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Ordliste

Begrep/Forkortelse

AED
AHA

Bifasisk impuls

Beskrivelse
Automatisk ekstern defibrillator
American Heart Association

Strgmretningen fra defibrillatoren endres under statet som leveres av
enheten

BLS Grunnleggende livreddende farstehjelp
BPM Slag per minutt

CPR Hjerte-lungeredning

ECG Elektrokardiogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ERC-retningslinjer

European Resuscitation Council (ERC) for hjerte-lungeredning (HLR)

EU Den europeiske union

LCD Flytende krystallskjerm

MDR Forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 (MDR)
MPDG Lov om gjennomfgring av regelverk for medisinsk utstyr
MIT Massachusetts Institute of Technology

MPBetreibV Tysk forskrift om drift og bruk av medisinsk utstyr

Pasientimpedans

Pasientens motstand mellom elektrodene

USB Universell seriell buss
2 Introduksjon
2.1 Forord

Kjeere bruker,
Du kan komme til & matte bruke HeartSave myPAD-defibrillatoren pa mennesker i en medisinsk
ngdsituasjon.
Vi anbefaler at du tar deg tid til & lese na@ye gjennom denne bruksanvisningen pa forhand, slik at du

blir kient med enheten, dens funksjoner og bruksomrader. Dette vil sikre at du reagerer raskt og pa en
hensiktsmessig mate nar disse spesielle situasjonene oppstar, og at du kan bruke enheten sa effektivt
som mulig.

Oppbevar denne bruksanvisningen i neerheten av enheten, slik at du kan sla opp i den ved eventuelle
spegrsmal som matte oppsta.

Hvis du har spgrsmal om hvordan du starter opp, bruker eller vedlikeholder HeartSave myPAD, ikke
ngl med a kontakte oss.

Hvis enheten oppfgrer seg uventet eller andre hendelser oppstér, vennligst kontakt oss.

Alvorlige hendelser som involverer defibrillatoren ma rapporteres. Hvis defibrillatoren ikke fungerer
som forventet, kontakt produsenten og relevant lokal myndighet.

En «alvorlig hendelse» betyr en hendelse som har hatt eller kan ha hatt, direkte eller indirekte, noen
av fglgende konsekvenser:

+ dadsfall hos en pasient, bruker eller annen person

» en midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen
person

* en alvorlig risiko for folkehelsen.

Du finner var kontaktadresse i toppteksten.
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Instruksjonene som vises pa enheten er ikke en erstatning for a lese denne bruksanvisningen.

2.2  Gyldighet

Beskrivelsene i denne bruksanvisningen gjelder for HeartSave myPAD-serien av automatiske
eksterne defibrillatorer produsert av Metrax GmbH. HeartSave myPAD-serien av automatiske
eksterne defibrillatorer omtales som HeartSave myPAD i den falgende bruksanvisningen.

Innholdet i dette dokumentet kan endres av produsenten uten forhandsvarsel.

2.3 Ansvarsfraskrivelser

Erstatningskrav ved skade pa personer eller eiendom er utelukket dersom de skyldes én eller flere av
felgende arsaker:

¢ Bruk av enheten utenfor dens tiltenkte formal eller bruksanvisning.

¢ Manglende overholdelse av bruksanvisningen, sikkerhetsretningslinjer eller
vedlikeholdsprosedyrer.

¢ Bruk av enheten med beskyttelsesdeksler fiernet eller nar det er tydelig skade pa kabler og/eller
elektroder.

o Uautoriserte reparasjoner, modifikasjoner eller bruk av tredjepartskomponenter som ikke er
godkjent av produsenten.

e Bruk av ikke-sertifisert tilbehar eller forbruksmateriell.
¢ Unnlatelse av a utfgre regelmessige inspeksjoner av komponenter som er utsatt for slitasje.

24 Symboler brukt i denne bruksanvisningen

Tekster merket FARE indikerer en ekstremt alvorlig, eksisterende fare som
A\ FARE helt sikkert vil fere til alvorlig skade eller ded dersom det ikke iverksettes
forebyggende tiltak.

Tekster merket ADVARSEL indikerer en sveaert alvorlig potensiell fare som
A ADVARSEL | kan fare til alvorlig skade eller dgd dersom det ikke iverksettes forebyggende
tiltak.

A FORSIKTIG Tekst'er merket FORSIKTIG indikerer en potensiell farlig situasjon som kan
fore til mindre skader.

m Tekster merket med OBS indikerer potensiell skade pa eiendom.

MERK Dette symbolet angir tekst som inneholder viktige rad, kommentarer eller tips.

Instruksjonene er beskrevet pa fglgende mate. Folg instruksjonene i den rekkefglgen de er beskrevet.

| 4 Farste instruksjon

4 Andre instruksjon

> osV.

° Denne linjen angir lister

(3) Tall i parentes viser til elementer i diagrammer.

<..> Tekst plassert mellom vinkelparenteser angir lydinformasjon/-instruksjoner for enheten.
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2.5 Piktogrammer
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é Farlig spenning ()
{ R |' Defibrillasjonssikker type BF anvendt del )
Generelt varselskilt ) )
IP66 IP66 vann- og stevmotstand °
E\/ Produktet skal ikke kastes i husholdningsavfallet ) )
I:Ii] Se bruksanvisningen for bruk )
Produktet er CE-merket, noe som indikerer at det er i
c € 0123 samsvar med kravene i forordningen om medisinsk utstyr | @ [
(EU) 2017/745
m Produsent e o o ®
& Produksjonsdato () () ()
SN Serienummer o | o o
(<('))) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling o
Unik enhetsidentifikator { { ] [
Medisinsk utstyr () ()
.—%» USB-port (universell seriell buss) ()
Lot Batchkode )
REF Artikkelnummer o
E‘,JI Batteriladestatus (kun oppladbart batteri) ()
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WLAN-nettverk
LTE-nettverk

Bluetooth-tilkobling

Beskytt batteriet mot brann

Ikke demonter.

Ikke lad batteriet

Resirkulerbar

Produktet er CE-merket, noe som indikerer at det er i
samsvar med kravene i forordningen om medisinsk utstyr
(EU) 2017/745

Utlgpsdato

Se bruksanvisningen/heftet

Lateksfri

Kan brukes i maksimalt 24 timer etter apning

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Ikke bay eller brett elektrodene

Oppbevares beskyttet mot sollys

Oppbevares tort

Ikke-sterilt produkt

Defibrillasjonssikker type BF anvendt del

Maksimalt antall defibrilleringsstat opptil 50 ganger

9/ 51
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Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ()
/i/ Tillatt temperaturomréde i °C [
Tillatt luftfuktighetsomrade i % ®
Tillatt lufttrykksomrade | hPa °
Klasse 9: forskjellige farlige stoffer og gjenstander [
"Eﬁ‘ UN3481 advarselsetikett for litium-ion-batteri °

3 Tiltenkt formal

Enhetene er utformet for bruk ved mistanke om plutselig hjertestans, for a veilede brukeren til a starte
gjenoppliving, analysere pasientens EKG, levere defibrilleringsterapi via selvklebende elektroder ved
stgtbar rytme, samt veilede brukeren i utfgrelse av hjerte—lungeredning (HLR).

MERK HeartSave-defibrillatorer skal kun brukes som beskrevet og under de forhold som er
angitt i denne bruksanvisningen.

Advarsel: fysisk skade

A FARE Risiko for hjertearytmi som Ifan fore til dad
» Bruk kun enheten som tiltenkt

Ikke bruk enheten pa barn under 1 ar

| ngdstilfeller kan enheten operere i minst 20 minutter fra en temperatur
A FORSIKTIG | pa-20 °C, forutsatt at enheten har vaert lagret pa forhand under korrekte
lagringsforhold.

3.1 Medisinsk indikasjon

Enhetene er beregnet for behandling av personer som har fatt hjertestans Personer som har fatt
hjertestans viser fglgende symptomer:

e Bevisstlgshet

e Fravaer av normal pusting

3.2 Medisinsk kontraindikasjon

Enhetene skal ikke brukes dersom pasienten viser tegn pa liv. Tegn pa liv er:
e Bevissthet

e Pusting

3.3 Tiltenkt pasientgruppe

Enhetene kan brukes til behandling av pasienter som er eldre enn ett ar.

3.4 Aktuell kroppsdel

Elektrodene festes pa den voksne pasientens bryst i anterolateral posisjon. Elektrodene festes pa den
pediatriske pasientens bryst i anteroposterior posisjon.
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HLR-tilbakemeldingssensoren plasseres pa pasientens bryst, mellom brystvortene.

3.5 Tiltenkt bruksmilje

Enhetene skal brukes til & gi livreddende behandling pa skadestedet i en ngdssituasjon til en
PASIENT i prehospitalt miljg. For tiltenkt bruksmiljg, se vedlegg D.

Enhetene er klassifisert som «transportable» i henhold til IEC 60601-1 og kan transporteres i
ambulanser pa vei.

3.6 Tiltenkt brukerprofil

o Lekperson oppleert i forstehjelp med bruk av hjertestarter (AED)
o Lekperson oppleert i grunnleggende eller avansert livredning
o Kvalifisert medisinsk personell oppleert i gjenoppliving

MERK Denne enheten kan brukes i en ngdsituasjon av lekpersoner uten oppleering dersom
det er ngdvendig for & redde et menneskeliv.

3.7 Klinisk nytte

Bidrar til tidlig defibrillering og gker overlevelsen for personer med plutselig hjertestans.

4 Sikkerhetsinformasjon

4.1 Generelle sikkerhetsrad
HeartSave myPAD oppfyller gjeldende sikkerhetsstandarder og samsvarer med bestemmelsene i
regelverket for medisinsk utstyr.

HeartSave myPAD og tilbeharet er trygge ved tiltenkt bruk og nar beskrivelsene og informasjonen i
denne bruksanvisningen fglges.

Hvis HeartSave myPAD brukes feil, kan enheten og tilbeharet veere farlige for brukeren, pasienten
eller andre personer.

Enheten skal ikke brukes i naerheten av brennbare materialer (f.eks.
A FARE rengjeringslgsemidler eller lignende) eller i en atmosfaere med forhgyet

oksygeninnhold eller brennbare gasser/damper. Kontroller alltid
omgivelsesforholdene ved bruk av enheten.

MERK Ta hensyn til omgivelsesforholdene i de tekniske spesifikasjonene ved lagring og
bruk av enheten.

Fglg alltid instruksjonene som gis av enheten.

MERK Enheten trenger omtrent 1 time for & veere klar il tiltenkt bruk nar den er lagret
mellom minimum lagringstemperatur (-30 °C) og maksimum lagringstemperatur
(70 °C).

A ADVARSEL | Oppbevar enheten utilgjengelig for barn.

4.2 Sikkerhetsmerknader for brukeren

Far bruk av enheten, kontroller at omgivelsestemperaturen ligger innenfor det
spesifiserte driftstemperaturomradet.

Ikke bruk enheten hvis den er defekt eller viser tegn til synlig skade (f.eks.
skade pa kabler eller kabinett pa HeartSave myPAD).

A ADVARSEL

4.3 Sikkerhetsmerknader for beskyttelse av pasienten

11/ 51 HeartSave myPAD-serien Bruksanvisning | 24787 | NO | A
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For a bruke HeartSave myPAD pa en pasient ma du:

> Bruk nye, uskadde og uforfalte elektroder for hver pasient for & unnga
mulige brannskader pa huden.

> Koble kun SavePads-elektroder til enheten.

> lkke bruke enheten i neerheten av eller ved siden av annet fglsomt utstyr
(f.eks. enkelte typer maleutstyr er alltid falsomme for magnetiske felt)
eller sterke interferenskilder. Holde tilstrekkelig avstand til andre
energikilder (f.eks. mikrobglgeovn, induksjonstopp osv.). Disse
enhetene kan fore til at HeartSave myPAD ikke fungerer korrekt eller
ikke fungerer i det hele tatt. Serge for a koble fra alle andre enheter
fra pasienten for defibrillering.

> Plassere elektrodene ngyaktig slik som vist i figuren.

» Hos pasienter med implantert enhet, plassere elektroden > 8 cm fra
enheten eller bruk en alternativ elektrodeplassering.

» lkke bergre pasienten under EKG-analyse.
» Stanse HLR under EKG-analyse.

Var oppmerksom pa elektrodeledningene:
Ikke legg kablene rundt pasientens hals for & unnga kvelning.

A ADVARSEL

Mulig bivirkning: Veer oppmerksom pa stgtenergien — AED-defibrillering fungerer ved & depolarisere
hjertemuskelen med elektrisk stram. For & oppna det tiltenkte formalet ma AED-er frigjgre en stor
mengde elektrisk energi. Denne elektriske energien kan potensielt fare til skade pa hjertemuskelen
(myokard).

44 Sikkerhetsmerknader for beskyttelse av tredjepersoner

A FARE Det skal gis en tydelig og hgy advarsel til personer i neerheten far
defibrillering for & sikre at de ikke er i kontakt med pasienten.

4.5 Sikkerhetsmerknader for beskyttelse av enheten

Reparasjon og installasjon av HeartSave myPAD skal kun utfgres av
A ADVARSEL | autoriserte fagpersoner.
Bruk kun originalt tilbehgr fra produsenten.

5 Beskrivelse av enheten

5.1 Generell beskrivelse

HeartSave myPAD er en automatisk ekstern defibrillator (AED) med integrert énkanals EKG.

EKG registreres via elektrodene. Nar en rytme som krever defibrillering blir oppdaget, gir HeartSave
myPAD et stet for & gjenopprette hjerterytmen.

Det finnes to typer produktmodeller: halvautomatisk og helautomatisk.
Egenskapene til modellene er beskrevet i fglgende tabell.

Defibrilleringsmodus Modell Stetknapp LCD-skjerm Bergringsskjerm
670 NEI NEI
HeartSave myPAD 671 NEI NEI
halvautomatisk JA
ekstern defibrillator 675 JA NEI
678 JA JA
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Defibrilleringsmodus Modell Stetknapp LCD-skjerm Bergringsskjerm
670A NEI NEI
HeartSave myPAD
helautomatisk ekstern 671A NEI NE| NEI
defibrillator 675A JA NEI
678A JA JA

HeartSave myPAD drives av et batteri og elektroder. Se avsnitt 5.2 for detaljert informasjon.

HeartSave myPAD er utformet for & vaere trygg og rask a bruke i en ngdsituasjon. Enhetens
streamforsyning kommer fra et ikke-oppladbart (BATTERI 3C) eller oppladbart (BATTERI 3G, valgfritt)
litiumbatteri.

5.2 Enhetsbeskrivelse

3) A \ (”\J ( b
\ 3

_—y

-> (10)
P

(2) € - o '’
L ‘ Q— — Ul a0

myPAD med grafisk LED myPAD med LCD-skjerm
Fig.1 Forfra

(1) Pa/av-knapp
(2) Indikator for enhetsdrift
Nar indikatoren er grgnn: enheten er slatt pa og klar for bruk
(3) Indikasjon for hvor elektrodene skal plasseres
(4) Veiledning for plassering av elektroder
(5) Barneknapp
(6) Sprakknapp
(7) Ladeindikator (kun for oppladbart batteri)
® Nar batteriet er lavt, blinker ladeindikatoren rgdt.
® Nar batteriet lades, blinker indikatoren gulgregnt.
® Nar batterikapasiteten er klar til bruk eller fulladet, lyser indikatoren konstant gulgrent.
(8) Statusdisplay
(9) Symbol som indikerer at pasienten ikke skal bergres
(10) Statknapp (kun for halvautomatisk enhet)
(11) LCD-skjerm/bergringsskjerm (hvis tilgjengelig)
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-
( l ) 0000

Fig. 2 Venstre sidevisning

(1) Hayttaler
(2) Elektrodekontakt (med USB type C for dataoverfering og fastvareoppdatering)

(1)

]
~ |

Fig. 3 Sett nedenfra

(1) Ladeuttak

5.3 Statusdisplay

Tabellen nedenfor viser en liste over symbolene som kan vises i statusdisplayet og deres betydning.

Display Betydning Handling som skal utfgres
OK Normal status Enheten er klar til bruk.
\/ Indikasjon pa en — Enheten kan veere klar til bruk i en
/\ mulig feil ngdsituasjon.
eller — Det er snart tid for & bytte batteriet.
selvtest pagar — Sett inn batteriet.

— Koble til elektrodene.
— Forny elektrodene.
— Ved intern feil, kontakt serviceavdelingen.

HeartSave myPAD-serien Bruksanvisning | 24787 | NO | A 14 / 51
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Tabellen nedenfor viser mulige feil som kan vaere arsaken til at «X» vises i statusdisplayet.

Arsak Kan brukes? Trinn

Elektroder ikke Ja, enheten er klar til Koble til elektrodene for a bruke enheten.
tilkoblet bruk.

Batteriet er nesten Ja, enheten kan levere Indikasjon pa lavt batteri via talemelding.
tomt. minst 6 stet pa 200 J. Enheten kan brukes til batteriet er tomt.

Batteriet er tomt. Nei, enheten er ikke klar  Indikasjon pa tomt batteri via talemelding.

til bruk. Enheten vil sl& seg av automatisk.
: Nei, enheten er ikke klar  Indikasjon pa intern feil via talemelding. Enheten
Intern feil ; ol :
til bruk. vil sla seg av automatisk.
MERK Hvis batteriet er lavt og statusdisplayet viser
N
7\

en advarselsmelding vises nar enheten slas pa, og falgende talemelding lyder:

< Batteri lavt. Vennligst bytt ut hvis mulig. Fortsett a bruke enheten hvis ingen
erstatning er tilgjengelig >

5.4 Innhold pa displayet

Denne delen beskriver displayinnhold for modeller med LCD-skjerm eller bergringsskjerm.

5.4.1 Indikasjon for defibrillering

00:00:02 ¥0 Jll #4 20% D

Fig. 4 LCD-skjerm under defibrillering

(1) Systemets driftstid

(2) Antall stgt

(3) Nettverksstatus
% WLAN tilkoblet (kun for enheter med WLAN)
all LTE tilkoblet (kun for enheter med LTE)

Bluetooth tilkoblet (kun for enheter med Bluetooth)
(4) Voksen-/barnemodus
(5) Indikator for batterikapasitet (se avsnitt 5.4.5 for detaljer)
(6) Animasjon av EKG-bglgeform
(7) Bruksveiledning
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5.4.2 Veiledningsdisplay for HLR

00:00:02 ¥0 Jll #% 20% D

—

B N\ 23

g (W)

Fig. 6 LCD-skjerm under HLR med HLR-tilbakemeldingssensor
(1) Gjenveerende HLR-tid

(2) Indikasjon for HLR-frekvens (kun for elektroder med HLR-sensor). Anbefalt: 100 til 120
kompresjoner per minutt (cpm, kompresjoner per minutt).

(3) Indikasjon for HLR-kompresjonsdybde (kun for elektroder med HLR-sensor. Anbefalt: 5 til 6 cm)

For mer detaljert informasjon om HLR-tilbakemeldingssensoren, se avsnitt 7.7.5.

Indikasjon Betydning Handling som skal utfores
-} Full batterikapasitet Batteriet er klart til bruk

-: Batterikapasitet 20—100 % Batteriet er klart til bruk

[-: Batterikapasitet 10-19 % Bytt eller lad batteriet om mulig
-: Batterikapasitet 0-9 % Bytt eller lad batteriet umiddelbart

6 Klargjering av enheten
6.1 Utpakking

Nar du mottar pakken, kontroller at emballasjen ikke er skadet og at alle komponentene er inkludert.

Hvis produktene er skadet, kontakt transportaren, forhandleren eller en autorisert distributgr. Oppgi
serienummeret og en beskrivelse av skaden om ngdvendig.
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6.2 Klargjoer elektrodeneved utskifting

Nar nye elektroder skal skiftes ut, ma de kobles til enheten pa nytt ved & fglge trinnene nedenfor.

Fig. 7 Tilkobling av elektrodertil enheten

Installasjonstrinn:
» Kontroller elektrodenes utlgpsdato. lkke bruk elektroder som ikke er holdbare.
P Sett elektrodekontakten inn i kontakten. (Hvis den ikke er tilkoblet)

Etter at elektrodene er skiftet ut, utfar en manuell selvtest. Du finner detaljerte instruksjoner i avsnitt
12.1.

6.3 Klargjor batteriet ved utskifting

Stremforsyningen til HeartSave myPAD kommer fra et ikke-oppladbart eller oppladbart litiumbatteri.

6.3.1 Sikkerhetsinformasjon for batteriet
A ADVARSEL | > Ikke bruk skadde eller dyputladede batterier i enheten.

» Kontroller batteriets utlgpsdato regelmessig.

» Sorg alltid for at batteriet er klart til neste gang enheten skal brukes: Bytt
batteriet hvis batterinivaet er lavt (BATTERI 3C), eller lad batteriet
(BATTERI 3G).

Oppbevar dokumentasjonen som fglger med batteriet, og falg bruksanvisningen ved gjennomfgring av
sikkerhetskontroller og andre ngdvendige kontroller.

6.3.2 Fjerne batteriet

Fig. 8 Fjerne batteriet
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Nar batteriet eller SIM-kortet trenger vedlikehold, fiern batteriet ved & felge trinnene
nedenfor:
» Legg enheten med oversiden ned pa et flatt underlag.
» Bruk en Phillips-skrutrekker (PH1) til & fierne de fire skruene fra batteriet.
» Trekk batteriet forsiktig ut av sporet i pilens retning.

6.3.3 Fjern batteriforseglingen

Det nye batteriet er sikret med en batteriforsegling under transport. Fjern den gule forseglingen fra
batteriet for bruk.

6.3.4 Sette inn batteriet

Fig. 9 Sette inn batteriet

nedenfor:
» Legg enheten med oversiden ned pa et mykt, flatt underlag.

Skyv (det nye) batteriet i pilens retning inn i enheten til det nar endeposisjonen som vist i
figuren.

Stram de fire skruene med en Phillips-skrutrekker (PH1) til de sitter helt fast.

Nar batteriet er satt inn, vil enheten starte en selvtest etter 1 minutt. Fglg taleinstruksjonene
for & fullfgre selvtesten.

Nar selvtesten er fullfgrt uten at en «X» vises pa statusdisplayet, er enheten klar til bruk.

\ A 4

v

Statusdisplayet kan vise «X» etter at batteriet er satt inn.

> Huvis statusdisplayet ikke viser «OK», falg trinnet nedenfor:
(1) Fjern og sett inn batteriet igjen, ELLER sla enheten pa igjen.
(2) Gjenta enhetens selvtest.

Etter utskifting av batteriet vil enheten automatisk starte en manuell selvtest. Falg taleinstruksjonene
og trykk pa de angitte knappene for a fullfare prosessen. Hvis selvtesten ikke starter, se avsnitt 12.1
for & starte en manuell selvtest.
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6.3.5 Varsel om batterikapasitet

Nar du hgrer
< Lavt batteri. Vennligst bytt hvis mulig >

A ADVARSEL | Minst 6 stat (maks. energi) kan leveres. Men bytt batteriet eller lad det
oppladbare batteriet (kun BATTERI 3G).

Hvis batteriet ikke lades eller byttes, gjentas denne talemeldingen ogsa ved
slutten av hver HLR-syklus.

6.3.6 Batterilagring

Vi anbefaler a oppbevare enheten med batteriet satt inn og a ha den i standby-modus.

MERK Vi anbefaler & oppbevare enheten og batteriet ved en temperatur mellom 15 °C og
35 °C for forventet levetid.

6.3.7 Vedlikehold og utskifting av BATTERI 3G

Nar batteriet er fiernet fra en enhet og ikke brukes over lengre tid, anbefaler vi & lade batteriet minst
én gang i maneden for & opprettholde god batterihelse.

6.3.8 Lading av BATTERI 3G

Vi anbefaler & lade batteriet i fglgende tilfeller:

» Etter hver bruk
» Narladeindikatoren blinker radt
» Nar du hgrer talemeldingen < Lavt batteri. Vennligst bytt hvis mulig >

Bruk kun den medfglgende ladeadapteren.

Koble adapteren til ladeuttaket som vist i figur 3. Indikatoren pa forsiden gverst pa enheten vil vise et
gront lys. Sett hetten tilbake pa ladeuttaket nar enheten er ferdig ladet.

6.4 Selvtest

Enhetens status vises via statusdisplayet pa falgende mate.

Enhetsstatus Statusdisplay

Enhet normal Enheten er klar til bruk OK

Enhet unormal Elektroder utlgpt \
Elektrodefeil 7\

Elektrodeplugg ikke satt inn
Batteri ikke installert

Lavt batteri

Batterifeil

Enhetsfeil

6.4.1 Selvtest nar enheten slas pa

Nar du trykker pa av/pa-knappen for a sla pa HeartSave myPAD, utfgrer den en rask selvtest for a
kontrollere alle hovedfunksjoner og moduler.

Selvtestkategori Selvtestinnhold
Selvtest nar enheten hovedkontrollmodul, intern stremmodul, elektroder, behandlingsmodul
slas pa
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6.4.2 Selvtest ved innsetting av batteri
Nar batteriet er satt inn, vil enheten utfgre en manuell selvtest 1 minutt etter installasjon.

Selvtestkategori Selvtestinnhold

Selvtest ved innsetting  hovedkontrollmodul, batteri, intern stremmodul, elektroder,
av batteri behandlingsmodul, maksimal energilading og -utlading, heyttaler,
knapper, nettverksmodul, Bluetooth-modul

6.4.3 Periodiske automatiske selvtester
HeartSave myPAD utfgrer regelmessige selvtester for a sikre at den alltid er klar til bruk.

Selvtestkategori Selvtestinnhold

Daglig/ukentlig* hovedkontrollmodul, batteri, intern strammodul, elektroder,
behandlingsmodul, nettverksmodul

Manedlig** Hovedkontrollmodul, batteri, intern stremmodul, elektroder,

(Ferste dag i hver behandlingsmodul, nettverksmodul, 50 J lading og utlading, hayttaler,

maned) Bluetooth-modul, temperatur

Hver sjette maned** Hovedkontrollmodul, batteri, intern strammodul, elektroder,

(Forste dag i januar og ~ Pehandlingsmodul, nettverksmodul, maksimal energilading og -utlading,

juli) hayttaler, Bluetooth-modul, temperatur

* Den daglige/ukentlige selvtesten er satt til «05:00» i den aktuelle tidssonen pa testdagen.
Selvtesttidspunktet kan konfigureres til et annet tidspunkt pa dagen. For & endre den daglige eller
ukentlige selvtesten, kontakt din distributgr eller Metrax.

** Den manedlige og seksmanedlige selvtestdatoen kan endres. For a endre datoen, kontakt din
distributer eller Metrax.

MERK Enheten kan ikke utfgre en automatisk oppdatering av tidssone.
For & endre tidssoneinnstillingen, kontakt din distributer eller Metrax.

MERK Regelmessig vedlikehold og sikkerhetstesting er ikke nadvendig, og enheten er
utstyrt med en regelmessig selvtestfunksjon. Brukere anbefales & folge lokale
forskrifter.

Intern overvaking av enhetsstatus

6.4.4 Intern overvaking av enhetsstatus

HeartSave myPAD utfgrer kontinuerlig intern overvaking av funksjoner og sikkerhet. Hvis en kritisk feil
eller funksjonsfeil oppstar i enheten, vil statusdisplayet vise «X» og avgi et lydsignal med jevne
mellomrom. Vennligst kontroller enhetens statusdisplay fra tid til annen.

MERK Under visse omstendigheter kan denne «X» vises midlertidig eller vaere reversibel.
| disse tilfellene kan du sette inn et batteri for & utfare en selvtest og rette problemet.
Hvis dette hjelper, kan du fortsette & bruke enheten. Hvis dette ikke hjelper,
vennligst kontakt var kundeservice for assistanse.

6.5 Sprakknapp

For a velge sprak for talemeldinger, trykk pa sprakknappen under bruk. HeartSave myPAD stgtter
valgfritt opptil 6 sprak. Nar du trykker pa sprakknappen, blir det gjeldende spraket kort kunngjort. For
LCD-/bergringsskjerm-enheter vises ogsa et sprakvalg pa skjermen.

7 Bruk enhet

MERK Behandlingsprosedyren som brukes for HeartSave myPAD er basert pa de
anbefalte retningslinjene fra European Resuscitation Council.
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Advarsel: eksplosjon

Fare for brannskader

A FARE > Bruk ikke enheten i potensielt eksplosive omrader.

> Bruk ikke enheten i oksygenberikede atmosfaerer.

» Bruk ikke enheten i naerheten av brennbare materialer.

Advarsel: fysisk skade

Fare for hudforbrenninger

> Fjern har fra omradet der elektrodene skal festes.

» Tark huden der det er ngdvendig far du fester elektrodene.

A ADVARSEL

7.1 Undersgkelse og klargjering av pasienten

Sjekk om pasienten er bevisstlgs og ikke puster normalt. Utfar fglgende trinn:

» Ga neer pasienten, rop til vedkommende og klapp dem pa skulderen for & sjekke om de er
bevisst.

» Huvis pasienten ikke responderer, kontroller om det finnes tegn til pust. Hvis ngdvendig, sjekk
luftveiene for respirasjon.

» Ring ngdetatene.
P Start hjertekompresjoner og hent en defibrillator.

Fjern klaerne fra brystomradet. Hvis brystet er dekket av har, bruk den medfglgende barberhgvelen til
a fierne har fra omradet der elektrodene skal festes.

» Huvis huden er vat, tark den med handkleet som falger med i tilbeharssettet.

» Hvis brystet har lo, stav eller smuss pa seg, rengjer det med handkleet som fglger med i
tilbehgrssettet for elektrodene festes.

» Nar du har fatt tak i en hjertestarter (AED), sla den pa umiddelbart og plasser elektrodene pa
pasientens bryst.

7.2 Kontroller pasientkategorien

Enheten er beregnet for bruk pa voksne eller barn. For pasienter yngre enn 8 ar eller som veier under
25 kg, bruk enhetens barnemodus.

MERK Behandling av pasienten skal ikke forsinkes for & fastsla ngyaktig alder eller vekt.

7.3 Sla pa enheten

Ta HeartSave myPAD, elektroder, farstehjelpssett og valgfri HLR-sensor ut av baerevesken. Trykk pa
av/pa-knappen for a sla pa HeartSave myPAD. Enheten kan bare gi et defibrilleringsstat nar den
oppdager en stgtbar hjerterytme.

Nar enheten er slatt pa, gis falgende talemeldinger:

< Sla pa >

< Ring nednummeret >

< Plasser elektrodene som vist >

Nar elektrodene er koblet til enheten og festet pa pasienten, gis falgende talemeldinger:
< Sla pa >

< Ring nednummeret >

< Analyserer rytme, ikke rgr pasienten >
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Nar enheten er slatt pa, vises en grafikk pa skjermen som vist nedenfor, sammen med talemeldinger
(kun for enheter med skjerm):

< Ring ngdnummeret >

00:00:02 ¥0 Deutsch ¢ .l #4# 20% [}

Fig. 10 LCD-display nar enheten er slatt pa (hvis tilgjengelig)

Hvis pasienten er yngre enn 8 ar eller veier under 25 kg, trykk pa barn-knappen for a bruke
barnemodus ved behandling. Nar enheten er i barnemodus, vil barn-knappen lyse.

Barnemodus er beregnet for defibrillering av barn. Denne modusen gir lavere stgtenergi enn
voksenmodus.

74 Klargjer pasienten

7.41 Fjern kleer fra pasienten

Fjern klzer fra pasienten. Hvis brysthar dekker huden, bruk den medfglgende barberhavelen til a fierne
haret fra omradene der elektrodene skal festes.

7.4.2 Plassering av elektroder

nedenfor:
» Apne elektrodeposen.

P Fjern beskyttelsesfolien fra en av elektrodene og fest deretter elektroden umiddelbart pa den
angitte posisjonen. (Se figur 13 for voksne og figur 14 for barn)

P Fjern deretter beskyttelsesfolien fra den andre elektroden og fest den pa den angitte
posisjonen.

Trykk elektrodene forsiktig ned for a sikre god kontakt og at det ikke er luftbobler under
dem.

Fig. 11 Apning av elektrodeposen
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Fig. 12 Fjerning av beskyttelsesfolie fra elektroder

(1) Elektrodenes beskyttelsesfolie
(2) Elektroder

Fig.13 Plassering av elektroder pa voksne

Rad 1: Pa hayre side av brystet, under kragebeinet og
Grenn 2: P& venstre side av brystet, over hjertets apex langs aksilleerlinjen.

————

Fig. 14 Plassering av elektroder pa barn

Rad 1: P& ryggen pa samme hgyde som hjertet
Grenn 2: Midt pa brystet

Enheten vil gi talemeldinger som veileder deg nar du fester elektrodene til pasienten.
< Fest elektrodene som vist >
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< Fjern alle klar fra pasientens bryst, pakk ut elektrodene og fest dem pa pasientens bare bryst
som vist >

MERK Hvis elektrodene ikke er festet til pasienten etter flere talemeldinger, vil enheten
automatisk ga over til hjerte-lungeredning (HLR). Se avsnitt 8 og vedlegg for
detaljer.

Nar elektrodene er riktig festet pa pasienten, vil HLR-instruksjonene bli avbrutt
umiddelbart, og enheten vil ga over til rytmeanalyse.

MERK Enheten vil bruke felgende modeller av elektroder for defibrillering. Se vedlegg A for
detaljer.
Produksjon Handelsnavn Modell Merknad
OBS-DE/P Elektroder uten
Baisheng Medical o 20e PLUSC 30301206 HLR-sensor
Co., Ltd. OBS-DE/P  Elektroder med

SavePads PLUS CS 303A1207 HLR-sensor

Hvis elektrodene ikke er riktig festet, kan det hende at EKG-signalet
ikke kan analyseres

| dette tilfellet vil enheten gi en talemelding:

< Fest elektrodene som vist >

A ADVARSEL
Unnga skade pa elektrodenes gel-lag.

Fare for hudforbrenning.

> Veer forsiktig s& du ikke bergrer gel-laget for elektrodene festes pa
pasienten.
Veer forsiktig, da gel-laget kan forarsake hudforbrenning.

> lkke bruk utgatte eller skadede elektroder, inkludert elektroder fra en
A\ FORSIKTIG skadet forpakning.
> Kontroller at utlepsdatoen fortsatt er gyldig.

7.5 Utferer EKG-analyse

Nar elektrodene er festet, vil enheten starte rytmeanalyse automatisk.

Pasienten skal plasseres i en stabil posisjon og ikke bergres. Enheten vil gi talemeldinger:

< Analyserer rytme, ikke ror pasienten >

Enhetens algoritme vil evaluere pasientens EKG-signal for & avgjere om defibrillering er ngdvendig.

Hvis enheten registrerer ekstern forstyrrelse (f.eks. at pasienten ristes osv.) som pavirker
EKG-signalet, vil enheten gi felgende talemeldinger:

< Pasientbevegelse registrert. Ikke rgr pasienten. >

Under hjerterytmeanalyse vil systemet forst filtrere det opprinnelige innsamlede EKG-signalet for a
fierne lavfrekvent baseline-drift og hayfrekvent stgy. Deretter vil systemet videre eliminere mulig
forstyrrelse i signalet, inkludert risting av pasienten, respirasjon, muskelkontraksjoner osv.

MERK EKG-et som vises pa skjermen er ment for a kontrollere at elektrodene er korrekt
festet, og er ikke beregnet for diagnostiske formal.
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7.6 Defibrillering

MERK Et stat vil bare bli levert nar stgtknappen er tent og trykket inn. (for halvautomatiske
modeller)

Defibrillering kan forarsake muskelkontraksjoner hos pasienten.
Nar HeartSave myPAD er ladet og klar for stat:

e Hovis enheten oppdager en stgtbar rytme, vil den ikke avbryte defibrilleringen.
e Hvis enheten oppdager en ikke-statbar rytme, vil den automatisk avbryte
defibrilleringsprosessen.

Hvis enheten tydelig identifiserer ventrikkelflimmer (VF), vil den anbefale defibrillering. Enheten gir
talemeldinger:

r myPAD halvautomatisk ekstern myPAD helautomatisk ekstern l
i defibrillator defibrillator i
I < |Ikke ror pasienten, trykk pa < Ikke ror pasienten, stet vil bli I
1 den blinkende stotknappen, levert om:: «Tre», «To», «<En» > I
: gi stot na > :
: Det avgis en kontinuerlig tone, :
1 og stgtknappen blinker 1
: oransje :
: Trykk pa stetknappen i tide i Lever stot automatisk uten at det :
L henhold til talemeldingen kreves ytterligere handling :

Nar statet er levert, vil enheten fortsette med veiledning for hjerte-lungeredning (HLR) frem til neste
EKG-analyse.

Defibrillering og HLR gjentas i samsvar med anbefalingene i ERC-retningslinjene.
Hvis enheten ikke kan registrere en stgtbar rytme, vil du hgre:
< Stot ikke anbefalt >

< Det er trygt a berore pasienten >
< Start HLR >

Fare for brukeren eller andre personer
Utlgsing av hjertearytmi

A FARE »  For og under defibrillering méa alle som deltar i gjenopplivningen holde
avstand og unnga kontakt med pasienten eller andre mulige elektriske
ledere (f.eks. bare).

7.7 Hjerte-lungeredning (HLR)

Enheten er i samsvar med anbefalingene i ERC-retningslinjer fra 2025, som skiller mellom
tilnaermingen til gjenopplivning for hjelpere med og uten oppleering. Utfar brystkompresjoner pa et fast
underlag nar det er mulig

7.71 HLR for hjelpere med opplaering

ERC-retningslinjene fra 2025 anbefaler at farstehjelpere med opplaering gir 2 innblasninger etter
brystkompresjoner. For fgrstehjelpere med opplaering anbefales ulike prosedyrer for voksne og barn.
For voksne anbefaler ERC 2025 30 brystkompresjoner vekselvis med 2 innbldsninger. For barn
anbefaler ERC 2025 15 brystkompresjoner vekselvis med 2 innblasninger.

| barnemodus tilbyr vi ulike konfigurasjoner med 15 til 30 brystkompresjoner etterfulgt av 2
innblasninger. For a endre konfigurasjonen, vennligst kontakt din forhandler eller var serviceavdeling.

25/ 51 HeartSave myPAD-serien Bruksanvisning | 24787 | NO | A



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

< Ingen stat anbefales > eller < Stot levert >

< Det er trygt a bergre pasienten >
< Start HLR >

Voksenmodus Barnemodus

< Gi 30 brystkompresjoner > < Gi 15 brystkompresjoner >

7.7.2 HLR for hjelpere uten opplaring

| henhold til ERC-retningslinjene fra 2025 anbefales farstehjelpere uten oppleering & utfgre
kontinuerlige brystkompresjoner uten innblasninger under gjenopplivning. Hvis farstehjelperen ikke
har fatt spesifikk oppleering i grunnleggende livreddende farstehjelp, anbefaler ERC-retningslinjene fra
2025 enten brystkompresjoner med 2 innblasninger eller kontinuerlige brystkompresjoner for barn
under HLR.

T T T T T T T e m—m—m— |
i < Ingen stat anbefales > eller < Stot levert > i
I < Det er trygt a berore pasienten > I
: < Start HLR > :
I I
i Voksenmodus Barnemodus i
I Kontinuerlige brystkompresjoner Kontinuerlige brystkompresjoner
: < Utfer brystkompresjoneri 2 < Utfer brystkompresjoneri 2 :
I minutter > minutter > I
I I
I e e I
: <10 sekunder med brystkompresjoner <10 sekunder med :
I gjenstar > brystkompresjoner gjenstar > I
I I
I amm amm I
L < Stopp brystkompresjonene > < Stopp brystkompresjonene > :

7.7.3 HLR-konfigurasjon for enheten

Standard HLR-konfigurasjon er angitt i avsnitt 7.7.1. For & endre enhetens konfigurasjon til kun
brystkompresjoner, som beskrevet i avsnitt 7.7.2, vennligst kontakt din forhandler eller var
serviceavdeling.

7.7.4 HLR-metronomfunksjon

Under brystkompresjoner gir enheten en metronomfunksjon som hjelper deg med a opprettholde riktig
frekvens pa brystkompresjonene. Vennligst fglg den angitte rytmen. Ved enhetskonfigurasjonen som
er beskrevet i avsnitt 7.7.1, styres kunstig andedrett ogsa av to lydsignaler.

MERK Nar en HLR-syklus er fullfgrt, starter enheten en ny analyse av hjerterytmen.

Hjerte-lungeredning (HLR) skal alltid utfgres inntil ngdetatene ankommer.

7.7.5 HLR-tilbakemeldingssensor

Denne delen gjelder kun for elektroder med HLR-tilbakemeldingssensor.

Enheten gir talebaserte instruksjoner med tilbakemelding i sanntid om kompresjonene nar den er
koblet til en HLR-tilbakemeldingssensor.

Under brystkompresjoner, nar du bruker elektroder med en HLR-tilbakemeldingssensor, vil enheten gi
talebaserte tilbakemeldinger om kvaliteten pa kompresjonene.
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MERK Korrigerende meldinger om dybden pa brystkompresjonene gis kun for voksne
pasienter. | barnemodus er tilbakemelding pa HLR-kvalitet deaktivert.

MERK HLR-tilbakemeldingssensoren er beregnet for bruk i voksenmodus for pasienter som
veier mer enn 25 kg eller er over 8 ar gamle.

Slik fester du HLR-tilbakemeldingssensoren:

» Plasser HLR-tilbakemeldingssensoren slik at kompresjonsomradet er midt pa brystet, mellom
brystvortene.

Fig.15 Plassering av HLR-tilbakemeldingssensoren

MERK Anbefalt kompresjonsfrekvens: 100—120/minutt
Nar kompresjonsfrekvensen er mindre enn 100/minutt, lyder talemeldingen
< Trykk raskere >
Nar kompresjonsfrekvensen er hgyere enn 120/minutt, lyder talemeldingen
< Trykk saktere >

Anbefalt kompresjonsdybde for voksne: 5 - 6 cm

Nar kompresjonsdybden er mindre enn 5 cm, lyder talemeldingen
< Trykk hardere >

Nar kompresjonsdybden er stgrre enn 6 cm, lyder talemeldingen
< Trykk lettere >

7.8 Etter bruk

For & sla av enheten kan du:

e Trykke pa av/pa-knappen i ca. 3 sekunder. Du vil da hgre et pip.
¢ Nar enheten ikke er koblet til pasienten i 30 minutter, vil den sla seg av automatisk

MERK Nar enheten registrerer at elektrodene er riktig festet, vil den ikke sla seg av
automatisk.

For & holde enheten i konstant beredskap etter behandling og bruk:
» Kontroller om enheten er skadet etter hver gang den har veert i bruk.

» Rengjor enheten og tilbehgret etter hver gang de har vaert i bruk. Desinfiser enheten og
tilbehgret ved infeksjonsfare, se avsnitt 13.1.
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» Bytt elektrodene, og kontroller og bytt batteriet om nadvendig.
» Huvis det oppstar feil eller merkbare problemer, vennligst kontakt kundeservice.

8 Tilleggsfunksjon

Se i Primedic myAED-konfigurasjonsveiledningen.

MERK For a koble enheten din til myAED Config-appen er en Bluetooth-paringskode
obligatorisk under tilkoblingen. Paringskoden er de siste 6 sifrene i enhetens
serienummer.

9 Talemeldinger og grafisk veiledning

HeartSave myPAD gir talemeldinger, grafikk eller animasjonsveiledning (hvis tilgjengelig) under
behandlingen for brukeren.

Drifttbehandling Talemeldinger Grafisk veiledning
Sla pa enheten <Slapa>
< Ring

ngdnummeret >

Klargjering for < Voksenmodus >
bruk av
HeartSave Y/YA

< Barnemodus >

< Koble til
elektroder >
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Klargjering av
pasient

Statlevering

CPR

< Plasser
elektrodene som
vist >

< Plasser
elektrodene som
vist >

< Ikke ror
pasienten >

< Analyserer
hjerterytme >

< Gi stgt na >

ELLER

< Stet ikke anbefalt >

< Start HLR >
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<Gi 30
brystkompresjoner >
ELLER
<Gi15
brystkompresjoner >

< Trykk raskere >
ELLER
< Trykk saktere >

(gis kun nar
kompresjonene ikke er
gode ved bruk av
HLR-sensor)

< Trykk lettere >
ELLER
< Trykk hardere >

(gis kun nar
kompresjonene ikke er
gode ved bruk av
HLR-sensor)

<Gito
innblasninger >

10 Databehandling

10.1 Datalagring
HeartSave Y/YA kan lagre folgende data:

Datatype Databeskrivelse

Systemlogg Serienummer, programvareversjon, total driftstid, batteriinformasjon,
elektrodeinformasjon, samlet antall selvtester, siste selvtestresultat, feilkode hvis
siste selvtest mislyktes

Behandlingslogg Registrert EKG
Registrert impedans
Levert stgtdata (antall, statenergi)
Tidspunkt for ngdsituasjon, varighet av HLR (CPR)

HLR-tilbakemeldingssensordata (kun for enheter med HLR-sensor)
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Hendelseslogg Feilhendelse, advarselshendelse, konfigurasjonshendelse, informasjon om
enhetsstatus, enhetsanalyse, HLR-tilbakemeldingsinformasjon (kun for enheter
med HLR-sensor)

Lydlogg Talemeldinger fra enheten

MERK Nar enhetens lagringskapasitet er full eller det maksimale antall filer er nadd, vil de
eldste dataene bli overskrevet.

10.2 Datautgang

HeartSave myPAD statter eksport av data fra enheten til en lagringsenhet. Disse dataene kan ikke
brukes til diagnostiske formal eller til behandling av pasienten.

Folg disse trinnene for & eksportere data fra enheten:

Fjern elektrodepluggen fra elektrodeuttaket

Sett inn USB-minnepinnen som inneholder en Metrax-autorisert lisensfil

Sla pa enheten

Dataene vil bli eksportert automatisk til USB-minnepinnen

Nar bakgrunnsbelysningen pa barneknappen lyser kontinuerlig, er dataene eksportert med
hell.

For mer informasjon, vennligst kontakt din lokale distributer eller produsent.

VVVYyYVYY

10.3 Enhetskonfigurasjon

Enheten konfigureres hos produsenten eller hos din distributgr. Du kan ogsa bruke myPrimedic
Config-appen til & endre enhetens grunnleggende innstillinger.

MERK For a endre konfigurasjonen, vennligst kontakt din lokale distributgr eller
produsenten.

10.4 WLAN-konfigurasjon

Et WLAN-modul for enheten er valgfritt. WLAN-modulen stgtter fjernstyring og overvaking av enheten.
For stette til WLAN-konfigurasjon og oppdateringer, vennligst kontakt kundeservice.

MERK Dataoverfagring fra enheten til server via WLAN er kryptert.

10.5 LTE-konfigurasjon

Et LTE-modul for enheten er valgfritt. LTE-modulen statter fiernstyring og overvaking av enheten. For
stgtte til LTE-konfigurasjon og oppdateringer, vennligst kontakt kundeservice.

Hver gang enheten brukes i et nytt land, tar det omtrent 2—3 minutter & etablere nettverkstilkobling.

MERK Dataoverfagring fra enheten til server via LTE er kryptert.

11 Tilbeher

Materialet i tilbehgret som kommer i kontakt med pasienter har gjennomgatt biokompatibilitetstesting
og er bekreftet a vaere i samsvar med ISO 10993-1.

Bruk tilbehgr som er spesifisert i dette avsnittet. Bruk av annet tilbehar kan
fare til skade pa enheten eller gjgre at de oppgitte spesifikasjonene ikke
A\ ADVARSEL | oppfylies.

Engangsutstyr er ikke beregnet for gjenbruk. Gjenbruk kan fere {il
komplikasjoner og pavirke méalengyaktigheten.
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Tilbehgret oppfyller kanskje ikke ytelsesspesifikasjonene dersom det lagres
A FORSIKTIG eller brukes utenfor de angitte temperatur- og fuktighetsomradene. Hvis

tilbeharets ytelse reduseres pa grunn av aldring eller miljgforhold, skal kun
autorisert servicepersonell kontaktes.

11.1 Behandlingstilbehgr

Navn Handelsnavn Modell Merknad
SavePads PLUS C OBS-DE/P 303A1206 Elekiroder uten
HLR-sensor
Elektroder
SavePads PLUSCS  OBS-DE/P 303A1207 Elekiroder med
HLR-sensor
MERK Elektrodenes levetid

Alle modeller av elektroder er gyldige for bruk i 60 maneder fra produksjonsdato.
Bytt elektrodene far de utlgper. Elektroder er for engangsbruk og kan ikke
gjenbrukes. Bytt elektrodene umiddelbart etter behandling.

Utskifting av elektroder

MERK Ikke apne elektrodeposen under utskifting!

Koble fra kontakten for & fijerne brukte eller utlapte elektroder, og koble nye elektroder til enheten.
Se elektrodeposen for installasjonsdetaljer.

11.2 Batteri

Navn Modell Merknad
BATTERI 3C NRLO3C 12V, 2,8 Ah, ikke-oppladbart litiumbatteri
BATTERI 3G NRLO3G 14,4V, 2,95 Ah, oppladbart Li-ion-batteri

Utskifting av batteri
BATTERI 3C er et ikke-oppladbart batteri med 60 maneders levetid fra produksjonsdato for
ikke-oppladbare batterier; bytt batteriet fgr utlgpsdatoen.

BATTERI 3G er et oppladbart batteri med en levetid pa 12 ar; lad batteriet ved lav kapasitet og bytt
det far utlgpsdatoen.

Fremgangsmaten for utskifting av batteriet er beskrevet i avsnitt 6.

11.3 Ladeadapter (kun for oppladbart batteri)

Gijelder for oppladbare batterier (BATTERI 3G). Enheten skal plasseres i en stabil posisjon nar den er
koblet til vekselstream (AC). For & koble enheten fra stramforsyningen, koble fra adapteren bade fra
stikkontakten (AC) og fra enheten. Sarg for & sette silikondekselet pa igjen.

Navn Parameter

Inngang 100—240 V, 50/60 Hz, maks. 0,5 A

Adapter for oppladbart batteri
P PP ' Utgang 5.0V - 2.0A
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Bruk kun PRIMEDIC-adapteren til & lade BATTERI 3G.

12  Feilsoking

Denne delen forklarer problemer du kan oppleve ved bruk av enheten, og gir informasjon om hvordan

du kan holde defibrillatoren i en beredskapsklar tilstand.
Feilsgking:

Problem

Mulig arsak

Hva du skal gjgre

Kan ikke slas pa

Batteriet kan veere satt inn i
enheten.

Sett inn batteriet.

Batteriet kan vaere utladet.

Bytt til et nytt batteri som
beskrevet i avsnitt 6.3.

Statusdisplay

N/
7\

Intern feil

Fjern batteriet og sett det inn
igjen for a starte enheten pa
nytt og utfgre en selvtest.

Elektrodene er ikke koblet til
AED-en.

Sett inn elektrodene som
beskrevet i avsnitt 6.2.

Elektrodene er utlgpt.

Bytt elektrodene.

Batteriet er lavt!

Bytt til et nytt batteri som
beskrevet i avsnitt 6.3.

Taleinstruksjoner < Batteri

Lavt batteri

Bytt til et nytt batteri som

Saves Life. Everywhere.

lavt. Vennligst bytt hvis beskrevet i avsnitt 6.3.

mulig >

Hvis du opplever problemer og feil som er vanskelige & Igse eller som du ikke klarer & Igse selv,
vennligst kontakt autorisert servicepersonell.

12.1 Selvtest av bruker

Hvis du oppdager et problem eller en feil med enheten, kan du kontrollere den ved & fglge trinnene
nedenfor:

o Fjern batteriet, vent minst 1 minutt, og sett det deretter inn igjen;
ELLER
Sla pa enheten, og trykk deretter pa stremknappen 3 ganger innen 8 sekunder etter at enheten er
aktivert.

e Folg tale- og skjermveiledningen for & fullfgre selvtesten.

e Nar selvtesten er fullfgrt, vil enheten vise testresultatet. La elektrodene veere tilkoblet. Hvis testen
er bestatt, viser statusdisplayet «OK». Hvis testen ikke er bestatt, viser statusdisplayet «X»;

o Hvis «X» vises, vennligst kontakt kundeservice.

13 Rengjoring, service og kassering
13.1 Rengjering

Enheten skal rengjares etter hver gang den er brukt, eller minst én gang i aret. Rengjeringsfrekvensen
bar gkes i omrader der miljget er sterkt forurenset eller sandholdig.
Anbefalte rengjgringsmidler er:

¢ Vann (drikkevannskvalitet)
e Etanol (75 %)

Vi anbefaler & rengjgre enheten hver gang den brukes. For a rengjgre enheten, fglg disse trinnene:
1. Sla av enheten.
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2. Rengjar statusdisplayet med en myk, ren klut.

3. Rengjgr enhetens ytre overflate med en myk, ren klut fuktet med de anbefalte rengjgringsmidlene.
4. Tgrk av all rengjgringslgsning med en tgrr klut etter rengjaring om ngdvendig.

5. Terk enheten pa et godt ventilert sted.

6. Visuell inspeksjon av enhetens overflate. Rengjar umiddelbart hvis det er flekker. Enheten skal ikke
vise tegn til rust, falming eller flekker etter rengjgring.

MERK Hvis du bruker enheten pa et sykehus eller i en institusjon, vennligst sjekk
virksomhetens retningslinjer for rengjering av utstyr.

13.2 Service

Vi anbefaler & utfgre en visuell inspeksjon minst én gang i aret for & kontrollere at enheten,
elektrodene, batteriet og alt annet tilbehar ikke er fysisk skadet.

For spgrsmal om service, vennligst kontakt oss direkte via:
service@primedic.com
+49 741 257 275

13.3 Forsendelse av enheten

Bruk originalemballasjen der det er mulig. Hvis originalemballasjen ikke lenger er tilgjengelig, bruk
egnet emballasjemateriale for & sikre at HeartSave myPAD er godt festet og forsvarlig innpakket for
a beskytte det mot stot og skade.

Beer enheten i beerehandtakene nar den transporteres til et nadsted.

Veaer oppmerksom pa nasjonale og internasjonale fraktforskrifter for transport av litiumbatterier.
Kontakt din forhandler eller produsenten for mer informasjon.

13.4 Kassering

Advarsel: fysisk skade

A FORSIKTIG Risiko for syreforbrenninger
» Kasser enheten, batteriet og enkeltkomponenter i henhold til lokale

forskrifter.

Fig. 16 Kassering
| samsvar med produsentens grunnleggende prinsipper er produktet utviklet og produsert med
materialer og komponenter av hgy kvalitet som kan resirkuleres.

Nar enhetens levetid er over, skal den resirkuleres via offentlige avfallsselskaper (kommunale
gjenvinningsstasjoner). Korrekt kassering av dette produktet bidrar til miljgvern.

Ved a registrere Metrax GmbH hos ansvarlige myndigheter sikrer vi at kassering og gjenvinning av
elektroniske enheter som vi har introdusert pa markedet, er trygg i samsvar med EUs direktiv om
avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE-direktivet).

For bedriftskunder i Den europeiske unionen

Vennligst kontakt din forhandler eller leverander dersom du @nsker & kassere elektrisk og elektronisk
utstyr.
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Vedlegg A: Tekniske data

DEFIBRILLERING

Driftsmoduser HeartSave myPAD halvautomatisk ekstern defibrillator
HeartSave myPAD helautomatisk ekstern defibrillator

Bolgeformtype Bifasisk avkortet eksponentiell, automatisk kompensasjon i henhold til
pasientimpedans.

Valgfri utgangsenergi For voksne: 150 J, 170 J, 200 J
For barn: 50 J

Standard stetsekvens  Standard energisekvens for voksne:
Niva 1: 150 J
Niva 2: 170 J
Niva 3: 200 J
Standard energisekvens for barn:
Niva 1: 50 J
Niva 2: 50 J
Niva 3: 50 J
Energikonfigurasjonen i et hgyere nivd ma veere storre enn eller lik
energien i det foregaende nivaet.
Oppfyller ERC-retningslinjene 2025 og AHA-retningslinjene 2025 som

standard.
Nogyaktighet for levert Impedans
. Modus —  25Q 50Q 75Q 100Q 125Q 150Q 175Q
energl Energi
Barne
modus 50J 43 50 52 52 52 50 48
150 J 128 150 155 157 159 160 158
Vokse
nmod 170 J 147 170 178 184 188 189 184
us
200 J 173 200 209 216 222 223 217

Data i J med toleranse pa £15 %.
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Balgeformparametere

4
(200 J) ) b )
I,
- 0.5
N H
3
E
o} T2
. }
(I) T 1 f
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms Energi/J
25Q 64 2,8 2,8 173
50 Q 38 4,1 4.1 200
75Q 27 6,3 4,3 209
100 Q 21 8,4 5,6 216
125Q 17 10,4 7 222
150 Q 14 12 8 223
175 Q 13 12 8 217
Bolgeformparametere A
(170 J) ) T )
I,
- 0.5
)
5
5
3 T2
}
0 —
(I) [ 't
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms Energi/J
250 59 2,8 2,8 147
50 Q 35 41 4.1 170
75Q 25 6,3 43 178
100 Q 19 8,4 5,6 184
125Q 16 10,4 7 188
150 Q 13 12 8 189
175 Q 11 12 8 184
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Bolgeformparametere
(150 J)

Balgeformparametere
(50 J)

A
T1
1,
—_ 0.5
) H
5 T2
0 | r L)
T TT T >
0
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms Energi/J
250 55 2,8 2,8 128
50 Q 32 45 45 150
75Q 23 6,3 5,0 155
100 Q 18 8,0 5,3 157
125 Q 14 9,7 6,4 159
150 Q 12 11,5 77 160
175 Q 11 12,0 8,0 158
A
T1
1,
_ 0.5
Z
5 T2
0 —
(I) L | ¢
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms Energi/)
25Q 32 2,8 2,8 43
500 19 4,5 4,5 50
75 Q 13 6,3 50 52
100 Q 10 8,0 53 52
125 Q 8 9,0 6,0 52
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Ladetid nar elektroder
er tilkoblet

Ladetid nar EKG-
analyse utfgres

Anvendelig
impedansomrade

ELEKTRODER
Produksjon

Handelsnavn og
modell

Standby-levetid

Totalt areal
Effektivt areal
Kabellengde

Maksimalt antall
defibrillasjonsstat

Plassering av
elektroder

150 Q 7 9,0 6,0 50

175 Q 6 9,0 6,0 48

Nar elektrodene er tilkoblet far enheten slas pa:

1) nytt BATTERI 3C

Fra oppstart til 150/200 J stgtklar: maksimalt 17/22 s.

2) nytt BATTERI 3G

Fra oppstart til 150/200 J stgtklar: maksimalt 13/16 s.

3) BATTERI 3C etter 15 ganger med utlading ved maksimal energi
Fra oppstart til 150/200 J stgtklar: maksimalt 17/22 s.

4) BATTERI 3G etter 15 ganger med utlading ved maksimal energi
Fra oppstart til 150/200 J stgtklar: maksimalt 13/16 s.

1) nytt BATTERI 3C

Fra EKG-analyse til 150/200 J stetklar: maksimalt 8/12 s

2) nytt BATTERI 3G

Fra EKG-analyse til 150/200 J stgtklar: maksimalt 5/8 s

3) BATTERI 3C etter 15 ganger med utlading ved maksimal energi
Fra EKG-analyse til 150/200 J stgtklar: maksimalt 8/12 s

4) BATTERI 3G etter 15 ganger med utlading ved maksimal energi
Fra EKG-analyse til 150/200 J stgtklar: maksimalt 5/8 s

25-200Q

Baisheng Medical Co., Ltd.

SavePads PLUS C

OBS-DE/P 303A1206 (voksne og barn uten HLR-tilbakemeldingssensor)
SavePads PLUS CS

OBS-DE/P 303A1207 (voksne og barn uten HLR-tilbakemeldingssensor)

60 maneder fra produksjonsdato (standby-levetid er verifisert ved
omgivelsestemperatur pa 25 °C; hgyere omgivelsestemperatur kan
redusere levetiden).

117 £ 10 cm?
86 + 10 cm?

1,40£0,2m
50 stot

Elektrodeplassering avhenger av pasientens alder. Se avsnitt 7.5.2 for
detaljer
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s

HLR-
tilbakemeldingssensor

SSCP

(Sammendrag av
sikkerhet og klinisk
ytelse)

BATTERI
Modell

Batteritype

Standby-levetid

Driftstid

Utladningstider

Utladningstider etter
holdbarhetstid

Gjenveerende ladning
etter at <Batteriniva
lavt> er blitt varslet

1 kabel tilkoblet (kun for elektroder med HLR-tilbakemeldingssensor)

EUDAMED-lenke forberedelse pagar.

BATTERI 3C (NRLO3C)
BATTERI 3G (NRLO3G)

LiMnO,, 12V, 2,8 Ah, ikke oppladbar (NRLO3C)
Li-ion, 14,4 V, 2,95 Ah, oppladbar (NRLO3G)

BATTERI 3C: 60 maneder fra produksjonsdato

Tilstand: Enheten drives av et nytt batteri ved en omgivelsestemperatur pa
20 °C = 5 °C, ukentlig selvtest, ingen aktivering av enheten, ingen
nettverkstilkobling.

BATTERI 3G: Opptil 12 ar

Tilstand: Enheten drives av et nytt batteri ved en omgivelsestemperatur pa
20 °C = 5 °C, ukentlig selvtest, ingen aktivering av enheten, ingen
nettverkstilkobling, med en ladesyklus pa maksimalt 500 ganger.

BATTERI 3C

Fungerer i 9 timer med et nytt batteri ved en omgivelsestemperatur pa
20 °C £ 5 °C, uten a utfare defibrilleringsladinger eller -utladninger, med
stemmevolumet satt til lavt og skjermens lysstyrke satt til innendgrs.

BATTERI 3G

Fungerer i 14 timer med et nytt batteri ved en omgivelsestemperatur pa
20 °C £ 5 °C, uten a utfare defibrilleringsladinger eller -utladninger, med
stemmevolumet satt til lavt og skjermens lysstyrke satt til innendars.

BATTERI 3C

130 ganger med en 200 J utlading med et nytt batteri ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C £ 5 °C, med stemmevolumet satt til lavt og
skjermens lysstyrke satt til innendars.

BATTERI 3G

230 ganger med en 200 J utlading med et nytt batteri ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C £ 5 °C, med stemmevolumet satt til lavt og
skjermens lysstyrke satt til innendgrs.

Etter holdbarhetstiden i standby under normale lagringsforhold forventes
BATTERI 3C a kunne levere utladninger omtrent 6 ganger. BATTERI 3G
forventes a levere stat mer enn 6 ganger dersom det er fulladet.

Nar gjenveerende batterikapasitet er lav, vil enheten varsle <Batteriniva
lavt> nar den slas pa. Enheten kan forbli i standby-modus i mer enn 1
maned.

Enheten kan levere en 150 J-utlading minst 10 ganger eller en 200 J-
utlading 6 ganger, og deretter fungere i 40 minutter. (Enheten drives av et
batteri ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C + 5 °C.) Hvis lading ikke
lenger er mulig, vil enheten automatisk bytte til hjerte-lungeredningsmodus
(HLR-modus).
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SPESIFIKASJONER
FOR HLR-
TILBAKEMELDING

USB-spesifikasjon
USB port

WLAN-spesifikasjon
(hvis tilgjengelig)

WLAN-standard
Frekvens

Maksimal utstralt
utgangseffekt

Tradlgs
overfgringshastighet

LTE-spesifikasjon
(hvis tilgjengelig)

Kanal

Sendeeffekt

Standard

FARGEDISPLAY
Type

Arbeidsmodus

Starrelse
Resolusjon

EKG-bglgeform-
animasjon

Komprimeringsfrekvensens omrade: 100-120 cpm. Ngyaktighet av

kompresjonsfrekvens: +3 cpm.

Komprimeringsdybde-omrade: 50-60 mm. Ngyaktighet av
kompresjonsdybde: £5 mm eller £10 %, avhengig av hva som er starst.

1x USB

Elektrodeuttak: seriell kommunikasjonsport

For EMEA

IEEE 802.11 b/g/n (Wi-Fi 4)
2,4 GHz

20,5 dBm EIRP (RF-effekt inkludert
maksimal antenneforsterkning (3,37
dBi))

Maks. 150 Mbps

For EMEA

LTE-FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A
LTE-TDD: B38/B40/B41

WCDMA: B1/B8

GSM: B3/B8

LTE-FDD: 23+2 dBm
LTE-TDD: 23+2 dBm

3GPP E-UTRA Release 11

(hvis tilgjengelig)

Farge-LCD-skjerm (kun for 675, 675A)

For EMEA og LATAM

IEEE 802.11 b/g/n/ax (Wi-Fi 6)
2,4 GHz, 5 GHz

20 dBm EIRP (RF-effekt inkludert
maksimal antenneforsterkning (3,86
dBi @ 2,4 GHz, 3,65 dBi @ 5 GHz))

Maks. 150 Mbps

For LATAM

LTE-FDD:
B1/B2/B3/B4/B5/B7/B8/B28

LTE-TDD: B40
WCDMA: B1/B2/B4/B5/B8
GSM: B2/B3/B5/B8

LTE-FDD: 23+2 dBm
LTE-TDD: 23+2 dBm

3GPP E-UTRA Release 11

Bergrings-LCD-skjerm (kun for 678, 678A)

Auto, innendgrs, utendgrs

(Selvjusterende skjermlysstyrke basert pa omgivelseslysstyrke)

4,3 tommer (10,9 cm)
800 x 480

1-kanals
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Datalagring
Intern lagring
EKG-bglge
Hendelser
Lydlogg

CPR -data
Selvtest-rapport
Loggdata

MYPRIMEDIC
CONFIG APP

Minstekrav til enhet
CPU

RAM

Lagring

Display

Bluetooth

(O]

Sikkerhet

Klassifisering

Identifikasjon

Klassifisering

Miljospesifikasjoner

Driftsforhold

Korttids transport- og

lagringsforhold (<1
uke)

Langtids transport- og

lagringsforhold (= 1
uke)

8G

160 timer

10 000 hendelser

32 timer

160 timer

Minimum 3 650 rapporter
100 000 hendelser

i0S Android
2,5 GHz 2,0 GHz
3GB 6 +1 GB

64 GB 64 GB

1792 x 828 2408 x 1080
5,0 5.1

i0S14 Android 11

Enhet med intern stremforsyning, defibrillasjonssikker type BF

C€ons

Produktet er CE-merket, som indikerer samsvar med bestemmelsene i
medisinsk utstyr-forordningen (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr,
og oppfyller de grunnleggende kravene i vedlegg | til denne forordningen.

IP66

-5 °C il 55 °C,

0 til 95 % relativ luftfuktighet, men uten kondensasjon
540 hPa til 1062 hPa

(Enheten statter drift i minst 20 minutter ved -20 °C dersom den er lagret
under normale lagringsforhold pa forhand)

-30 °C il 70 °C,

0 til 95 % relativ luftfuktighet, men uten kondensasjon
540 hPa til 1062 hPa

-5 °C til 55 °C,

0 til 95 % relativ luftfuktighet, men uten kondensasjon
540 hPa til 1062 hPa
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Dimensjoner
(LxW x H)

Vekt

Minimum levetid med
kombinert enhet,
elektroder og batteri

Falltest
Sjokktest

Vibrasjonstest

ENHETSPROGRAMV
AREINFORMASJON

670, 671, 670A, 671A:

151 mm x 151 mm x 73 mm (2 mm)
675, 678, 675A, 678A:

151 mm x 151 mm x 76 mm (2 mm)
670, 671, 670A, 671A:

ca. 1,0 kg (+0,2 kg)

675, 678, 675A, 678A:

ca. 1,1 kg (0,2 kg)

Minst 4 ar under lagringsforhold med temperatur 15 °C — 35 °C, luftfuktighet
< 80 %, lufttrykk 540 hPa til 1060 hPa.

Test med hgyde 1,6 m.

Samsvarer med kravene i 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 og
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Samsvarer med kravene i 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014 + AMD1:2020 og
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Innebygd AED-programvare (versjon: 01.00.00.00)
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Vedlegg B: Garanti

Innenfor 8 ars garantitid vil produsenten utbedre enhver feil pa enheten kostnadsfritt dersom den
skyldes materiale- eller produksjonsfeil. Enheten kan gjenopprettes til sin opprinnelige funksjon som
valgt av produsenten, enten ved reparasjon eller utskifting.

Et garantikrav forlenger ikke den opprinnelige garantiperioden.

Garanti og lovbestemte garantikrav gjelder heller ikke dersom nytten av enheten kun er ubetydelig
pavirket, eller ved normal slitasje eller skade som har oppstéatt etter risikoovergang som fglge av
feilaktig eller uaktsom handtering, overdreven belastning, eller forarsaket av spesielle ytre
pavirkninger som ikke er forutsatt i henhold til kontrakten. Det samme gjelder dersom uegnede
endringer eller feil reparasjonsarbeid utfgres av kjgperen eller av en tredjepart.

Alle andre krav mot produsenten er utelukket, med mindre slike krav er basert pa forsettlig handling,
grov uaktsomhet eller obligatoriske lovpalagte ansvarsnormer.

Ved garantikrav skal enheten returneres med kjgpsbevis (f.eks. faktura), samt oppgi navn og adresse,
til din forhandler eller til produsenten.

Metrax GmbH ettermarkedstjeneste hjelper deg gjerne, ogsa etter at garantitiden er utlapt.
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Vedlegg C: Rytmedeteksjonssystem

Rytmedeteksjonssystemet i HeartSave myPAD analyserer pasientens EKG og registrerer en stgtbar
eller ikke-statbar rytme.

Algoritme

o Filtrerer bort interferens og registrerer artefakter.
o Beregner flere EKG-signalparametere, inkludert frekvens- og morfologiske parametere —
filtrerer bort artefakter fra implanterbare pacemakere.

Rytmekategorier

m Stagtbare rytmer:

Ventrikkelflimmer (VF): amplitude = 0,2 mV.
Pulslgs ventrikkeltakykardi (pVT)

m |kke-stgtbare rytmer: normal sinusrytme, supraventrikulzere takykardier, atrieflimmer/-flutter,
sinusbradykardi, idioventrikulaere rytmer, PVC (ventrikulaere ekstraslag) med karakteristisk sinusrytme,
asystoli.

Kilde til rytmedatabase:

EKG-evalueringsdataene i algoritmens evalueringsdatabase kommer fra den internasjonale
standarddatabasen. Hver databases EKG-data kan lastes ned fra https://www.physionet.org.
For & samle inn EKG-data for ulike rytmer ble falgende 8 databaser valgt, som er beskrevet nedenfor:

e VFDB : MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy Database
e CUDB : CU Ventricular Tachyarrhythmia Database

e MITDB : MIT-BIH Arrhythmia Database

e EDB : European ST-T Database

e SVDB : MIT-BIH Supraventricular Arrhythmia Database
e AFDB : MIT-BIH Atrial Fibrillation Database

e LTAFDB : Long Time AF Database

e SDDB : Sudden Cardiac Death Holter Database

¢ SHAOXING: En 12-avlednings elektrokardiogramdatabase for arytmiforskning.
e AHADB: The American Heart Association Database

o NSTDB: MIT-BIH Noise Stress Test Database.

¢ MDB: Metrax GmbH Database

Testresultater for ytelsen til enheten konfigurert med HeartSave-algoritmen for analyse av stagtbare
rytmer. Oppfyller kravene i IEC 60601-2-4.

Testresultater i henhold til kravene i IEC 60601-2-4 er vist nedenfor.

Rytmekategori Krav Testresultat
Statbar (sensitivitet)

VF 290 % Bestatt

VT, pulslas 275 % Bestatt
Ikke-stetbar (spesifisitet)

Normal sinusrytme (NSR) 299 % Bestatt
Asystoli (ASYS) 295 % Bestatt
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Sinusrytme, supraventrikulaer 295 % Bestatt
takykardi, sinusbradykardi,

atrieflimmer/atrieflutter,

hjerteblokk, ventrikulzere

autonome rytmer,

pacemakerrytmer med

kjennetegn pa ventrikulzere

ekstrasystoler (PVC)
Positiv prediktiv verdi (PPV) Kun rapportering. 98,2 %
Falsk positiv rate Kun rapportering. 0,9 %
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Vedlegg D: EMC

Enheten oppfyller kravene i IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 og IEC 60601-2-4:2010 + AMD1:2018.

MERK

» Enheten krever spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk

kompatibilitet (EMC) og ma installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-
informasjonen som er oppgitt nedenfor.

>

enheten.

» Denne enheten er beregnet for bruk i profesjonelle helseinstitusjoner eller i
hjemmemiljger, som restauranter, kafeer, butikker, markeder, skoler, kirker,
biblioteker, utendersomrader (gater, fortau, parker), boliginstitusjoner
(boliger, hjem, sykehjem), togstasjoner, busstasjoner, flyplasser, hoteller,
vandrerhjem, bed & breakfast, museer og teatre. Dersom den brukes i
spesialiserte miljger, som for eksempel et miljg med
magnetresonanstomografi (MR), kan enheten bli forstyrret av driften av
naerliggende utstyr.

Baerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter kan pavirke denne

Enheten er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

Emisjoner

Standard og niva Merk

Stralte emisjoner

CISPR 11 klasse B

Ledede emisjoner.

CISPR 11 klasse B .
liten.

Dens radiofrekvente emisjon er sveert lav,
og muligheten for interferens med
naerliggende elektronisk utstyr er meget

Harmoniske emisjoner

IEC 61000-3-2 klasse A | --

Spenningsflimmer

IEC 61000-3-3 -

Enheten er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

transienter/burst

100 kHz repetisjonsfrekvens

Immunitet Standard og niva Samsvarsniva
IEC 61000-4-2 _
Elektrostatisk utladning +8 KV kontakt +8 kV kontaktutladning
(ESD) - +15 kV luftutladning
+15 kV luft
. IEC 61000-4-4 2 KV
Elektriske raske +2 KV *

100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenningsinngang for
vekselstram (AC-strgmport)

IEC 61000-4-5
+1 kV linje-til-linje

1 kV linje-til-linje

Spenningsfall og
spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0% UT i 0,5 syklus
0% UT i 1 syklus

70 % UT i 25 sykluser
0 % UT i 250 sykluser

0% UTi 0,5 syklus
0% UT i 1 syklus

70 % UT i 25 sykluser
0 % UT i 250 sykluser

Nettfrekvens
Magnetfelt

IEC-61000-4-8
30 A/m 50Hz / 60Hz

30 A/m 50Hz / 60Hz
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Ledet radiofrekvens

IEC 61000-4-6
3 Vrms 0,15MHz~80MHz

6 Vrms i ISM- og
amatgrradioband (0,15 MHz-
80 MHz)

3 Vrms 0,15MHz~80MHz

6 Vrms i ISM- og amatgrradioband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

80 % modulasjonsindeks ved 5 Hz*
i henhold til IEC 60601-2-4:2018

(punkt 202).

UT er nettspenningen for vekselstrgm far impulspragvenivaet paferes.

MERK

Hvis enheten brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt i tabellen Veiledning og

erklaering — elektromagnetisk immunitet, vil enheten forbli sikker og opprettholde fglgende
essensielle ytelsesegenskaper: energingyaktighet, HLR-funksjon og lagrede data.

Enheten er egnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

Fenomen

Standard og niva

Utstralt radiofrekvens

IEC 61000-4-3
For elektromagnetiske felt:

10 V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz,

20 V/m*, 80 MHz til 2500 MHz, 80 % AM ved 5 Hz*, i henhold til IEC
60601-2-4:2018 (punkt 202).

Frekvens | Testniva
MHz P: maks effekt, d: avstand, Samsvarsniva
E: immunitetsniva
For neerfelter 385 P=1,8W d=0.3m E=27V/m for P=1,8W d=0.3m E=27V/m
fra RF tradlgst TETRA400 for TETRA400
kommunikasjonsutstyr | P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
GMRS460; FRS460 GMRS460; FRS460
710
745 P=0.2W d=0,3m E=9V/m for LTE | P=0.2W d=0,3m E=9V/m for
Band 13, 17 LTE Band 13, 17
780
810 P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
] ) GSMB800/900; TETRAB800;
870 GSM800/900; TETRAB800; DEN820: CDMAB850-LTE
iDEN820; CDMA850;LTE Band 5 ' ’
930 Band 5
1720 P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
1845 GSM1800, CDMA1900; GSM1800, CDMA1900;
GSM1900; DECT; LTE Band GSM1900; DECT; LTE Band
1970 1,3,4,35;UMTS 1,3,4,35;UMTS
P=2W d=0,3m E=28V/m for P=2W d=0,3m E=28V/m for
Bluetooth, WLAN 802.11
2450 Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n, b/a/n. REID 2450 LTE Band
RFID 2450, LTE Band 7 2 an, ’
5240
5500 P=0.2W d=0,3m E=9V/m for P=0.2W d=0,3m E=9V/m for
WLAN 802.11 a/n WLAN 802.11 a/n
5785
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Neerfelt magnetiske
felt (IEC 61000-4-
39:2017)

30 kHz, 8 A/m, oppholdstid (3 sekunder),
134,2 kHz, 65 A/m, oppholdstid (3 sekunder)
13,56 MHz, 7,5 A/m, oppholdstid (3 sekunder)

MERK

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av enheten kan bidra til
a forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og utstyret, som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal
utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Hvis enheten brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt i tabellen
Veiledning og erklaering — elektromagnetisk immunitet, vil enheten forbli
sikker og opprettholde fglgende essensielle ytelsesegenskaper:
energingyaktighet, HLR-funksjon og lagrede data.

Disse retningslinjene er kanskje ikke anvendelige i alle tilfeller. Spredningen
av elektromagnetiske faktorer pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, objekter og mennesker.
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Vedlegg E: Indeksdiagram

Fig.1 Forfra 13
Fig. 2 Venstre sidevisning 14
Fig. 3 Sett nedenfra 14
Fig. 4 LCD-skjerm under defibrillering 15
Fig. 5 LCD-skjerm under HLR 16
Fig. 6 LCD-skjerm under HLR med HLR-tilbakemeldingssensor 16
Fig. 7 Tilkobling av elektrodertil enheten 17
Fig. 8 Fjerne batteriet 17
Fig. 9 Sette inn batteriet 18
Fig. 10 LCD-display nar enheten er slatt pa (hvis tilgjengelig) 22
Fig. 11 Apning av elektrodeposen 22
Fig. 12 Fjerning av beskyttelsesfolie fra elektroder 23
Fig.13 Plassering av elektroder pa voksne 23
Fig. 14 Plassering av elektroder pa barn 23
Fig.15 Plassering av HLR-tilbakemeldingssensoren 27
Fig. 16 Kassering 34
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