut energimodulen

Observera Byt bara energimodulen nar apparaten ar frankopplad och defibrilleringens
elektrodstickpropp ar utdragen.

Bild. 9: Hur man tar ut energimodulen

Tillvagagangssatt:
» Lagg apparaten pa baksidan
» Tryck pa upplasningsknappen (2) sa langt till hdger tills energimodulstappen ar
upplast och energimodulen (1) klickar ut lite ur facket.

» Svang energimodulen lite i pilens riktning (4) och dra ut den i pilens riktning (3) ur
apparaten.

6.4 PRIMEDIC-batteri

Batteriet ar ett icke-ateruppladdningsbart litiumbatteri. Batteriet ar helt laddat nar apparaten
levereras. Denna batterityp innehaller den senaste tekniken och har valts pa grund av att
batteriet har en lang livstid och ar energisnalt.

A VARNING

Ladda inte upp batteriet
Risk pa grund av explosion
» Byt ut tomt batteri
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Beakta batteriets forfallodatum
Apparaten ar inte funktionsduglig

» Byt ut batteriet efter forfallodatumet

Beakta alltid dokumentationen for batteriet och férvara denna med bruksanvisningen.

Observera Om defibrillatorn maste skickas ivag for tekniskt underhall ska batteriet forst
tas ur och darefter ska kontakterna tejpas éver med isoleringstejp.

Beakta separata speditionsanvisningar om batteriet ska skickas ivag.

6.5 Anslut PRIMEDIC PowerLine (natdel) (valbart tillbehor)

Bild. 10: PRIMEDIC PowerLine

Tillvagagangssatt:

» L&gg in Powerline enligt férklaringen i kapitel 6.3.1.
» Stick in den tillhérande natkontakten i ett uttag nara patienten.
» HeartSave genomfor ett sjalvtest och ar darefter redo att tas i bruk.

Observera METRAX GmbH rekommenderar att HeartSave-apparaten med inlagd

PowerLine &r kontinuerligt ansluten till elnatet sa att sjalvtestet utfors
automatiskt.
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7 Sjalvtest av HeartSave

7.1 Sjalvtest efter att HeartSave kopplats pa

HeartSave kopplas pa antingen genom att apparatlocket 6ppnas, man trycker pa pa-
[frankopplaren eller genom att batteriet satts in nar apparatlocket ar borttaget. HeartSave
genomgar darefter ett apparatsjalvtest for att kontrollera alla viktiga funktioner och
signalanordningar.

Har ett fel faststallts utldses det stora sjalvtestet (LONG) automatiskt.

7.2 Automatiska, periodiska sjalvtest

HeartSave genomfér automatiskt sjalvtest for att sakerstalla driftsberedskap.

Periodicitet Testlock

SHORT | Varje dag Software, driftsfolie, EKG-kalibrering, klocka, intern
spanningsférsdjning och HV-del vid 0 V, impedansmatning

MEDIUM | Férsta dagen i Software, driftsfolie, EKG-kalibrering, klocka, intern
manaden spanningsférsoérjning och HV-del vid 300 V,
impedansmatning

LONG Den 1 Juli och Software, driftsfolie, EKG-kalibrering, klocka, intern
den 1 Januari spanningsférsorjning och HV-del vid 1600 V,
varje ar impedansmatning

7.3 Tester under enhetsdriften

HeartSave Overvakar de viktigaste apparat- och sakerhetsfunktioner permanent under driften.
Om ett fel faststalls vid en av de talrika interna sjélvtesterna, som inte langre tillater nagon
saker drift av apparaten kopplas apparaten fran med det sagda meddelandet < Internt fel >
och servicesymbolen visas i statusvisningen.

Observera Under omsténdigheter &r detta fel bara forefintligt temporart eller reversibelt,
darfor ska apparaten kopplas pa igen efter detta felmeddelande och en
vantetid pa ca 30 sekunder och invanta resultatet av det interna
pakopplingssjalvtestet. Genomférs detta framgangsrikt kan enheten
problemfritt fortsatta att anvéndas. Skulle felet fortsatta, var god skicka in
enheten till service for mer noggrann analys.
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8 Mandvrering av HeartSave och aterupplivningens
forlopp

Observera Aterupplivningsprocessen genomférs i enheten enligt de rekommenderade
riktlinjerna fran European Resuscitation Council (ERC Guidelines 2015). Vi
rekommenderar att anvandaren genomgar en motsvarande utbildning innan
HeartSave anvands.

8.1 Sla pa HeartSave

HeartSave aktiveras automatiskt genom att apparatlocket tas bort. Om apparaten ej startar
automatiskt, satter du pa den genom att trycka ned av-/pa-knappen. Alla knappar ar darefter
frislappta foérutom chockknappen. Defibrilleringen far bara utlésas efter identifieringen av
hjartkammarflimret.

Omedelbart efter att apparaten har startats genomgar den ett internt sjalvtest for att kontrollera
viktiga funktioner och signalanordningar. En signalton bekraftar nar apparaten ar klar att
anvandas. Beakta naturligtvis hdgtalarnas funktion.

8.2 Kontroll och férberedelse av patienten

Kontrollera forst om patienten ar vid medvetande och inte har nagon normal andning. Ga
darfor tillvaga pa foljande satt:

» Tilltala patienten och ror vid denne for att faststalla om denne ar vid medvetande.

» Se darfor till att raddningstjansten larmas.

» Om ingen reaktion sker stracker du dig éver huvudet och kontrollera patientens
andning.

» Vid normal andning lagger du patienten i stabilt sidolage och skdr om denne
ytterligare.

» Om patienten inte har nagon normal anvandning klar du av denne pa éverkroppen
for att kunna lagga pa defibrilleringselektroderna. Sakerstall att patienten ligger pa
ett hart underlag for att kunna genomféra en effektiv hjartkompressioner. Om det
fortfarande inte sker nagot maste du se till att HeartSave hamtas for att genomféra
ytterligare behandling.

» Ta bort brostbeharingen pa defibrilleringselektrodernas platser med den
medféljande rakapparaten.

» Torka huden om huden ar fuktig pa defibrilleringselektrodernas platser for att
forbattra defibrilleringselektrodernas vidhaftning.
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8.3 Defibrillering
A FARA

Risk for hadlsomassiga skador pa anvandaren eller tredje man

Utldsning av hjartrytmstorningar och brannskador pa grund av stromstét
» Vidror inte patienten under defibrilleringen
» Varna tredje man innan defibrillering

» Vidroér inga ledande delar (metall, blod, vatten, andra vatskor etc.) under

defibrilleringen

A FARA

Varning fér explosion

Risk for brannskador
» Anvand inte apparaten i explosionsutsatt omrade

» Anvand inte apparaten i en atmosfar berikad med syre

» Anvand inte apparaten i narvaro av lattantandliga medel

A FARA

Varning fér mojlig felfunktion
Feltolkning genom aktiva implantat
» Kilistra inte defibrilleringselektroderna direkt éver en implanterad pacemaker eller

liknande.

A VARNING

Varning fér kroppsliga skador

Risk for brannskador pa huden

» Ta bort kraftig beharing pa elektrodpositionerna

» Torka eventuellt huden innan du klistrar pa elektroderna

VARNING

Sakskador pa andra apparater

» Ta bort alla icke defibrilleringssakra apparater fran patienten innan en
defibrillering.
» Kilistra inte defibrilleringselektroderna direkt éver en implanterad pacemaker eller

liknande.
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Defibrilleringen kan genomfdéras med HeartSave for vuxna eller fér barn. For patienter, som ar
yngre an 8 ar eller vager mindre an 25 kg ska man anvanda barnlage. For patienter, som ar
aldre an 8 ar eller vager mer an 25 kg ska man anvanda vuxenlaget.

Terapin ska inte fordrojas for att faststélla en exakt alder eller vikt pa patienten.

Observera Defibrillatorn startar automatisk i vuxenlage.

8.3.1 Defibrillering i vuxenlaget

Observera Folj de talade meddelandena fran HeartSave!

Observera Ta pa engangshandsken ur apparatlocket och ta pa dessa.

Efter att sjalvtestet genomforts framgangsrikt av apparaten ges foljande BLS sprakanvisningar
(BLS= grundatgarder i hjartlungraddningen).

< Vuxenlage >

< Ring SOS Alarm >

< Klistra fast elektroderna efter varandra pa den éverkroppen >
< Stick in elektrodkontakten! >

De sista bada sprakanvisningarna upprepas under en minut. Om apparaten vid denna tidpunkt
inte k&nner av att patienten ar korrekt ansluten, ges anvisningar fér en cykel av hjart-
lungraddning:

< 30 hjartkompressioner >
< 2 inblasningar >

Darefter avger enheten aterigen under maximalt en minut anvisningen for fastsattning av
elektroderna. Forloppet fortsatter till apparaten identifierar en korrekt ansluten patient och
pabdrjar rytmanalysen.

1&J_/L

Bild. 11: Elektrodpositioner for vuxna
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Elektroderna placeras pa:

e pa hoger sida av brostet under nyckelbenet (1) och
e pa vanster sida av brostet 6ver hjartspetsen pa axillarlinjen (2).

8.3.2 Defibrillering i barnlage

Observera For att anvanda vuxenelektroder (SavePads PreConnect eller SavePads C) i
barnldge anvands féljande tillvdgagangssatt:
» Oppna apparatlocket / sla pa HeartSave
Stick in elektrodkontakten i uttaget pa HeartSave
Tryck pa barnknappen
Klistra pa elektroderna pa den fria dverkroppen

vV v vy

Folj rostanvisningarna fran HeartSave

Om patienten &r yngre &@n 8 ar eller vager mindre an 25 kg ska du anvanda SavePads Mini.
HeartSave vaxlar till barnlaget av sig sjalv genom att dessa elektroder sticks in. Om du inte har
nagra SavePads mini till hand kan du vaxla till barnlage genom att trycka pa barnknappen med
SavePads PreConnect. Om HeartSave befinner sig i barnlaget lyser kontroll-LED i
barnknappens omrade.

Barnlaget har utvecklats speciellt for barns behov. HeartSave avger lagre energi i barnlaget an
i vuxenlaget.

< Barnlage >
< Ring SOS Alarm >
< Klistra fast elektroderna efter varandra pa den dverkroppen >

De sista bada sprakanvisningarna upprepas under en minut. Om apparaten vid denna tidpunkt
inte k&nner av att patienten ar korrekt ansluten, ges anvisningar fér en cykel av hjart-
lungraddning:

< 30 hjartkompressioner >
< 2 inblasningar >

Darefter avger enheten aterigen under maximalt en minut anvisningen for fastsattning av
elektroderna. Forloppet fortsatter till apparaten identifierar en korrekt ansluten patient och
pabdrjar rytmanalysen.
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Bild. 12: Elektrodpositioner for barn

Elektroderna placeras pa:

e pa hoger sida av brostet under nyckelbenet (1) och
e pa vanster sida av brostet dver hjartspetsen pa axillarlinjen (2).

Bild. 13: alternativa elektrodpositioner fér barn

Elektroderna placeras pa:

e (1) pa mitten brostet

e (2) pa baksidan i hjarthajd

¢ Kilistra pa de bada elektroderna pa patienten sa att patienthjartat ligger mellan den
bada elektroderna.

Forhallandet hjartkompressioner:inblasningar med HeartSave kan anpassas till 15:2 av Metrax
GmbH. Om du énskar detta kontaktar du Metrax GmbH direkt.

32/60 HeartSave AED 23756 / SE / A03 Bruksanvisning



Manovrering av HeartSave och aterupplivningens férlopp

E PRIMEDIC

Saves Life, Everywhere.

b /

Observera Vid standardleverans ar férhallandet mellan hjartmassage och konstgjord
andning 30:2.

8.4 Oppna SavePads och placera elektroder

Skadat gelskikt pa defibrilleringselektroderna
Brannskador pa huden

» Se till att gelskikten inte vidrors fore paklistringen

Bild. 14: Hur man drar av elektrodens skyddsfilm
(1 Elektrodskyddsfolie
(2) SavePads defibrilleringselektroder

HeartSave upplyser dig via sprakmeddelande att placera defibrilleringselektroderna pa
patienten.

< Klistra fast elektroderna efter varandra pa den éverkroppen >
Tillvagagangssatt:
» Oppna pasen till defibrilleringselektroderna genom att riva av skyddshylsan pa
avrivningskanten.

» Dra av skyddsfolien (1) fran en elektrod (2) och klistra sedan omedelbart elektroden
pa dessforinnan faststalld position.
Dra darfor av skyddsfolien pa den andra elektroden och klistrar denna pa dess
position.

» Stryk pa elektroderna pa patienten sa att det inte bildas luftkuddar under
elektroderna!
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8.5 Stick in elektrodkontakten

Observera Om SavePads redan &r isatta hoppar HeartSave 6ver detta steg och paborjar
analysen av hjartrytmen

E PR\MEIE)IE HeartSave AED

| W,

Bild. 15: Stick in elektrodkontakten
(1) Uttag

(2) Stickproppssymbol

(3) Elektrodstickpropp

Tillvagagangssatt:

» Efter att du ombetts via sprakmeddelandet
< Stick in elektrodkontakten! >
sticker du in stickproppen (3) for elektrodkabeln sdsom avbildas i bussningen (1) pa
HeartSave.

» Se till att den réda punkten visar framat.

Den roda stickproppssymbolen-lysdiod (2) pa apparaten maste slockna.

Observera Nar elektroderna ar placerade pa patienten och elektrodkontakten ar isatt
avbryts BLS-handlingarna automatiskt.
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8.6 Kontrollera elektroderna

Om apparaten meddelar ett fel < Kontrollera elektroderna > kan detta ha flera orsaker:
o Elektrodstickproppen inte isatt. Detta signaleras genom blinkande lysdiod i
elektrodstickproppssymbolen och pa frontfolien pa elektrodpositionerma.

e For lagt motstand mellan elektroderna (t.ex. om elektroderna ar fastklistrade for
nara intill varandra). Lysdioderna pa elektrodpositionerna pa frontfolien blinkar.

e For hogt motstand mellan elektroderna (t.ex. harvaxt inte borttagen pa patientens
brost). Lysdioderna pa elektrodpositionerna pa frontfolien blinkar.

e Luftinslapp mellan huden och defibrillationselektroderna orsakar en dalig kontakt.
Lysdioderna pa elektrodpositionerna pa frontfolien blinkar.

e uttorkade elektroder. Lysdioderna pa elektrodpositionerna pa frontfolien blinkar.
Enheten upprepar féljande talmeddelanden:

< Kontrollera elektroderna >
< Klistra fast elektroderna efter varandra pa den dverkroppen >

Om stickproppen till PRIMEDIC SavePads annu inte ar instucken i apparaten sker det férutom
upplysningen

< Stick in elektrodkontakten! >

Rostinstruktionerna upprepas under en minut. Kan fram till denna tidpunkt fortfarande ingen
patientimpedans avkannas av enheten, ges anvisningar fér fem cykler av hjart-
lungaterupplivning:

< 30 hjartkompressioner >
< 2 inblasningar >

Darefter avger enheten aterigen under maximalt en minut anvisningen for fastsattning av
elektroderna. Detta forlopp fortséatter tills apparaten identifierar en giltig patientimpedans och
pabdrjar rytmanalysen.

» Atgarda alltid orsaken till felmeddelandet!
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8.7 Hur man genomfér EKG-analysen

A FARA

Risk for halsoméassiga skador pa anvandaren, patienten eller tredje man
Utlésning av hjartrytmstérningar

» Vidror inte patienten under defibrilleringen

» Varna tredje man innan defibrillering

» Vidroér inga ledande delar (metall, blod, vatten, andra vétskor etc.) under

defibrilleringen

» Om patienten vaknar under aterupplivningen later avstar du fran defibrilleringen

Om defibrilleringselektroderna ar korrekt placerade startar apparaten automatiskt analysen.

Nu maste patienten ligga still och ingen far langre réra vid patienten. Apparaten meddelar:
< Ror inte patienten, Analys av hjartfrekvensen >
och "Vidror inte patienten"-zonen blinkar pa folieknappsatsen.

Observera Om EKG-analysen sker i ett fordon maste motorn stangas av for analysen sa
att resultatet inte forfalskas.

Algoritmen i apparatens programvara kontrollerar nu EKG:et med avseende pa
kammerflimmer. Detta férfarande vara ca 7 - 12 sekunder. Om apparaten identifierar ett
hjartkammarflimmer rekommenderas en defibrilleringen.

8.8 Om defibrillering kravs

Observera Om chockknappen trycks in under energiladdningen (innan den lyser gront)
avges ingen chock, utan det sker en intern sakerhetsurladdning.

Observera Genom defibrilleringen kan det leda till muskelsammandragningen hos
patienten.

Om apparaten otvetydigt registrerar kammarflimmer, féreslar den en defibrillering som
férbereds automatiskt inuti apparaten.

Apparaten meddelar:

< Elchock rekommenderas >
< Energin laddas >

< Hjartkompressioner >

< Metronom >
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Manovrering av HeartSave och aterupplivningens férlopp

For att forkorta tiden utan hjartkompressioner aktiveras metronomen i laddningsfasen.
Tidsspannet kan variera - beroende batteritillstand.
Genomfor hjartkompressioner sa lange metronomtonen ges.

Om kondensatorn laddas internt ar energin for defibrilleringsimpulsen redo fér 15 sekunder
och signalerar genom sprakmeddelandet

< Ta ett steg tillbaka fran patienten. >

< Tryck nu pa chockknappen som lyser! >,

en varaktig ton och den "gréna" tanda chockknappen.
Varna din omgivning innan defibrilleringen avges!

» Anvand den gréna lysande chockknappen for att avge en chock.

Om defibrillering inte sker inom 15 sek sker en intern sakerhetsurladdning och en ny analys av
EKG sker.

Defibrillering och hjart-lungraddning (HLW) eller ocksa kallad Cardio Pulmonale Reanimation
(CPR), upprepas motsvarande riktlinjerna ERC Guidelines 2015 avvéaxlande.

Kondensatorns laddningstid vid defibrilleringen beror pa den aktuella batterikapaciteten. Om
energimodulen ar delvis urladdad kan laddningstiden vara nagot langre.

Om det uppstar ett fel under energiladdningen, ljuder en ihallande varningston.

8.9 Om defibrillering ej kravs

Om apparaten inte upptéacker nagon rytm som kraver defibrillering, féreslar den
hjartlungradddning (HLR).

< Elchock rekommenderas inte >
< Hjart-lungraddning >

< 30 hjartkompressioner >

< 2 inblasningar >

Du stéds dessutom av en inbyggd metronomfunktion under hjartkompressioner, som anger
den korrekta frekvensen for hjartkompressioner (100 kompressionenr/min). Se till att folja
denna angivna rytm. Aven andningen stéds av tvéd motsvarande akustiska meddelanden. | den
andra tills femte HLW-cykeln avges bara denna ljudsignal. Det korrekta genomférandet av
atgarderna for hjart-lungraddning ar skildrad i piktogram pa untensilierbararen for ditt stdd.

Observera Efter att HLW-tiden (2 min.) férlupit atergar apparaten till EKG-analysen.

Genomfor hjartlungréaddningen tills réddningstjansten anlander. Om patienten ater &r vid
medvetande ska du stanna hos och ta hand om denne tills réddningstjansten anlander.
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8.10 Koppla fran HeartSaves

HeartSave kan kopplas fran pa olika satt:

Genom att trycka ned pa-/avknappen i ca 3 sekunder. Samtidigt ljuder en
varningssignal. Tidsintervallen pa 3 sekunder har valts for att férhindra att
apparaten stangs av av misstag.

Genom att stdnga locket pa apparaten.

Om apparaten inte k&nner av nagon signal eller om ingen knapp har tryckts ned
pa 10 minuter stdngs apparaten automatiskt av.

Efter avstangning vanta minst 5 sekunder, innan du tar ut energimodulen.

Om HeartSave identifierar en defekt sa kopplar den automatiskt fran for att undvika eventuella

skador.

Observera Om ingen EKG-analys har utforts eller nagon knapp tryckts under 10 minuters

tid stanger den paslagna apparaten av sig automatiskt. ca 30 sekunder fore
avstangningen signaleras detta genom en intermittent varningssignal.
Avstangningen kan stoppas genom valfri mandéver.

8.11 Hall defibrillatorn redo for anvandning

>
>
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Kontrollera HeartSave efter varje anvandning for att upptacka eventuella skador.

Rengdr HeartSave och tillbehéren efter varje anvandning. Desinficera HeartSave
och tillbehdren vid infektionsrisk, se kapitel 9.1.

Byt ut SavePads samt kontrollera och byt eventuellt ut batteriet sa att HeartSave sa
snart som mojligt ar klar fér anvandning igen.

Vid eventuellt uppkomna eller pafallande stérningar ska du snarast magjligt kontakta
narmsta servicestalle.
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9 Rengdring, underhall och transport

9.1 Rengoring
A VARNING

Varning for kroppsliga skador pa anvéndaren

Risk for stromstoét
» Rengor endast apparaten i frankopplat lage
» Doppa inte ner apparaten i vatskor

» Anvand bara fuktiga dukar fér rengoring

Rengor HeartSave och samtliga tillbehdrsdelar som t.ex. vaggfaste med vanliga
rengdringsmedel.

Anvand en nagot fuktad och ren trasa. Anvand vanliga avtorkningsdesinfektionsmedel for
desinficering (t.ex. Gigasept FF, Bacillol eller Spitacid).

9.2 Underhall

VARNING

Varning fér sakskador
Apparaten har inga delar, som far modifieras av anvandaren
» Genomfér inga reparationer
Genomfor inga férandringar pa apparaten

>
» Plocka inte isar HeartSave
>

Anvand uteslutande originaltillbehor!

Oberoende av anvandningen av HeartSave rekommenderar vi minst en gang per vecka visuell
kontroll av HeartSave och tillbehdrsdelarna.

Se till att ytterholje, kabel och SavePads och &vriga tillbehor ar intaktal
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9.2.1 Checklista vid underhall

» Kontrollera sista foérbrukningsdag
e pa SavePads och
o Batteriet

» byt ut vid behov!

» Kontrollera
e statusvisningen visar "OK"!
e att apparaten ar komplett utrustad!

Vand dig till servicen om apparaten ar defekt.

Observera For ytterligare information om de regelbundna sakerhetstekniska och
mattekniska kontrollerna enligt den tyska férordningen om medicintekniska
produktoperatérer (MPBetreibV), se bilaga.

9.3 Avsanda HeartSave

Brandfara pa grund av kortslutning

» Kilistra fast kontakterna med isolerande klisterremsa for sdndningen.

Anvand om mdjligt originalkartongen for frakten.

Om du inte langre har kvar originalkartongen skyddar du HeartSave med lampligt
forpackningsmaterial mot stétar och skador.

Beakta de nationella och internationella leveransféreskrifterna fér transport av
litiummetallbatterier.
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10 Avfallshantering

A FORSIKTIGHET

Varning fér kroppsliga skador
Risk for kemiska brannskador

» Avfallshantera apparaten och de enskilda delarna enligt de lokala

bestammelserna

Bild. 16: Avfallshantering

Enligt foretagets grundlaggande principer har Metrax GmbH tagit fram och tillverkat denna
produkt i material av hogsta kvalitet som kan atervinnas och ateranvandas.

Vid slutet av apparatens livstid ska den skickas for atervinning (t.ex. till kommunens
atervinningsstation). Denna produkt ska avfallshanteras korrekt med hansyn till miljon.

Genom att Metrax GmbH har registrerat sig pa behdériga stallen sakerstaller vi att
avfallshanteringen och atervinningen av vara elektroniska apparater gors enligt EU-direktivet
om avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (det s.k. WEEE-
direktivet).

| Tyskland gors detta i enlighet med lagen om spridning, atertagande och miljévanlig
avfallshantering av elektriska och elektroniska produkter

(Tysk lag om elektro- och elektronikapparatur, av EAR registrerat som nummer: 73450404 .

For féretagsanvandare inom EU

Kontakta aterférsaljaren eller leverantéren om du vill kassera elektrisk eller elektronisk
utrustning. De kan ge dig mer information.

Information om avfallshantering i Idnder utanfér Europeiska unionen

Denna symbol galler endast inom Europeiska unionen.
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11 Tekniska uppgifter

Defibrillering
Driftlagen:
Patientimpedans:
Impulsform:

Utgangsenergi i
vuxenlage:

Utgangsenergi i
barnlage:

Exakthet:

Impulsléngd:

EKG

Avledning:
Hjartfrekvens:
Ingang:

Ingaende motstand:
CMRR:

Ingaende likspanning:

42 /60

aks "RIMEDIC
asynkron, extern
23 - 200 ohm
bifasisk, stromreglerad (CCD)
Patientimpedans 1. Steg 2. Steg 3. Steg
25 ohm 165 J 254 J 3104
50 ohm 298 J 348 J 360 J
75 ohm 336 J 346 J 346 J
100 ohm 3204 3204 3204
125 ohm 296 J 296 J 296 J
150 ohm 274 J 274 J 274 J
175 ohm 236 J 236 J 237J
Patientimpedans 1. Steg 2. Steg 3. Steg
25 ohm 37J 53J 70J
50 ohm 48 J 68 J 87J
75 ohm 48 J 66 J 84 J
100 ohm 45J 62 J 79J
125 ohm 41J 57J 73J
150 ohm 38J 53J 68 J
175 ohm 354 49J 63 J

alla angivna varden har en tolerans pa +/- 15 %

positiv fas 11,25 ms, negativ fas 3,75 ms

Einthoven Il

30 — 300 min-1 (Exakthet +/- 1/min, 1 %)

Klass BF, for patientkabel med 2 poler, fast vid defibrillering

> 5 megaohm @ 10 Hz

>85dB
+0,5V

HeartSave AED 23756 / SE / A03
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Bandbredd:

Matning av impedans
Defibrillering:

Matfrekvens:

Analys
Analysregistrering:
Tid for analys:

Tid fran analysborjan till
slut
hdégspanningsladdning
(med fullt batteri / efter
sex chocker / efter 15
chocker)

Tid fran inkoppling till
slut
hdégspanningsladdning
(med fullt batteri / efter
sex chocker / efter 15
chocker)

Dataminne

Typ av minne:

Sakerhet

Klassificering:

Mérkning:

Ovrigt
Driftsvillkor:

Villkor for lagring:

Dimensioner:

Bruksanvisning
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Tekniska uppgifter

0,5 —40 Hz (- 3dB) SR = 101 samples/s

23 ... 200 ohm (Exakthet +/- 20%)
30 kHz

ventrikular fibrillering (VF)
ca. 7 s till registrering av VF

27 s/27 s/27 s

40s./40s./40s.

CompactFlashCard 2 GB

Medicinsk produkt av klass llb, apparat med intern
strdmforsorjning, typ BF, defi-fast

C€Ea=
Apparaten ar en medicinsk produkt och motsvarar EG-direktivet
93/42 EWG

0...55°C, 30 ... 95 % rel. fuktighet, dock utan kondensation,
700 hPa ... 1060 hPa kontinuerlig drift

-20...70 °C, 20 ... 95 % rel. Fuktighet, dock utan kondensation,
500 hPa ... 1060 hPa

28x25x9cm (BxHxD)
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Vikt: ca 2,0 kg (utan energimodul)
ca 2,5 kg (med energimodul)

TilAmpade normer Standarder (fér godkdnnande i EU anvands de motsvarande,
harmoniserade europeiska standarderna EN stéllet for IEC-
standarderna):

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-2:2001

IEC 60601-2-4:2002

EN1789:2003

IEC 60601-1-6:2004

Reservation for
andringar
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Oversikt dver strom-tids-funktioner

12 Oversikt dver strom-tids-funktioner

Nedan visas kurvorna for defibrilleringsimpulsen i foérhallande till det laddade motstandet.

12.1 Vuxenlage
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Oversikt dver strom-tids-funktioner

12.2Barnlage

Foérsta chock Andra chock Tredje chock
Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
£
=
o
To)
N
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
£
=
o
o
0
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
£
£
o
Yo
N~
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
£
=
o
o
=
A w

Bruksanvisning

HeartSave AED 23756 / SE / A03

47760



a PRIMEDIC

Oversikt dver strom-tids-funktioner
Saves Life. Everywhere.

Férsta chock Andra chock Tredje chock
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Rytmidentifiering

13 Rytmidentifiering

Rytmidentifieringssystemet i HeartSave analyserar EKG hos patienten och stédjer dig nar
apparaten faststaller en chockredo eller icke chockredo rytm.

Apparatens rytmidentifiering bestar av:

o Faststallande av elektrodkontakt
e Automatisk EKG-analys
e Styrning av elektrisk impulsbehandling vid defibrillering

Defibrilleringselektroderna mater patientens transthorakala impedans. Om
grundlinjeimpedensen ar hégre an det maximala gransvardet, konstaterar apparaten att
elektroderna antingen inte har tilirdcklig kontakt med patienten eller inte ar korrekt kopplade till
apparaten. EKG-analys och defibrillering kan darfér férhindras. Talmeddelandet "kontrollera
elektroder" hérs om kontakten till elektroderna inte ar tillrackligt bra.

Automatisk tolkning av EKG

Rytmidentifieringssystemet i apparaten har utformats sa att defibrilleringschocken
rekommenderas ndr systemet ansluts till en patient och systemet faststaller en
defibrilleringspliktig hjartrytm

Vid alla andra hjartrytmer, inklusive asystoli och normal sinusrytm rekommenderar
rytmidentifieringssystemet i HeartSave ingen defibrillering.

Styrning av elektriska impulser vid defibrillering

Rytmidentifieringssystemet i apparaten ombesérjer automatisk laddning av energin, nar
apparaten faststaller en defibrilleringspliktig hjartrytm. Optiska och akustiska meddelanden
visar dig apparatens impulsrekommendation. Om en defibrilleringschock rekommenderas
beslutar du om och nér denna ska ges.

Algoritmen:

e Vid en EKG-rytm med en kontinuerlig historik pa 10 sekunder kan 7 sekunder
bilda underlag fér en férsta diagnos eller fér att meddelandet "elchock
rekommenderas" visas.

e Matning av symmetri och signalens energiinnehall
e Filtrering och matning av artefakter och stérningar
e Identifiering av pacemaker

e QRS-métning
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13.1 Vuxenlage

For validering av framtagna databaser: AHA och MIT

Effektresultat (viktat genomsnitt, dar rytmerna, identifierade som VF, varderas som
defibrilleringspliktiga):

e Sensitivitet 99,30 %
e Specificitet 99,88 %
e Falsk positiv rate 0,04 %

o Akta prognosvérde 97,93 %

De anvanda databaserna bestar av material pa totalt 10 004 minuter. Berékningen utférdes
motsvarande IEC60601-2-4:2010.

Avsnitten i EKG-datasatserna i ovannamnda blir som defibrilleringspliktig hjartrytm vid
berdkningen av parametern. Databaserna, som markerats med PhysioBankkoderna for
ventrikularfladder/-flimmer ("[" Bérjan, "]" Slut; se aven www.physionet.org).

Dessa avsnitt innehaller aven ventrikeltakykardi som dock inte markerats separat och darfor
inte kan utlésas i statistiken.

Rytmidentifieringssystemet uppfyller darmed kraven i IEC 60601-2-4:2010 (sensitivitet > 90%,
specificitet > 95%) pa denna databas.

13.2 Barnlage

Databank anropad for valideringen: Utvecklings- och valideringsdatasatser fran den
Fysikaliska-tekniska statliga anstalten (PTB) Berlin. Dessa data lyfts fram inom ramen fér
forskningsprojektet MNPQ 07/09 fran férbundsministeriet for ekonomi och teknologi i Tyskland
genom PTB.

Effektresultat:
e Sensitivitet 90,9%
e Specificitet 99,6%
e Falsk positiv rate 0,4 %
e Akta prognosvérde 90,9 %

Databasen i PTB omfattar totalt 529 datasatser, som ar uppdelade i ungefarligen lika delar i en
utvecklings- och en valideringsdatasats (265/264). Utvecklingsdatasatsen kan goras tillganglig
for tillverkare medan valideringsdatasatsen forblir hemlig for att férhindra en for stark
anpassning av rytmidentifieringssystemet till data. Detta tillvagagangssatt stammer éverens
med rekommendationerna i IEC60601-2-4:2010.

De icke defibrilleringspliktiga hjartrytmerna ar representerade i 509 av de 529 datasatserna,
defibrilleringspliktiga hjartrytmer finns bara i 20 av datasatserna, eftersom dessa bara intraffar
extremt sallan hos barn. De icke defibrilleringspliktiga hjartrytmerna técker jAmte normala
sinusrytmer ocksa skankelblock och supraventrikulara takykardier.

Rytmidentifieringssystemet uppfyller darmed kraven i IEC 60601-2-4:2010 (sensitivitet > 90%,
specificitet > 95%) pa denna databas.
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Kanslighet

Antal "korrekt chockvirdiga” algoritmbeslut
Totalt antal EKG vid vilka chock ar Kkliniskt rekommenderat

Specificitet

Antal "korrekt icke chockvirdiga” algoritmbeslut

Totalt antal EKG vid vilka chock inte idr kliniskt rekommenderat

Felaktigt positiva rad

Antal "ej korrekt chockvirdiga” algoritmbeslut

Totalt antal EKG vid vilka chock inte idr kliniskt rekommenderat

Positiva férutsagda vérden

Antal "korrekt chockvirdiga” algoritmbeslut
Totalt antal EKG vid vilka chock rekommenderats av apparaten
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14 Riktlinjer och tillverkningsdeklaration —
elektromagnetiska emissioner
For PRIMEDIC HeartSave AED (hadanefter kallad PRIMEDIC HeartSave)

PRIMEDIC HeartSave ar avsedd for drift i en av omgivningarna som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av PRIMEDIC HeartSave ska sékerstélla att apparaten bara drivs i en

liknande omgivning.

Stoérsandningsvarde

Overensstammelse

Elektromagnetisk omgivning -
riktlinjer

HF-sandning enligt CISPR 11

Grupp 1

PRIMEDIC HeartSave
anvander HF-energi
uteslutande till sin interna
funktion. RF-emissionerna ar
darfor valdigt laga och orsakar
knappast nagon stérning pa
narliggande elektrisk
utrustning.

HF-sé&ndning enligt CISPR 11

Grupp 2

PRIMEDIC HeartSave maste
sanda ut elektromagnetiska
energi for att garantera sin
avsedda funktion.
Elektromagnetiska apparater i
narheten kan paverkas.

HF-séndning enligt CISPR 11

Klass B

Harmoniska emissioner enligt
IEC61000-3-2

n.a. for batteri /
PRIMEDIC AkuPak

Spanningsvariation/flimmeremission

n.a. for batteri /

PRIMEDIC HeartSave ar
I1&mplig fér anvandning i alla
inrattningar inklusive de i
boendeomradet och sadana,
som ar anslutna omedelbart till

IEC 61000-3-3 PRIMEDIC AkuPak | ett offentligt férsorjningsnat,
som aven forsdrjer byggnader,
som anvands fér boendesyfte.
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Riktlinjer och tillverkningsdeklaration — elektromagnetiska

emissioner

PRIMEDIC HeartSave ar avsedd for drift i en av omgivningarna som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av PRIMEDIC HeartSave ska sakerstélla att apparaten bara drivs i en

liknande omgivning.

Storningssékerhetskontro | IEC 60601- Overensstammelseniv | Elektromagnetisk

I testniva a omgivning -
riktlinjer

Urladdning statisk * 6 kV kontakt 6 kV Golv ska antingen

elektricitet (ESD) enligt
IEC 61000-4-2

+8kV
lufturladdning

kontakturladdning

* 6 kV luft

vara av tra eller
betong, eller
forsedda med
keramiska plattor.
Om golvet ar klatt
med ett syntetiskt
material maste
den relativa
luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienta
elektriska storstorlekar/
Bursts enligt IEC 61000-
4-5

+ 2 kV for
natledningar

+ 1kV for
ingangs- och
utgangsledninga
r

n.a. for batteri /
PRIMEDIC AkuPak

Kvaliteten pa
strdmforsoriningen
ska motsvara den
som finns i typiska
kontors- och
sjukhusbyggnader

Impuls IEC 61000-4-5

+ 1 kV mottakt
+ 2 kV allman

n.a. for batteri /
PRIMEDIC AkuPak

Kvaliteten pa
stromférsorjningen
ska motsvara den
som finns i typiska
kontors- och
sjukhusbyggnader

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
strdmforsorjningsledninga
r IEC 61000-4-11

<5% Ut (> 95%
avbrott Ut) i %%
period

40% Ut (60%
avbrott Ut)
under 5 perioder
70% Ut (30%
avbrott Ut)
under 25
perioder

<5% Ut (> 95%
avbrott Ut) i 5s

n.a. for batteri /
PRIMEDIC AkuPak

Kvaliteten pa
stromférsorjningen
ska motsvara den
som finns i typiska
kontors- och
sjukhusbyggnader
. Om anvandaren
av PRIMEDIC
HeartSave kraver
fortsatt funktion
aven om avbrott i
energiforsorjninge
n uppkommer
rekommenderas
att spara
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Riktlinjer och tillverkningsdeklaration — elektromagnetiska

emissioner

PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

PRIMEDIC
HeartSave ur en
avbrottsfri
strdmférsoérjning
eller ett batteri.

Magnetiskt falt vid

natfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetiska falt
fran natfrekvenser
ska motsvara den
som finns i
kontors- och
sjukhusbyggnader

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fére anvandning av kontrollniva.
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a PRIMEDIC Riktlinjer och tillverkningsdeklaration — elektromagnetiska

Saves Life, Everywhere.

emissioner

PRIMEDIC HeartSave ar avsedd for drift i en av omgivningarna som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av PRIMEDIC HeartSave ska sékerstélla att den drivs i en liknande
omgivning.

Stornings- IEC Overensstammelseniva | Elektromagnetisk omgivning -
styrkekontroll 60601- riktlinjer
testniva
Overférbar RF- 3 Veff géller ej batteri Bérbara och mobila
transient IEC 150 radioanlaggningar ska inte
61000-4-6 KHz till anvandas inom mindre avstand till
80 MHz | . _ PRIMEDIC HeartSave inklusive
utanfsr | 92er €l ledningarna &n det
ISM- rekommenderade skyddsavstandet,
bandet som beréknas enligt ekvationen
a som &r passande for
3 Veff sandarfrekvensen.
Rekommenderat
150 . .
KHz till separationsavstand:
80 MHz o= 3’5}5
utanfor LV1
ISM- iz 12}5
bandet LV2
a [12
d = E]_:|\/B
Stralad RF- 10 V/im | 10 V/m for batteri -— for 80 till 800 MHz
storstorlek enligt | g0 MHz d- 23}5
IEC 61000-4-3 | i 2 LEL]" fér 800 MHz till 2,5 GHz

GHz P ar sdndarens maximala nominella

effekt (W) enligt tillverkaren av
sandaren och d &r det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). b

Faltstyrkan for stationar
radiosandaren enligt matning pa
plats mindre an
Overensstdmmelsenivan.

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

@

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géaller det hdgre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer &r kanske inte alltid tilldmpliga. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, féremal och personer.
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emissioner Saves Life. Everywhere.

a ISM-frekvensbanden (fér industriellt, vetenskapligt och mediciniskt bruk) mellan 150 kHz
och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz och 40,66MHz till 40,70 MHz.

b Nivan for éverensstammelse i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i
frekvensomradet fran 80 MHz till 2,5 GHz har valts for att minska risken for att mobila och
barbara kommunikationer framkallar stérningar nar de oavsiktligt forekommer i patientens
narhet. Darfor anvands en extra faktor pa 10/3 nar det rekommenderade
separationsavstandet beraknas for detta frekvensomrade.

c Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer fér mobiltelefoner mellan 150 kHz
och 80 MHz och mobilradio, amatdrradio, AM- och FM- samt radio- och TV-sandningar kan
inte forutsdgas med en teoretisk noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska
omgivningen angaende fasta RF-sandare, bor en platsundersékning genomféras. Om den
matta faltstyrkan pa uppstaliningsplatsen, pa vilkken PRIMEDIC HeartSave anvands, som
Overskrider ovanstadende dverensstammelseniva ska PRIMEDIC HeartSave iakttas for att
pavisa den bestammelseenliga funktionen. Om ovanliga effektmarken iakttas kan atgarder
vara nddvandiga t.ex. en férandrad inriktning eller en annan uppstallningsplats fér
PRIMEDIC HeartSave.
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a PRIMEDIC Riktlinjer och tillverkningsdeklaration — elektromagnetiska

Saves Life, Everywhere.

emissioner

Rekommenderade skyddsavstadnd mellan barbara och mobila HF -
telekommunikationsapparater och PRIMEDIC HeartSave

PRIMEDIC HeartSave ar avsedd for drift i en elektromagnetisk omgivning, dar HF-
stérningsstorlekar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av PRIMEDIC HeartSave kan
hjalpa till arr undvika elektromagnetiska storningar, genom att iaktta det minsta avstandet
mellan de barbara och den mobila HF - telekommunikationsapparaterna (séndare) och
PRIMEDIC HeartSave — beroende pa uteffekten i kommunikationsapparaten, sdsom anges
nedan.

Skyddsavstand beroende séndarens frekvens
(m)
Séndarens markeffekt 80 MHz till 800 GHz | 800 MHz till 2,5 GHz
" e |
El El
0,01 0,12 0,23
0,1 0,32 0,73
1 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

For sdndare med maximal nominell effekt som inte listas ovan, kan avstandet berédknas med
ekvationen som hor till varje kolumn, dar P &r sdndarens maximala nominella effekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 ISM-frekvensbanden (for industriellt, vetenskapligt och medicinskt bruk)
mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz;
26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66MHz till 40,70 MHz.

ANMARKNING 3 Nivan for dverensstammelse i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och
80 MHz till 2,5 GHz har valts for att minska risken fér att mobila och barbara
kommunikationer framkallar stérningar nar de oavsiktligt férekommer i patientens narhet.
Darfér anvands en extra faktor pa 10/3 nar det rekommenderade separationsavstandet
berdknas for detta frekvensomrade.

ANMARKNING 4 Dessa riktlinjer &r kanske inte alltid tillampliga. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, foremal och personer.
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I mer an 40 ar har Metrax GmbH varit till
tjanst inom medicinteknik och tillverkar
professionella och automatiska externa
defibrillatorer for professionella och
lekman av kompromisslés hog kvalitet.
Mogen och sédker teknik, enkel betjaning,
hog kvalitet och fullstandigt tillforlitliga
unde extrema forhallanden. Detta ar
typiska kdnnetecken fér PRIMEDIC
defibrillatorer.
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