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e

1.1

1.2

1.3

Sikkerhetsmerknader

Brukerprofiler

Folgende personer kan bruke DefiSign Life AED®:

» personer med oppleering i tidlig defibrillering

» andre personer som ikke har oppleering i tidlig defibrillering, sa lenge de kan forsta
og felge de akustiske og skriftlige instruksjonene.

Selv om personer uten oppleaering kan bruke denne enheten, anbefales opplaering og
instruksjoner for & garantere en optimal utfgrelse av hjerte-lunge-redning.

Brukerens ansvar

AForskrifter om hvem som har lov til & bruke enheter som DefiSign Life AED®,
og hvil-
ken oppleering som er ngdvendig, er landsspesifikke. Uansett ma alle juridiske
bestemmelser fglges.

AFgr enheten brukes, ma en SCHILLER-representant gi en presentasjon av en-
heten og sikker bruk hvis dette er pakrevd i lokale bestemmelser.

ATolkninger som gis av enheten, ma gjennomgas med tanke pa pasientens ge-
nerelle kliniske tilstand og kvaliteten pa de registrerte dataene.

A Skadede eller manglende komponenter ma erstattes umiddelbart.
AEnheten ma oppbevares utilgjengelig for barn.
AEmballasjematerialet ma kasseres pa forskriftsmessig mate, og det ma vaere
utilgjengelig for barn.
ADefiSign Life AED® skal brukes til nedhjelp og méa vaere klar til bruk til enhver
tidogi g situasjoner. Pass pa at:

— enheten bestandig har et tilstrekkelig oppladet batteri

— Et tomt batteri ma ikke brukes om igjen og ma kasseres umiddelbart

— Et elektrodesett for barn eller voksne er forhandstilkoblet, og et reservesett kan
oppbevares i enheten.

Tiltenkt bruk

ADefiSign Life AED® er en automatisk ekstern defibrillator (AED) som brukes i
behand-

lingen av ventrikkelflimmer (VF) og ventrikkeltakykardi (VT).
AEnheten kan brukes, med riktige elektroder, pa enten voksne eller barn.
AEnheten ma kun brukes ved fglgende symptomer:
— manglende respons

— puster ikke
— ingen puls

Side 5
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A

1.4

1.5

1.6

Kontraindikasjoner for bruk

A Defibrillatoren ma ikke brukes hvis personen:

— responderer

— puster normalt

— har puls
Enheten skal ikke brukes i eller i naerheten av MR-utstyr.
Eksplosjonsfare! — Enheten méa ikke brukes i omrader hvor det er fare for ek-
splosjon. Det kan vaere fare for eksplosjon i omrader hvor brannfarlige produkter
(bensin), brannfarlige anestesimidler eller produkter for rengjaring/desinfeksjon
av huden er i bruk, eller hvor omgivelsesluftens oksygenkonsentrasjon er hgye-
re enn 25 %.

A
A

Organisatoriske tiltak

A Forenheten brukes, er det viktig & serge for at det er gitt en innfaring i enhetens
funksjoner og sikkerhetsforholdsregler, og at disse er forstatt.

A Oppbevar brukerhandboken pa et sted hvor brukerne lett far tak i den ved be-
hov. Pass pa at den bestandig er komplett og lesbar.

Sikkerhetsfokusert bruk

A Fare for elektrisk stat! — Fare for bruker, redningsmann og pasient.
Energien som overfares til pasienten kan ledes gjennom pasienten til andre per-
soner og kan fgre til dedelig elektrisk stat. Derfor:
— Ikke bergr pasienten, elektrodene eller andre ledende deler under defibrillerin-
gen.
— lkke defibriller pasienten i en vanndam eller pa andre ledende overflater.
— Sla av enheten nar den ikke er i bruk.

A Eksplosjonsfare! — Enheten méa ikke brukes i omrader hvor det er fare for ek-
splosjon. Det kan vaere fare for eksplosjon i omrader hvor brannfarlige produkter
(bensin), brannfarlige anestesimidler eller produkter for rengj@ring/desinfeksjon
av huden er i bruk, eller hvor omgivelsesluftens oksygenkonsentrasjon er hgye-
re enn 25 %.

A Rapporter umiddelbart alle endringer som pavirker sikkerheten (inkludert opp-
forsel ved drift) til ansvarlig person.

A Bruk bare originale SCHILLER-elektroder.

A Kontroller at det ikke er noen skade pa kabinettet eller elektrodekoblingene for
enheten slas pa.

A Se kapittel 6 Vedlikehold far bruk.

A Erstatt med en gang alle gdelagte enheter, kabeltilkoblinger eller tilkoblingspor-
ter.

A Abruke en enhet med skade péa kapslingen eller defekte kabler utgjar en fare for
skade eller ded for pasient eller bruker.

A Apparatet ma kun brukes i henhold til de tekniske spesifikasjonene.

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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A

e

1.7

1.8

1.9

Bruk med andre enheter

A

Magnetfelt og elektriske felt fra rantgenutstyr, tomografer, baerbart kommunika-

sjonsutstyr, HF-radioer og utstyr som er merket med symbolet ((‘A’)) kan pavir-

ke bruken av denne enheten (se punkt 7.4). Unnga a bruke slikt utstyr, eller bruk
det tilstrekkelig langt unna denne enheten.

ADefiSign Life AED® Er ikke beregnet for bruk samtidig som det brukes

hgyfrekvent ki-

rurgisk utstyr.

Alnterferens med andre enheter - Opplading av energi og avgivelse av defibrille-

ringsimpulsen kan forstyrre annet utstyr. Kontroller dette utstyret far det brukes
igjen.

Vedlikehold og rengjering

A

> >

> >

Fare for elektrisk stat! Enheten ma ikke apnes. Apparatet inneholder ingen de-
ler som brukere kan utfare service pa. Service ma bare utfares av kvalifisert per-
sonell.

Fer rengjering, sla av enheten og fijern batteriet.

Ikke bruk steriliseringsprosesser som benytter hgy temperatur (som autoklave-
ring). Ikke steriliser ved hjelp av E-stréle eller gammastraling.

Ikke bruk sterke eller slipende rengjgringsmidler.

Apparatet og kablene ma aldri legges i

vaeske.

For a sikre pasientens sikkerhet ma bare originalt SCHILLER-utstyr benyttes.
Brukeren har ansvar for bruk av tilbehgr fra tredjepart. Garantien dekker ikke
skader som skyldes bruk av annet tilbehar eller forbruksvarer enn de som er
markedsfert av SCHILLER.

Generelle merknader om enheten

Defibrilleringen kan svikte i tilfelle visse sykdomsmanstre.
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e

1.10

1.10.1

1.10.2

Andre vilkar

Underforstatt tillatelse

Besittelse eller kjgp av dette utstyret innebeerer ikke en uttrykt eller underforstatt li-
sens til a bruke utstyret med reservedeler som alene eller i kombinasjon med dette
utstyret omfattes av en eller flere patenter som dette utstyret er forbundet med.

Garantibetingelser

SCHILLER DefiSign Life AED® er garantert mot defekter i materialer og produksjon,
slik det er angitt i vilkdrene. Unntatt fra denne garantien er skade forarsaket av uhell
eller som resultat av feil handtering. Garantien gir rett til gratis utskiftning av den
defekte delen. Eventuelt ansvar for senere skader er unntatt fra dette. Garantien
gjelder ikke hvis uautoriserte eller ukvalifiserte personer forsgker a reparere utstyret.

Hvis det oppstar en defekt, sendes enheten til forhandleren eller direkte til produsen-
ten. Produsenten kan kun holdes ansvarlig for sikkerheten, paliteligheten og ytelsen
til enheten og oppfylle garantien hvis:

» montering, utvidelser, justeringer, modifikasjoner eller reparasjoner er utfgrt av
personer som er autorisert av produsenten,

+ reservedeler som brukes til montering, utvidelser, justeringer, modifikasjoner eller
reparasjoner er anbefalt eller levert av SCHILLER, og

* SCHILLER DefiSign Life AED® og godkjent tilkoblet utstyr er brukt i henhold
til produ-sentens instruksjoner.

Det finnes ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier som gjelder utover garan-
tiene som forklares ovenfor. SCHILLER gir ingen garanti for salgbarhet eller egnethet
for et bestemt formal for produktet eller tilhgrende deler.

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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1.11

1.11.1

A FARE

A ADVARSEL

A FORSIKTIG

A\
A\

[

1.11.2

Symboler/indikatorer

Symboler som brukes i denne bruksanvisningen

Sikkerhetsnivaet er klassifisert i henhold til ANSI Z535.6. Fglgende oversikt viser sik-
kerhetssymbolene og piktogrammene som brukes i denne bruksanvisningen.
Begrepene Fare, Advarsel og Forsiktig brukes i denne Brukerhandbok til & angi po-
tensielle farer og risikonivaer. Gjer deg kjent med deres definisjon og betydning.

Angir en direkte fare som kan fgre til alvorlig personskade eller dgd.

Angir en potensielt farlig situasjon som kan fare til kraftig legemsbeskadigelse eller
dad.

Angir en mulig farlig situasjon som kan fore til personskade. Dette symbolet brukes
ogsa til & angi en potensiell fare for skade pa eiendom.

Angir generelle sikkerhetsmerknader som er angitt i dette avsnittet.

Brukes for & angi elektriske farer, advarsler og andre merknader med hensyn til bruk
sammen med elektrisitet.

Viktig informasjon eller tips til brukeren.

Symboler brukt pa enheten

BF-symbol. Enhetens signalinngang er defibrilleringsbeskyttet.
Forsiktig! Hgy spenning!

Se brukerhandboken.

CE-0459-merking (teknisk kontrollorgan LNE/G-MED).

Ikke kasser DefiSign Life AED® og tilbehgret sammen med husholdningsavfallet.

Produsentens logo, produksjonsdato

Se bruksanvisningen
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1.11.3

o
]
<
®
S
®

Symboler brukt pa batteriet

Batteriet kan resirkuleres

Ikke lad opp batteriet

Ikke kortslutt batteriet

Ikke tenn pa batteriet

Ikke skjeer i batteriet

Ikke knus batteriet

Normal varighet pa oppbevaringstemperatur og tillatt varighet pa temperatur uten-
for normalomradet (se kapittel 7 Tekniske spesifikasjoner)

Batteriet ma ikke kasseres sammen med husholdningsavfall

Se bruksanvisningen

Batteriets utlgpsdato

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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1
1.1

1.11.4

Single Use
Only

Ry

Read Instructions
Before Use

!

C €0408

&ON LY

Symboler brukt pa elektrodepakningen

* Fjern pasientens klzer.
+ Apne elektrodepakningen.
* Fjern beskyttelsesdekselet.

Konstruert kun for engangsbruk; ikke bruk en gang til.

Ikke bagy pakningen.

Temperatur for elektrodelagring.

Elektrodenes utlgpsdato.

En apnet pakke er ikke holdbar i mer enn én dag.

Ma ikke utsettes for sollys.

Inneholder ikke lateks.

Ma ikke utsettes for regn.

Se bruksanvisningen

Produsentens logo, produksjonsdato

CE-0408-merking, teknisk kontrollorgan

Brukes av eller pa vegne av en lege eller person med autorisasjon fra helsedirektora-

tet.
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2 Komponenter og bruk D E FI ms I G N

2.1 Generell informasjon DefiSign Life AED

2 Komponenter og bruk

2.1 Generell informasjon

DefiSign Life AED® er en automatisk ekstern defibrillator (AED).

AED-er halv- eller helautomatiske defibrillatorer

Reglene for bruk og ngdvendig oppleering av AED-er som DefiSign Life AED®,
varierer fra land til land. Lovene og bestemmelsene for bruk av automatiske
defibrillatorer ma fol-ges noye.

Lokale lover og bestemmelser for bruk av en AED er forskjellig fra land til land. Mens
noen land tillater lekfolk & bruke AED-er uten noen spesiell opplaering, begrenser an-
dre land bruken av AED-er til ambulansearbeidere eller redningspersonell som har
gjennomgatt spesialoppleering.

[

Travle omrader med mange folk er vanlige steder for bruk av en DefiSign Life
AED®. Ek-sempler:

— flyplasser

— jernbanestasjoner
— butikksentre

— svemmehaller

— idrettsanlegg

— offentlige bygninger

Biokompatibilitet

Produktets deler som beskrives i denne bruksanvisningen, inkludert alt tilbehagr som
kommer i kontakt med pasienten under den tiltenkte bruken, oppfyller biokompatibili-
tetskravene i gjeldende standarder. Kontakt SCHILLER ved eventuelle spgrsmal om
dette.

[

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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DefiSign Life AED Brukerhandbok Utforming 2.2
2.2 Utforming
Defibrillator DefiSign Life AED® er en defibrillator med BTE (tofaset avkortet eksponensiell)

Sprak

Metronom

Dataminne

Dataoverfering

Stromforsyning (standard)

Tilgjengelige versjoner

kurve. Pa-sienten far et defibrillasjonsstgt ved hjelp av engangselektroder. EKG-
signalet analy-seres ved hjelp av de samme elektrodene.

I tillegg blir brukeren veiledet via talemeldinger og piktogrammer (hgyttaler/lamper
ved siden av piktogrammene). Enheten gjenkjenner de tilkoblede elekirodene (vok-
sen eller barn) og velger egnet defibrilleringsenergi. Et RFID-merke i kontakten (for
elektroder med artikkelnummer 0-21-0040) gjer det mulig & sjekke holdbarheten til
elektrodene som er tilkoblet enheten.

Enheten kan vise ulike sprak. Valgfri konfigurasjon med 3 sprak. Sprakene kan velges
nar enheten er slatt pa.

DefiSign Life AED® stiller inn en konfigurerbar takt for hjerte-lunge-redningen
(HLR).

Enheten har et internt minne. Under intervensjonen kan derfor data lagres, inkludert
de analyserte EKG-dataene. | tillegg kan tekniske data (logger) lagres.

DefiSign Life AED® har et spor til SD-kort der data kan hentes via et SD-kort.

Enheten drives med et ikke oppladbart, engangs litiumbatteri. Batterikapasiteten er til-

strekkelig for:

» mer enn 140 streamstgt med maks. energi hvis enheten er blitt lagret/brukt i opti-
male temperaturforhold pa mellom 15 og 25 °C.

Halv- eller helautomatisk defibrillator

Side 13
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[

e

2.21

Oversikt over konfigurerbare innstillinger

Viktig!
A Modifikasjoner som kan gjgres via programvaren, utfgres bare hvis de er fore-
spurt av kunden, eller hvis det er pakrevd i juridiske krav.

A Disse modifikasjonene ma veere registrert i dokumentasjonen for enheten samt
kommunisert til alle brukere.

SCHILLERSs servicekontorer kan konfigurere fglgende parametere:.

Konfigurerbare parametere

» Valg av standardsprak ved oppstart av enheten

» Energiniva pa 1., 2. og 3. stremstet (separate innstillinger for voksne og barn)
» Antall brystkompresjoner for barn (15 eller 30)

» Selvtestfrekvens (daglig eller ukentlig)

» Valg mellom "kontinuerlige brystkompresjoner" eller "alternerende brystkompre-
sjoner/innblasninger" under HLR-sykluser

» Dato og klokkeslett
» Oppdatering av programvaren / endring av sprak

Pasienter med implantert pacemaker — DefiSign Life AED® har en elektronisk
algoritme for suppresjon av pacemakerpulser, og derfor er det ikke tatt hensyn til
pacemaker-pulser i analysen. Avhengig av pacemakermodellen og hvor elektrodene
er plassert, kan kompensasjonspulsen som falger etter hver pacemakerpuls, anses
som et QRS-kompleks. | dette tilfellet kan analyseresultatet veere forvrengt og
ungyaktig. Om kom-pensasjonspulsen telles som et QRS-kompleks eller ikke,
avhenger av parameterne for pacemakerpulsen.
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DEFIGSIGN
Komponenter og bruk

DefiSign Life AED Brukerhandbok Betjenings- og visningselementer

2
2.3

2.3 Betjenings- og visningselementer

2.3.1 Oversikt DefiSign Life AED

Servicestatuslamper: \

« Modem

* Batteri x ' - , —— Hovedstatuslampe

* Service
* Elektroder

DEFI«ISIGN
LIFE

Batteri

L

Enheten slas pa nar
dekselet dpnes.

Oppbevaringsplass til ekstra elektrode
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2 Komponenter og bruk

2.3 Betjenings- og visningselementer DefiSign Life AED

2.3.2 Skjerm og betjeningselementer

| tillegg til talemeldingene vises piktogrammer under hjerte-lunge-redningstrinnene,
og det aktive trinnet er merket med en blinkende lampe.

Grunnleggende enhet med ett sprak

Sa snart lokket pa enheten er apnet, vil lydmeldinger bli avgitt. Den siste meldingen
gjentas med "Repeat"-tasten.

Gjenta sist melding

Nagdnummer

Ngdnummeret kan tilpasses med
medfelgende klistremerker

Tilkoblingsport for elektroder

Enhet med flere sprak

Sa snart lokket pa enheten er apnet, vil lydmeldinger bli avgitt pa standardspraket. De
to andre sprakene kan velges nar som helst under hjerte-lunge-redningen ved & tryk-
ke pa knappen over flaggmerkene.

Valg av foretrukket sprak

Nadnummer

Ngdnummeret kan tilpasses med
medfglgende klistremerker

Tilkoblingsport for elektroder

Side 16
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DEFIZSIGN

DefiSign Life AED

Komponenter og bruk 2
Brukerhandbok Funksjon 2.4

2.4

Status-LED

DEFI%ISIGN
LIFE

Fig. 2.1  LED-indikator

e

Funksjon

Umiddelbart etter at et batteri er satt inn, utfgrer DefiSign Life AED® en test pa
enheten og batteriet. Hvis denne testen fullfgres, vil den granne statuslampen blinke,
og alle ser-vicestatus-lamper vil veere avslatt. Dette indikerer at enheten ikke har

pavist noen feil.

Hvis et problem registreres under denne testen:
* utlgses en lydalarm,

 slutter statuslampen a blinke
 vil ytterligere informasjon bli gitt av servicelamper

+ Hovis en alarm pagar (visuelt og/eller akustisk), vil batterikapasiteten bli redusert.

« I tillegg utfarer enheten en daglig eller ukentlig selvtest (denne innstillingen ma ba-
re konfigureres av servicepersonell som er autorisert av Schiller).

» En alarm (visuell og/eller akustisk) kan kun nullstilles ved a ta ut og sette inn bat-
teriet pa nytt.

» Se mer informasjon om alarmer i kapittel 6.5.1 Feilmeldinger.
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3 Farste gangs bruk D E FI ms I G N

3.1 Sette inn batteriet DefiSign Life AED

3 Forste gangs bruk

Eksplosjonsfare — DefiSign Life AED® ma ikke brukes i omrader hvor det er
A FARE ‘ eksplosjons-fare. Omrader kan vaere utsatt for eksplosjon hvis brannfarlige stoffer
(gass), brann-farlige anestesimidler eller produkter for rengjgring/desinfeksjon av
huden er i bruk. Dessuten ma defibrillatoren ikke brukes i et lett antennelig miljg.
Dette er tilfelle nar omgivelsesluften inneholder mer enn 25 % oksygen eller
nitrogenoksid (lystgass). Oksygenering i neerheten av defibrilleringselektrodene MA
unngas. Mindre enn 25 %oksygen i omgivelsesluften er forsvarlig. Farlige, hgye
oksygenkonsentrasjoner kan bare oppsta i oksygenmasker eller i lukkede omrader,

1IUI CNOCITIPTT U ynnalic.

3.1 Sette inn batteriet

A Eksplosjonsfare! Batteriet ma ikke utsettes for hgye temperaturer eller kasse-

A ADVARSE L res sammen med husholdningsavfall.

A Ikke utsett batteriet for kjemikalier som kan lgse opp ABS, polypropylen, poly-
vinylklorid, nikkel, mylar eller stal.

E : @ @ @ E j A Ikke kortslutt, kutt, adelegg, brenn eller lad (Li/MnO2-batteri) et batteri.

Li/MnO2 Fare for pasienten! — Indikasjon pa feil batterikapasitet

A Etnytt batteri initialiseres nar det settes inn for farste gang

A Bytt ut batteriet hvis enheten indikerer et batteriproblem. Et defekt batteri ma
ikke brukes.

A Sla av enheten far du fjerner batteriet.

Fare for pasienten — Sikre at enheten er klar til bruk!

A FORSI KTIG A Pass pa at enheten bestandig har et tilstrekkelig oppladet batteri.

A Utlgpsdatoen for et nytt batteri, oppbevart i originalemballasjen ved en tempera-
tur pa 25 °C, er angitt pa emballasjen. Det ma ikke brukes utover denne datoen.

A Batteriets beskyttelsesdeksel ma vaere péa hele tiden under oppbevaring. Be-
skyttelsesdekselet ma bare fjernes nar batteriet brukes.

Alkke utsett DefiSign Life AED® for direkte sollys eller sveert hgye eller lave
temperatu-
rer. En omgivelsestemperatur som er hgyere enn 25 °C, har en ugunstig virk-
ning pa batteriets levetid.

» Hver gang enheten slas pa, kontrollerer den at batteriet fungerer som det skal.

[
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DEFI mSIGN Farste gangs bruk 3

DefiSign Life AED Brukerhandbok Sette inn batteriet 3.1

= Fjern beskyttelsesdekselet fra batterikontaktene far batteriet settes inn i enheten.
Sett inn batteriet som vist i illustrasjonen til venstre.

<Klikk> 1. Settinn de to stoppeskoene (nederst pa batteriet) i sporene pa enheten.
2. Roter slik at batteriet smetter pa plass.
3. Nar batteriet er satt inn, kjgrer DefiSign Life AED® en selvtest for & kontrollere
enheterog batteriet.

Modemlampen star pa under testen, og elektrodelampen blinker. Denne testen kan
ta mer enn 1 minutt.

Hvis denne testen fullfgres uten problemer, vil den grgnne indikatorlampen blinke, og
alle servicestatuslamper vil veere avslatt. Dette indikerer at enheten ikke har pavist no-
en feil.

Fig. 3.1  Sette inn batteriet
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Hvis enheten brukes pa en pasient, kan testen avbrytes ved a dpne dekselet.

311 Pafare klistremerke med nednummer

Hvis ngdnummeret i ditt land avviker, ma du sette pa klistremerket som riktig nummer:

194 X 195 X ¢ 911 4
¢, 997 X ¢ 999 Y 1648 [ I ]
( X Ir I I I J

.....
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DEFIGSIGN
3 Farste gangs bruk

3.1 Sette inn batteriet DefiSign Life AED

3.1.2 Sla enheten av og pa

Sla pa enheten - Apne dekselet. De tre lampene som brukes til hjerte-lunge-redning, lyser en kort
stund.
Sla av enheten = Lukk dekselet.

Tvungen nedstenging

[ ]
]_ Hvis enheten ikke kan slas av med fremgangsmaten angitt over, ma batteriet tas ut
og settes inn igjen.

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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DEFIGESIGN

DefiSign Life AED

Farste gangs bruk 3
Brukerhandbok Batteriovervakning 3.2

Fig. 3.2

[

[

i

Indikator for svakt batteri

3.2

3.21

3.2.2

Batteriovervakning

+ Litiumbatteriet sikrer at enheten er fullt operativ (og utferer selvtesten) i flere ar
(ved en temperatur mellom 15 °C og 25 °C), forutsatt at enheten ikke er i bruk.

» Batteriets levetid avhenger av bruk av enheten og omgivelsesforholdene.
A Batteriet ma byttes sa snart utlgpsdatoen er nadd.

A Batteriet ma byttes ut etter hver gang enheten er brukt pa en pasient.
A Det gamle batteriet ma resirkuleres i henhold til lokale forskrifter.

Tilstrekkelig batterikapasitet

Hovedstatuslampen (grenn) pa DefiSign Life AED® blinker nar batterikapasiteten er
god nokil & utfare protokollen for hjerte-lunge-redning.

Indikasjon pa lav batterikapasitet

+ En indikasjon pa lav batterikapasitet er den samme under selvtesten, etter at bat-
teriet er satt inn, og under bruk.

+ Til tross for indikasjon pa lav batterikapasitet kan enheten fortsatt brukes som van-
lig, og den er fortsatt i stand til & utfere defibrilleringer.

+ Sl alltid av enheten fer du fierner batteriet.

» Den gjenveerende batterikapasiteten avhenger av bruken og omgivelsesforholde-
ne.

Hvis batterikapasiteten kommer under 10 %, vil hovedstatuslampen (1) og den oran-
sje batterilampen (2) blinke. Disse indikasjonene gis til batteriet er byttet ut. Batteriet
ma byttes ut sa snart som mulig.
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3 Farste gangs bruk
3.2 Batteriovervakning

DEFIZiSIGN

DefiSign Life AED

3.2.3

A ADVARSEL

i

N

Side 22

Batteri utladet under bruk, begrenset modus (HLR)

Fare for pasienten — Defibrillering er ikke lenger mulig hvis det oppdages et utladet
batteri. Batteriet ma byttes ut umiddelbart.

Hvis det oppdages et utladet batteri mens enheten er i bruk, vil det vises en melding
som ber brukeren om & bytte ut batteriet og utfere HLR. Et lydsignal vil bli avgitt. Ho-
vedstatuslampen vil vaere av, og den oransje batterilampen vil blinke til batteriet er
byttet ut.

adet batteri under selvtest
» Et lydsignal vil bli avgitt, og hovedstatuslampen (1) vil vaere av, og servicelampen

| \ \ (2) vil blinke til batteriet er byttet ut.
! .
. 2
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DEFIZSIGN

DefiSign Life AED

Farste gangs bruk 3
Brukerhandbok Bytte "forhandstilkoblede" klebeelektroder 3.3

3.3

Tilkoblingsport for elektroder

Bytte "forhandstilkoblede" klebeelektroder

DefiSign Life AED® leveres med "forhandstilkoblede" klebeelektroder. Huvis
klebeelektrode-ne ma byttes ut etter bruk, eller hvis levetiden er utlgpt, ma felgende
instruksjoner fal-ges:

AKlebeelektrodene ma bare brukes frem til utlepsdatoen.

AVer oppmerksom pa at den angitte utigpsdatoen bare gjelder hvis vakuumpak-
ken er intakt.

AKlebeelektrodene ma ikke brukes flere ganger.

Koble til elektrodene

1. Ta ut batteriet.

2. Fjern klistremerket med LOT/utlgpsdato E fra elektrodeposen, og klistre det
over hovedstatuslampen.

Apne dekselet.
Koble elektrodekabelen til enheten.
Legg elektrodepakningen i dekselet, og lukk igjen.

Se til at verken elektrodekabelen eller elektrodepakningen kommer i klem i dek-
selet.

Sett inn batteriet etter at dekselet er lukket.
8. Enheten er klar for bruk nar statuslampen blinker og servicelampene er av.

o0 R w

N

9. Legg eventuelt et ekstra sett med elektroder i oppbevaringsrommet under enhe-
ten.
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4 Defibrillering

4.1 Instruksjoner og sikkerhetsmerknader

DEFICGSIGN

4

4.1

411

[

41.2

A ADVARSEL

Side 24

Defibrillering

Instruksjoner og sikkerhetsmerknader
Instruksjoner

» DefiSign Life AED® eren behandlingsenhet med hgyspenning. Kun personell som
er auto-risert i henhold til lokal lovgivning har tillatelse til & bruke denne enheten. Feil
bruk kan sette liv i fare.

+ Ikke-medisinsk personell har bare lov til & bruke en AED som DefiSign Life
AED® hvigokal lovgivning godkjenner denne praksisen.

» Hvor vellykket defibrilleringen er, avhenger av at defibrillatoren brukes riktig, men
ogsa av hjertets tilstand. Det er legens ansvar a iverksette eventuelle ytterligere til-

tak (f.eks. adrenalin).

* | henhold til AHA/ERCs retningslinjer kan selv barn under 8 ar
defibrilleres.

+ Elektrodene ma plasseres i vanlig anterior-anterior posisjon. P& spedbarn kan en
plassering av typen anterior-posterior veere indisert for a hindre kortslutning mel-

lom de to defibrilleringselektrodene.
+ Defibrilleringen kan svikte i tilfelle visse sykdomsmgnstre.

Sikkerhetsmerknader for bruk av AED

A Meld fra umiddelbart om eventuelle endringer, inkludert driftsendringer, som pa-

virker sikkerheten, til ansvarlig person.

Fare for stot — for pasienter

A | vanskelige situasjoner er det viktig ikke & avvise muligheten for EKG-analyse-

feil. Enheten ma derfor kun brukes ved fglgende symptomer:
— manglende respons
— ingen respirasjon,
— ingen puls

DefiSign Life AED
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DEFICGESIGN

DefiSign Life AED

Defibrillering 4
Brukerhandbok Instruksjoner og sikkerhetsmerknader 4.1

A ADVARSEL

Fare for stot — for bruker og medhjelpere
A Legg pasienten flatt pa et fast, elektrisk isolert underlag.

A Kontroller at det ikke er noen ledende forbindelser mellom pasienten og andre
personer mens EKG-analysen og defibrilleringen pagar.

A Pasienten ma ikke komme i kontakt med metalldeler, f.eks. seng eller bare, for
a unnga at defibrilleringsstremmen tar ugnskede baner, noe som kan sette med-
hjelperne i fare. Av samme grunn ma pasienten ikke legges pa et vatt underlag
(regn, badeulykker).

A Defibrilleringselektrodene ma ikke komme i kontakt med andre elektroder eller
metalldeler som er i kontakt med pasienten.

A Pasientens bryst ma veere tort, ettersom fuktighet kan faere til at defibrillerings-
stremmen tar ugnskede baner. Av sikkerhetshensyn ma brannfarlige hudrense-
midler tarkes av.

A Medhjelpernes oppgaver méa veere tydelig definert, pa folgende maéte:

* Under EKG-analyse:

— avbryt hjerte-lunge-redning (HLR),
— sprg for at pasienten ligger sa stille som mulig,
— ikke bergr pasienten, ellers kan artefakter fare til feil analyseresultater.

* Umiddelbart for stremstotet:

— stans brystkompresjoner og kunstig andedrett (HLR),

Fare for hudforbrenning — for pasienten

A Pa grunn av hgy strem er det fare for hudforbrenning der elektrodene er plas-
sert. Dette er grunnen til at elektrodene ikke ma plasseres pa eller over:

— sternum,
— clavicula eller
— brystvortene.
Risiko for feil pa implantert pacemaker!

A Defibrillering av en pasient med implantert pacemaker kan svekke pacemaker-
funksjonen eller skade pacemakeren.
Det er derfor viktig:

— at defibrilleringselektrodene (pads) ikke plasseres i neerheten av pacemakeren,
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4 Defibrillering

4.2 Feste klebeelektrodene DefiSign Life AED

4.2 Feste klebeelektrodene

4.21 Generell informasjon

® A Klebeelektrodene er allerede gelbelagt. Ekstra kontaktmiddel er derfor ikke ngd-
l vendig.
A Klebeelektrodene ma ikke brukes flere ganger.
® A De forhandstilkoblede elektrodene oppbevares i defibrillatordekselet og er til-
= gjengelige nar dekselet er apent.

A Et ekstra elektrodesett for voksne eller barn er tilgjengelig i oppbevaringsrom-
met pa undersiden av DefiSign Life AED.

4.2.2 Pakke ut og sette pa elektroder

A Risiko for brukeren og pasienten — Emballasjen til de forhandstilkoblede elektro-

A FO RSI KTI G dene er sveiset til elektrodekabelen. Ikke fiern emballasjen fra elektrodekabelen

(risiko for & skade kabelen).

Etter & ha fiernet kleerne fra pasientens overkropp, utferes fglgende trinn:
- Apne elektrodepakningen, og fest elektrodene pa pasientens bryst.

(1) Defibrilleringselektrode som skal plasseres pa hgyre kant av sternum pa niva
med 2' interkostalrom.

(2) Defibrilleringselektrode som skal plasseres pa venstre aksilleerlinje pa niva med
5 interkostalrom.

(3) Hvis elektrodekontakten ikke er tilkoblet, skal den settes inn i elektrodeporten.

Fig. 41  Apne elektrodepakningen

{4

» Den grgnne indikatoren blinker, og enheten gjentar instruksjonene til elektrodene
er festet, eller til elektrodekontakten er koblet til enheten, og til motstanden (impe-
dans) mellom huden og elektrodene har nadd et akseptabelt niva.

 Etter at brukeren er bedt om a feste elektrodene for andre gang, anbefaler enheten
at det utfares en hjerte-lunge-redning-syklus. Enheten vil deretter sla seg av hvis
den ikke har oppdaget en akseptabel impedans mellom de to elektrodene etter fem
minutter.

Fig. 4.2 Grgnn indikator

Side 26
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Defibrillering 4

Brukerhandbok Feste klebeelektrodene 4.2

423

A ADVARSEL

Elektroder for voksne
ADULT

Fig. 4.3 Festesteder for elektroder for
voksne
Fig. 4.4 Festesteder for barn som veier

25 kg eller mer

Feste elektrodene pa pasientens bryst

A Saltvann, sand, solkrem og hud- eller kroppspleieprodukter pa huden kan fgre
til darlig elektrodekontakt eller til at elektrodene faller av.

Elektroder for voksne og barn

Elektrodene for voksne som har bla kontakt, skal brukes for voksne og barn som veier
25 kg eller mer.

Elektrodene for barn som har gul kontakt. skal brukes for barn som veier mindre enn
25 kg (under 8 ar). Enheten skiller automatisk mellom elektroder for voksne og for
barn.Energiinnstillingen reduseres automatisk nar elektroder for barn er tilkoblet.

Voksne og barn som veier 25 kg eller mer

Elektrodeplasseringen er den samme for voksne og barn som veier 25 kg eller mer
(se Fig. 4.4 Festesteder for barn som veier 25 kg eller mer). Far klebeelektrodene fes-
tes, ma du kontrollere at festestedene pa pasientens bryst er rene og tarre.

Barber festestedene forsiktig hvis pasientens bryst er harete.

Fest den positive elektroden pa hayre kant av sternum pa niva med 2- interkostal-
rom. lkke fest den positive elektroden oppa kragebeinet (ujevn overflate).

6. Fest den negative elektroden pa venstre aksillzerlinje pa niva med 5 interkostal-
rom.

Det ma veere god kontakt mellom elektrodene og pasientens hud, og luftbobler under
elektrodene ma unngas. Dette oppnas ved a klebe fast den ene kanten av elektroden
til pasientens bryst og glatte den gradvis ut mot den andre kanten for a fierne luft.

7. Plassere elektrodene pa pasientens bryst, slik at tilkoblingene peker mot hver si-
de av pasienten, for ikke a hindre HLR.
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4 Defibrillering

4.2 Feste klebeelektrodene DefiSign Life AED

Barn som veier mindre enn 25 kg (yngre enn 8 ar)

Elektrodeplassering pa barn som veier mindre enn 25 kg (se Fig. 4.5 Festesteder for
barn som veier mindre enn 25 kg). Fer klebeelektrodene festes, ma du kontrollere at
festestedene pa pasientens bryst er rene og tarre.

Nar barn defibrilleres, anbefales det a velge plasseringen anterior-posterior for a unn-
ga kortslutning mellom elektrodene.

Fig. 4.5 Festesteder for barn som veier
mindre enn 25 kg

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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Sjekke elektrodene

Hvis motstanden (impedans) nar en uakseptabel verdi, vil enheten avbryte og be bru-
keren om & sjekke elektrodenes plassering. | tillegg vil den grgnne indikatoren blinke.

Dette kan skje hvis:

— kabelen er koblet fra enheten, og/eller
— hvis elektrodene ikke er ordentlig festet pa pasientens bryst.

| dette tilfellet vil enheten:

» anbefale at en HLR-syklus utfares

« fortsette intervensjonen der den ble avbrutt, nar den oppdager at motstanden mel-
lom de to elektrodene er akseptabel igjen

 sla seg av hvis den ikke har oppdaget en akseptabel impedans mellom de to elek-
trodene etter fem minutter

Folg disse trinnene for & sjekke elektrodene:

1. Setti kontakten som spesifisert i 3.3.1 Koble til elektrodene pa side 25.

2. Fest defibrilleringselektrodene til pasientens bryst, én for én, for a se hvilken av
dem som far den grgnne lampen til 4 sla seg av.

3. Fest denne elektroden forsiktig til pasientens hud.

Hvis elektrodefeilen vedvarer:

—»Utfer HLR selv om enheten slar seg av

For a fierne elektrodene fra pasientens bryst, se 4.6 Avslutte behandlingen.
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4 Defibrillering

4.3 Halvautomatisk defibrillering DefiSign Life AED

4.3 Halvautomatisk defibrillering

Fare for pasienten — Retningslinjene i 4.1 Instruksjoner og sikkerhetsmerknader ma

A ADVARSEL| overholdes.

Halvautomatisk defibrillering

Trinn 1 Sla pa og klargjore enheten

1. Apne dekselet for & sla pa enheten.
— Huvis dekselet mangler, ma batteriet tas ut og settes inn igjen for & sla pa enhe-
ten.
2. Vurder pasientens tilstand: manglende respons, ingen respirasjon, ingen puls.
3. Fest defibrilleringselektrodene pa pasientens bryst (se 4.2 Feste klebeelektrode-
ne).
[ ]

1

Lampen for "fest elektrodene" blinker hvis elektrodene ikke er skikkelig festet til pasi-
entens bryst, og/eller hvis elektrodekontakten ikke er skikkelig festet til enheten.

Fig. 4.6  Festing av elektrodene

Trinn 2 Analysere EKG-signalet

4. Analysen utlgses automatisk uten at brukeren trenger & gjgre noe. Brukeren blir
bedt om & ikke rere pasienten, og den grgnne lampen under piktogrammet blin-
ker.

/

Fig. 4.7  Analysering, ikke rar pasienten

® » Hvis enheten registrerer ventrikkelflimmer eller ventrikkeltakykardi med en hjerte-
l frekvens over 150 slag/min, falger Trinn 3 Stremstat leveres; hvis ikke, fortsett
med Trinn 4, Utfere hjerte-lunge-redning.
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Defibrillering 4
Brukerhandbok Halvautomatisk defibrillering 4.3

Trinn 3

Fig. 4.8 Knapp for & gi stramstat

Trinn 4

y

Avslutte behandlingen

Stromstot leveres

Nar energien er ladet, blir brukeren bedt om a utlgse stremstatet ved & trykke pa den
blinkende v oransje knappen.

Fare for stot!

A Pasienten ma ikke under noen omstendigheter bergres mens defibrilleringen pa-
gar.

A Sorg for at pasienten ikke bergrer ledende gjenstander.

5. Gistramstatet ved a trykke p& knappen i\é,/i
\

Nar stremstatet er gitt, fortsett med Trinn 4 Utfgre hjerte-lunge-redning.

Utfere hjerte-lunge-redning

6. Utfgr en HLR-syklus. | henhold til enhetens konfigurasjon bestar en HLR-syklus
av:
— & utfere brystkompresjoner i den angitte tidsperioden, eller
— a utfare vekselvis 30 brystkompresjoner og 2 innblasninger i den angitte tidspe-
rioden.
Etter HLR-syklusen fortsetter enheten med Trinn 2 Analysere EKG-signalet.

Se 4.6 Avslutte behandlingen.
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4.4  Automatisk defibrillering
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4.4

i

Fig. 4.9 DefiSign Life AED® Automatisk

44.2

A FARE

Side 32

Automatisk defibrillering

Lover og bestemmelser for bruk av automatiske defibrillatorer er forskjellig fra land til
land. Mens noen land tillater lekfolk & bruke automatiske defibrillatorer uten noen spe-
siell opplaering, begrenser andre land bruken av AED-er til ambulansearbeidere eller
redningspersonell som har gjennomgatt spesiell opplaering.

Funksjonsbeskrivelse av automatiske AED-er

Denne enheten gir defibrilleringsstgt automatisk, dvs. at det ikke er nadvendig a utlg-
se stgtet.

Talemeldinger og lamper ved siden av piktogrammet holder brukeren informert om
behandlingstrinnene.

Hvis et stramstgt anbefales, lades energien automatisk. En nedtelling falger de siste 3 se-
kundene for stremstgtet gis.

Sikkerhetsmerknader for automatisk defibrillering

Risiko for pasient, brukere og medhjelpere!

Nar enheten er slatt pa ved & apne dekselet og elektrodene er festet, startes EKG-
analysen automatisk, og et streamstgt gis automatisk hvis en sjokkbar rytme er til ste-
de. Brukeren informeres om en pagaende analyse eller levering av stremstgt via lyd-
meldinger.

A Bergring eller transport av pasienten under analysen kan fgre til en feil analyse.
Analyseresultatene er bare gyldige dersom pasienten forble bevisstlgs under
hele analysen og ikke ble bergrt.

A Av denne grunn ma brystkompresjoner og kunstig andedrett avbrytes under

analysen.

A Pasienten ma ikke rgres eller transporteres (f.eks bare) under analysen og
stremstgtet.

A Merknadene i avsnittet 4.1 Instruksjoner og sikkerhetsmerknader side 26 ma
overholdes.
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D EFI mSIGN Defibrillering 4

DefiSign Life AED Brukerhandbok Automatisk defibrillering 4.4

Automatisk defibrillering

Trinn 1 Sla pa og klargjore enheten

1. Apne dekselet for & sla pa enheten.
— Huvis dekselet mangler, ma batteriet tas ut og settes inn igjen for a sla pa enhe-
ten.

\ 2. Vurder pasientens tilstand: manglende respons, ingen respirasjon, ingen puls.
3. Fest defibrilleringselektrodene pa pasientens bryst (se 4.2 Feste klebeelektrode-

ne).
()

1

Lampen for "fest elektrodene" blinker hvis elektrodene ikke er skikkelig festet til pasi-

entens bryst, og/eller hvis elektrodekontakten ikke er skikkelig festet til enheten.
Fig. 410 Festing av elektrodene

Trinn 2 Automatisk EKG-analyse

4. Analysen utlgses automatisk uten at brukeren trenger a gjgre noe. Brukeren blir
bedt om a ikke rgre pasienten, og lampen under piktogrammet blinker.

/

Fig. 411 Analysering, ikke rar pasienten

® Hvis enheten registrerer ventrikkelflimmer eller ventrikkeltakykardi med en hjertefre-
l kvens over 150 slag/min, falger Trinn 3 Automatisk levering av streamstat; hvis ikke,
fortsett med Trinn 4, Utfare hjerte-lunge-redning.
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4.4  Automatisk defibrillering

DEFICGESIGN

DefiSign Life AED

Trinn 3

A FARE

Trinn 4

Avslutte
behandlingen

Side 34

Automatisk levering av stremstot

Nar oppladingen er ferdig, gir enheten automatisk fra seg stremstatet, uten at bruke-
ren trenger a gjere noe. En nedtelling vil hgres, og den oransje knappen W blinker
til stremstatet er gitt.

Fare for stat!

A Pasienten méa ikke under noen omstendigheter bergres mens defibrilleringen
pagar.

A Sorg for at pasienten ikke bergrer ledende gjenstander.

Nar stromstatet er gitt, fortsett med Trinn 4 Utfgre hjerte-lunge-redning.

Utfare hjerte-lunge-redning

5. Utfer en HLR-syklus. | henhold til enhetens konfigurasjon bestar en HLR-syklus
av:
— a utfare brystkompresjoner i den angitte tidsperioden, eller
— a utfere vekselvis 30 brystkompresjoner og 2 innblasninger i den angitte tidspe-
rioden.
Etter HLR-syklusen fortsetter enheten med Trinn 2 Analysere EKG-signalet.

Se 4.6 Avslutte behandlingen.
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4.5 Intern sikkerhetsutladning

A Hvis enheten oppfarer seg annerledes enn beskrivelsen som gis i bruksanvis-

A ADVARSE L ningen, er enheten defekt og mé repareres.

En intern sikkerhetsutladning serger for at den lagrede energien utlades i enheten
hver gang et defibrilleringsstet ikke ble gitt riktig. Det utfares en intern utladning hvis:

— stromstgtet ikke gis innen 20 sekunder etter at defibrilleringsenergien er oppla-
det.

— en elektrodefeil er oppdaget.

— batterispenningen ikke er tilstrekkelig.

— enheten er defekt.

— enheten slas av fgr stramstatet gis.

4.6 Avslutte behandlingen

» Koble fra elektrodekabelen.
+ Sla av enheten nar behandlingen er avsluttet (lukk dekselet).

» Fjern klebeelektrodene forsiktig av pasientens hud (se Fig. 4.12 Fjerne klebeelektro-
dene).

» Kast engangsklebeelektrodene umiddelbart etter bruk for & forhindre at de brukes
igien ved en feil (sykehusavfall).

» Kobile til en ny "forhandstilkoblet" klebeelektrode, se 3.3.1 Koble til elektrodene.
+ Bytt batteriet.
* Hent intervensjonsdata, se 5.1 Hente intervensjonsdata

wdn 4

Fig. 412 Fjerne klebeelektrodene

* Hvis enheten slas av i mindre enn 5 minutter, forblir alle data lagret (selv om bat-
teriet er fiernet), og enheten fortsetter & telle antall stremstgt som er gitt, male tid
som er gatt siden enheten ble slatt pa, og lagre intervensjonshendelser fra det tids-
punktet da enheten ble slatt av.

i

Ta ut batteriet

1. Lukk dekselet pa enheten.
2. Trykk ned de to endene pa batterilasen slik som angitt.
3. Settinn et nytt batteri (se 3.1 Sette inn batteriet side 20)
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5 Kommunikasjon

5.1 Hente intervensjonsdata

DEFIGSIGN

DefiSign Life AED

Side 36

i

5 Kommunikasjon

5.1

Hente intervensjonsdata

A Kun standard SD-kort skal brukes (ikke bruk mini- eller mikro-SD-kort).

» Bruk egnet SCHILLER-programvare til avlesning av intervensjonsdata. Kontakt
SCHILLER-representanten.

Et SD-kort kreves for innhenting av intervensjonsdata. SD-kortet ma konfigureres i
henhold til felgende instruksjoner.

1. Bruk en datamaskin til & opprette en katalog du kaller "from_device" SD-kortet.

2. Ta ut batteriet fra enheten.

3. Settinn SD-kortet i sporet.
4. Sett inn batteriet. Enheten slas pa automatisk.

5. Modemlampen (1) vil veere pa, og servicelampen (2) vil blinke gjennom hele da-
taoverfgringen, som kan ta mer enn fem minutter.

6. Dataoverfgringen er fullfert nar modemlampen (1) og servicelampen (2) er slatt
av.

7. Ta ut batteriet, og fiern SD-kortet fra enheten.

8. Settinn batteriet.

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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DEFIZiSIGN

Vedlikehold 6

DefiSign Life AED Brukerhandbok Vedlikeholdsintervaller 6.1

Intervall

Etter hver bruk

En gang hver uke/maned

Hvert 3. ar

Hvert 6. ar

6 Vedlikehold

6.1 Vedlikeholdsintervaller

e

+ Siden DefiSign Life AED skal brukes til ngdhjelp, ma verifisering utferes, slik det
er an-gitt i falgende tabell for & holde enheten og tilbehgret operativt.

Testresultatene maegistreres og sammenlignes med verdiene som falger med

dokumentene (s€.7 Inspeksjonsrapport)

» Ved bruk under optimale forhold (se kapittel 6.1.1 Unntak fra teknisk servicekon-
troll) trenger ikke DefiSign Life AED noen bestemte vedlikeholdstester, siden
enheterkan utfgre regelmessige selvtester. Enheten varsler dersom det er behov

for noemandling fra brukeren eller en tekniker.

» Lokale regelverk i ditt land kan fastsette ytterligere eller andre inspeksjonsinterval-

ler og tester.

+ Tabellen nedenfor gir informasjon om intervaller og hvem som er ansvarlig for &

utfgre vedlikeholdet.

Vedlikehold/utskifting Ansvarlig

» Bytt ut elektrodene og batteriet. -

» Kontroller at statuslampen blinker og at de andre lampene er av etter
at batteriet er satt inn (se 6.1.4 Stremstatuslampe)

» Visuell inspeksjon av enheten, se 6.1.3 Visuell inspeksjon av enhe-
ten og tilbehar.

» Kontroller at den grgnne hovedstatuslampen blinker og at alle andre =

lamper er slatt av (se 6.1.4 Strgmstatuslampe)

Visuell inspeksjon av enheten og tilbehgret, se 6.1.3 Visuell inspek-

sjon av enheten og tilbehgr.

» Teknisk sikkerhetskontroll anbefales i henhold til SCHILLERs doku- —
mentasjon (tilgjengelig for servicepersonell autorisert av SCHIL-
LER), se 6.1.5 Funksjonskontroll.

Merk:

Unntak fra teknisk servicekontroll etter 3 ar, se punkt 6.1.1 Unntak fra

teknisk servicekontroll

+ Utskifting av internt reservebatteri. Det anbefales & utfare en teknisk —»
sikkerhetskontroll og en programvareoppdatering (etter behov) nar
enheten er apnet, se 6.1.5 Funksjonskontroll

Merk:

Det anbefales bytte det interne reservebatteriet. Hvis det interne reser-
vebatteriet ikke byttes hvert 6. ar, kan ikke SCHILLER sikre en korrekt
datostempling for intervensjonen.

Bruker

Bruker

Servicepersonell som er
autorisert av SCHILLER
AG

Servicepersonell som er
autorisert av SCHILLER
AG
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6  Vedlikehold DEFICEASIGN

6.1 Vedlikeholdsintervaller DefiSign Life AED

6.1.1 Unntak fra teknisk servicekontroll

Unntak fra teknisk servicekontroll etter tre ar er mulig hvis DefiSign Life AED® kun
brukes under optimale betingelser, slik som angitt under:

Optimale faktorer Oppfylt lkke oppfylit
* Omgivelsesforhold fgr bruk:

— Temperatur mellom +15-25°C o O

— Ingen daglige temperatursvingninger pa mer enn 10 °C o O

— Beskyttes mot direkte sollys o o

— Luftfuktighet fra 30 til 65 % (ingen kondens) O O

— Beskyttes mot stgv (m| O
* Anvendelsessteder

— ingen mobile anvendelsessteder (f.eks. tog, bil, buss, fly ...) O O

— ikke plassert pa vegger med risiko for vibrasjoner (f.eks. nzer derer, vinduer ...) O O

. . o . . JaO Nei O
Unntak fra teknisk sikkerhetskontroll DefiSign Life AED hvis alle faktorer er oppfylt
Sted: Dato:
Utfort av:
6.1.2 Levetid
Utstyr Enheten har en angitt levetid pa 10 ar hvis vedlikeholdsintervallene er observert i

henhold til kapittel 6.1 Vedlikeholdsintervaller og direktiv IEC/EN 62353.
Batteri Hovedbatteriet (ca. 6 ar), se utlepsdato pa batteriet og det interne batteriet (ca. 6 ar)

Elektroder Elektrodepakning (2 ar), se utlapsdato pa elektrodeposen.

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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Vedlikehold 6

Brukerhandbok Vedlikeholdsintervaller 6.1

6.1.3

Punkter som ma inspiseres:

Visuell inspeksjon av enheten og tilbehgr

Regelmessig og far hver bruk méa enheten og kabler inspiseres visuelt for &4 oppda-
ge mulige mekaniske skader.

Hvis du blir oppmerksom pa skader eller feilfunksjoner som kan sette sikkerheten til
pasienten eller brukeren i fare, ma det utfgres service pa enheten fgr den kan brukes
igjen.

> >

Kontroller at hovedstatuslampen blinker og at alle andre lamper er slatt av, se
6.5.1 Feilmeldinger

Enhetens kapsling uskadet?

Ingen overdreven tilstopping eller skade?
Lesbart navneskilt bak pa enheten?
Lesbar tekst foran pa enheten?

Har elektroden passert utlgpsdatoen? (se punkt 3.3.1 Koble til elektrodene side
25.

Har batteriet passert utlapsdatoen?

Elektroder som er gatt ut pa dato, méa erstattes umiddelbart (elektrode- og ser-
vicelamper er pa, kun ved bruk av elektrodereferanse 0-21-0040)

Batterier som har passert utlgpsdatoen, ma skiftes umiddelbart (se utlepsdato-
en pa batteriene).

Defekte enheter eller skadede kabler ma skiftes ut umiddelbart.

Bytt ut eller reparer enheten umiddelbart hvis hovedstatuslampen ikke blinker
(se mer informasjon i kapittel 6.5.1 Feilmeldinger)
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6.1  Vedlikeholdsintervaller

DEFICISIGN

DefiSign Life AED

6.1.4
Service-
lamper
Hovedsta-
tus-
lampe
DEFI©ISIGN
LIFE
6.1.5

A ADVARSEL

A FORSIKTIG

Punkter som ma inspiseres:

6.1.6

e

Side 40

Stremstatuslampe

Hvis enheten er defekt eller hvis problemer er blitt oppdaget av enheten under selv-
testen, ma enheten repareres fer bruk.

Hvis et problem registreres under denne selvtesten:

+ utlgses en lydalarm,
+ vil hovedstatuslampen blinke hvis en ikke-kritisk feil viser at:

— batteriet er nesten tomt
— elektroden snart har nadd utlgpsdatoen (kun med elektrodereferanse 0-21-
0040)
+ vil ikke hovedstatuslampen lenger blinke hvis enheten ikke fungerer

+ vises en alarmmelding med de blinkende servicelampene
= (se mer informasjon i kapittel 6.5.1 Feilmeldinger)

Funksjonskontroll

Fare for pasienten — Hvis enheten oppfgrer seg annerledes enn beskrivelsen som gis
i denne brukerhandboken, eller hvis hovedstatuslampen ikke blinker, er enheten de-
fekt og ma repareres.

A Vedintensiv bruk av enheten anbefaler SCHILLER at disse inspeksjonene utfg-
res med kortere intervaller.

A Bestemmelsene som gjelder i hvert enkelt land for inspeksjonsfrekvensen ma
overholdes (hvis kortere intervaller enn de som er anbefalt av SCHILLER er pa-

lagt).

+ Inspiser enheten og tilbeher visuelt (se 6.1.3 Visuell inspeksjon av enheten og tilbe-
hgr).

» Kontroller at enheten fungerer som den skal.

» Mal energien som er levert ved 50 ohm.

Internt reservebatteri

Det interne reservebatteriet ma skiftes minst hvert 6. ar av servicepersonell som er
autorisert av SCHILLER, og det anbefales & utfgre en teknisk sikkerhetskontroll og en
programvareoppdatering (ved behov) nar enheten er apnet.

Det gamle batteriet ma resirkuleres i henhold til lokale forskrifter.
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Vedlikehold 6
Brukerhandbok Rengjering og desinfeksjon 6.2

6.2

A FARE

A\

Enhetens kapsling

Kabler, elektroder

Rengjering og desinfeksjon

Fare for stramstgt — Fjern batteriet far du rengjer enheten. Dette sikrer at enheten
ikke vil bli slatt pa utilsiktet mens du rengjgr den.
Fare for dad! Koble defibrilleringselektrodene (pads) fra enheten far den rengjares.

Fare for stramstat, skade pa utstyr — Det ma ikke komme vaeske inn i enheten. Hvis
det er kommet vaeske inn i enheten, ma den ikke brukes fgr den er blitt sjekket av en
servicetekniker.

Utstyrsskade! Rengjer ikke enhetens overflate med fenolbaserte
desinfeksjonsmidler eller peroksidkomponenter.

- Terk av enheten med en fuktig klut. Serg for at det ikke kommer veeske inn i en-
heten. Alle rengjerings- og desinfeksjonsmidler som vanligvis brukes pa sykehus
og inneholder alkohol (maks. 70 %), er egnet. Hvis det kommer vaeske inn i en-
heten, kan den ikke brukes igjen far den er blitt sjekket av serviceavdelingen.

- Kasser engangselektrodene med en gang etter bruk for & forhindre gjenbruk (sy-
kehusavfall).
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6.3 Tilbehgr og engangsutstyr

DEFICGESIGN

DefiSign Life AED

6.3

A ADVARSEL

6.3.1

Enheter

Tilbehgr/engangsutstyr

6.3.2

Side 42

Tilbehor og engangsutstyr

Fare for pasienter, skade pa utstyr — Bruk alltid reservedeler og engangsutstyr fra
SCHILLER, eller produkter som er godkjent av SCHILLER. Hvis ikke, kan det sette liv
i fare eller gjere garantien ugyldig.

Den lokale representanten har alt engangsutstyr og tilbehar til

DefiSign Life AED®. Du finner en fullstendig liste over alle SCHILLER-
representanter p & nettstedet tii SCHILLER (www.schiller.ch). Ta kontakt med
SCHILLER ved eventuell e problemer. Vare medarbeidere vil hjelpe til med
handtering av bestillingen eller infor-mere om SCHILLER-produktene.

Bestillingsinformasjon

Delnr.

1-127-9902
1-127-9901
1-127-3780
1-127-5180

Delnr.

0-21-0040

0-21-0041

4-07-0025
5-35-0043
6-39-0140
6-39-0141
6-39-0148
0-48-0256

Beskrivelse
DefiSign Life AED® halvautomatisk

DefiSign Life AED® helautomatisk
Alternativ for flere sprak
Veggbrakett

Beskrivelse

1 par selvklebende defibrilleringselektroder for voksne til engangs-
bruk, 80 cm?, "forhandstilkoblet" med RFID

1 par selvklebende defibrilleringselektroder for barn til engangs-
bruk, 80 cm?, forhandstilkoblet.

Batteripakke DefiSign Life AED

SD-kort-

Sett med klistremerker med negdnummer til enheten

Sett med flaggmerker til enheten (til alternativ for flere sprak)
Sett med klistremerker med negdnummer til veggbrakett
Brukerhandbok, engelsk

Nedvendig tilbehor

* Brukerhandbok
+ 1 sett engangs klebende elektroder
* 1 litiumbatteri
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DefiSign Life AED

Vedlikehold 6
Brukerhandbok Kassering 6.4

6.4

6.4.1

A ADVARSEL

OO
D

6.4.2

@

6.4.3

& =

Kassering

Batterikassering

A Eksplosjonsfare! Batteriet ma ikke brennes, utsettes for haye temperaturer eller
kasseres sammen med husholdningsavfall.

A [kke utsett batteriet for kjemikalier som kan lgse opp ABS, polypropylen, poly-
vinylklorid, nikkel, mylar eller stal.

Batteriet ma ikke skjeeres i, adelegges eller brennes.
Fare for syreskader! Batteriet ma ikke apnes eller varmes opp.

> >

Batteriet skal leveres til en godkjent avfallsstasjon eller returneres til SCHILLER.

Kassering av tilbehgr som har veert i kontakt med pasienten

Engangsartikler (f.eks. pads osv.) ma kasseres som sykehusavfall.

Kassering av enheten etter endt levetid

Etter endt levetid ma enheten og tilbehgr resirkuleres i henhold til lokale forskrifter.
Med unntak av de interne og tilkoblingsbatteriene inneholder ikke enheten helsefar-
lige materialer, og kan resirkuleres pa lik linje med annet elektronisk utstyr. | henhold
til nasjonal lovgivning ma batteriene kasseres pa en godkjent avfallsstasjon eller re-
turneres til SCHILLER.

I henhold til europeisk lovgivning er denne enheten a betrakte som elektronisk avfall.
Den kan returneres til distributaren eller produsenten, som vil kassere enheten i
overensstemmelse med gjeldende bestemmelser. Kunden méa betale frakten. Denne
enheten ma kasseres pa et kommunalt godkjent innsamlingssted eller gjenvinnings-
anlegg nar den ikke lenger skal brukes.

Hvis ikke det finnes noe slikt innsamlingssted eller gjenvinningsanlegg, kan du levere
enheten til distributgren eller produsenten for trygg kassering. M& denne maten bi-
drar du til resirkulering og andre typer utnyttelse av gammelt elektrisk og elektronisk
utstyr. Elektrisk og elektronisk utstyr inneholder farlige stoffer, og feil kassering er
skadelig for miljget og menneskelig helse.
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6 Vedlikehold DEFISIGN

6.5 Feilsgking DefiSign Life AED

6.5 Feilsoking

» Hovis det ikke er mulig & fa enheten i gang igjen innen rimelig tid, fortsett hjerte-lun-
ge-redning til redningsmannskapene kommer.

[

Tvungen nedstenging

» Hvis enheten ikke kan slas av med normal fremgangsmate (lukke dekselet), ma
batteriet tas ut og settes inn igjen.

6.5.1 Feilmeldinger

) Hvis et problem registreres under selvtesten:
Service-
lamper = Sei tabellen for & identifisere feilkilden med de ulike lampene.
Hovedsta-

\ tuslampe
R , ’
§ g .\

Normal status for enheten. Enheten er fullt operativ. Et defibrillasjonsstgt kan gis.

Begrenset status for enheten. Enheten kan ikke lade h@yspenningskondensatoren og
gi et defibrillasjonsstgt. Den indikerer bare at HLR méa utfares.

Q

Q Kritisk status for enheten. Enheten fungerer ikke.

Beskrivelse Utstyr Sta- Alarmlyd |Batteri- |Indikator- |Ser- Tiltak
Status tus- indikator |lampe for|vicelam-
LED elektrode |pe
Strgmproblem eller gdelagt =» Kontakt salgsrepresentanten
fastvare Q C PA = C =
Batteripakkefeil O PA @& O C

Hovedbatteriet er nesten
tomt (mindre enn 10 % ka-
pasitet), eller hovedbatteri-
ets levetid er utlgpt

= Byitt batteriet.

Elektrodenes utlgpsdato vil
veere nadd innen to mane-
der

® AV C @ )

Elektrodenes utlgpsdato er
overskredet

PA Bytt elektrodene

konfigu-
rerbar

Temperaturen ligger uten-
for grensene

Enheten har behov for ser-
vice

® AV o o o |° Kontakt salgsrepresentanten

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a

Serviceutsettelse er utlgpt e PA © C ©

. . = Bytt ut enheten umiddelbart
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Feilsgking 6.5

Problem

Statusindikatoren blinker
ikke, og/eller enheten kan
ikke slas pa.

Statuslampen

blinker, og det er ikke mulig &
sla pa enheten.

Enheten ber brukeren om a
kontrollere at elektrodene er
riktig festet og tilkoblet.

Enheten kan ikke slas av.

Feil analyseresultat (f.eks. at
enheten ikke registrerer en
sjokkbar rytme selv om pasi-
enten viser ventrikkelflim-
mer).

Defibrilleringsstat kan ikke gis.

Alarmen stopper ikke.

Batterilampen er pa.

Ingen data registrert pa SD-
kortet.

[

6.5.2 Feilsogking

Tvungen nedstenging

Hvis enheten ikke kan slas av med normal fremgangsmate for a sla den av, ma bat-
teriet tas ut og settes inn igjen.

Mulige arsaker

Batterifeil.

Ingen batterier er satt inn, eller
batteriet ikke satt inn riktig.

Enheten er defekt.

Enhetens deksel mangler.

Kortslutning mellom elektrodene.
Darlig kontakt med elektrodene.

Elektrodekontakten er ikke til-
koblet enheten.

Tart kontaktmiddel.
Enheten er defekt.

Lukk dekselet.

Programvaren henger seg opp.
Enheten er defekt.

Utilstrekkelig kvalitet pa EKG-sig-
nalet.

Elektromagnetiske bglger forstyr-
rer EKG-signalet.

Pasienten ble flyttet under analy-
sen.

Enheten er defekt.
Utilstrekkelig batteriniva.

HLR forarsaket en elektrodefeil.
Enheten er defekt.

Batterifeil.

Enheten er defekt.

Batteri nesten utladet.

Kortet er defekt.
Enheten er defekt.

Tiltak

-
-

-

il

I Liidl

{

{

L R 2K TR U A o

Bytt batteri.
Sett inn batteriet riktig.

Fa enheten reparert.

Ta ut batteriet, og sett det inn igjen for a starte hjerte-lun-
ge-redning pa enheten.

Fest elektrodene ngyaktig som beskrevet.
Trykk godt ned pa elektrodene.
Koble elektrodekontakten til enheten.

Bruk nye elektroder.

Fa enheten reparert.

Hold nede dekselet slik at magnetsensoren aktiveres.
Ta ut batteriet og sett det inn igjen.

Fa enheten reparert.

Gjenta brystkompresjonene.

Sla av interferenskilden (f.eks radiosender, mobiltele-
fon). Plasser pasienten utenfor interferensrekkevidde.

Ikke flytt pasienten under analysen.

Fa enheten reparert.
Bytt batteri.

Fest elektrodene pa nytt.
Fa enheten reparert.
Bytt batteri.

Fa enheten reparert.
Bytt batteri.

Bytt kort.

Fa enheten reparert.
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"Ikke-ionisk elektromagnetisk straling"

()

e

6.5.3

A FORSIKTIG

Side 46

[

Tiltak for a forhindre elektromagnetisk interferens

Brukeren kan bidra til & unnga elektromagnetiske forstyrrelser ved a overholde min-
steavstanden mellom baerbart og mobilt hgyfrekvent telekommunikasjonsutstyr (sen-

dere) og DefiSign Life AED®. Avstanden avhenger av kommunikasjonsutstyrets
utstralte ef-fekt, som angitt nedenfor.

HF-kilde Senderfrekvens  Effekt P  Avstand d

[MHz] W] [m]

Radiotelefon (mikrocelluleer) CT1+, CT2, CT3 885-887 0.010 0.23

Tradles DECT-telefon, baerbar WLAN-, UMTS- 1880-2500 025 117

telefon

Mobiltelefon, USA 850/1900 0.6 1.8

Mobiltelefon

- GSM900 900 2 3.3

- GSM850, NMT900, DCS 1800 850,900,1800 1 23

Walkietalkie (redningstjeneste, politi, brannves- 81-470 5 26

en osv.)

Mobilt telefonsystem (redningstjeneste, politi, 81-470 100 1.7

brannvesen)

RFID (aktive og passive transpondere og avle- 433 05 0,85

singsenheter) 865-868 ’ 1,62

Det fremgéar av tabellen at baerbart hgyfrekvent telekommunikasjonsutstyr ikke ma
brukes innenfor en radius pa 3 m fra enheten og enhetens kabler.

A Det erimidlertid ingen garanti mot at det kan skje forstyrrelser i noen installasjo-

ner. Hvis DefiSign Life AED® forarsaker interferens, kan dette forhindres ved
a sla aenheten.

Ytterligere tiltak for a forhindre elektromagnetisk interferens:

Brukeren kan iverksette felgende tiltak for & forhindre elektromagnetisk interferens:
* ke avstanden til interferenskilden.

* Snu enheten for & endre utstralingsvinkelen.

» Bruk kun originalt tilbehar (seerlig defibrilleringselektroder).

» Enheten bgr ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.

For mer detaljerte opplysninger, se side 54.
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Brukerhandbok Systemspesifikasjoner 71

7

e

71

Produsert av

Utstyrstype

Dimensjoner
Vekt

Beskyttelsesklasse for enhe-
tens kabinett

Opptaksdata

Stremforsyning

Batteritype
Batterilevetid

Omgivelsesforhold
Enhet
Bruk
Oppbevaring far bruk

Lagring og transport

Batteri og elektroder
Oppbevarings- og transport-
temperatur for batteri LiMnO,
Lagrings- og transporttempe-
ratur for elektrodene

Tekniske spesifikasjoner

Med mindre annet er angitt, er alle spesifikasjoner gyldige ved en temperatur pa 25 °C.

Systemspesifikasjoner

SCHILLER MEDICAL

DefiSign Life AED®

310 x 255 x 100 mm (h x I x b)

Ca. 2,5 kg med batteri og standard tilbehar

IP55 (beskyttelse mot stgv og vannstraler)

Opptak av EKG-signal (2 timer)
Tekniske hendelser (500 hendelser)

Intern stramforsyning, beregnet for kontinuerlig drift med sporadisk lading

Litium/MnO, 15V, 2.8 Ah

» mer enn 140 stremstgt med maks. energi hvis enheten er oppbevart/brukt i opti-
male temperaturforhold pa mellom 15 og 25 °C.

» Flere ari standby (standby-varighet som tilsvarer laboratorietester ved 25 °C: 6 ar
med ukentlige selvtester)

+ —51il 40 °C ved en relativ luftfuktighet pa 30 til 95 % (ingen kondens)

+ —51il 40 °C med batteriet satt i og inkl. elektrodene ved en relativ luftfuktighet pa
30til 95 % (ingen kondens), men dette resulterer i redusert batterilevetid. Optimale
betingelser: 15-25 °C for & sikre maksimal batterilevetid.

» Atmosfeeretrykk 700 til 1060 hPa

« —20til 50 °C ved en relativ luftfuktighet pa 0 til 95 % (ingen kondens)

» Atmosfaeretrykk 500 til 1060 hPa

+ 5til 35 °C (maks. 48 timer mellom —20 og 5 °C og 35 og 60 °C)

+ 0til 50 °C (maks. 10 dager mellom —40 og 0 °C og 50 og 75 °C)
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7 Tekniske spesifikasjoner

7.2 Klassifikasjons- og sikkerhetsstandarder DefiSign Life AED

7.2 Klassifikasjons- og sikkerhetsstandarder

Standarder DefiSign Life AED® int. IEC-standard 60601-2-4.
Iht. IEC-standard 60601-2-4 er DefiSign Life AED® en enhet for
sjelden bruk.

Elektromagnetisk kompatibili-
tet Se 7 Tekniske spesifikasjoner.

Samsvar « DefiSign Life AED® har iGefked459 (teknisk kontrollorgan LNE/G-MED)
noe sonmdikerer at enheten er i samsvar med bestemmelsene i direktivet 93/42/
EQF (en-dret ved direktiv 2007/47/EQF) om medisinsk utstyr og oppfyller de
grunnleggende kravene i vedlegg | til dette direktivet.

« DefiSign Life AED® er en Klasse lIb-enhet.

Pasientbeskyttelse BF-type, resistent mot defibrilleringsstat.

Beskyttelse mot eksplosjon DefiSign Life AED® er ikke beregnet for bruk i naervaer av brannfarlige blandinger
av anes-tesimidler med luft eller oksygen.

SCHILLERSs kvalitetsstyringssystem oppfyller alle kravene i de internasjonale standar-
dene ISO 9001 og ISO 13485.

e
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7.3 Defibrilleringsstot

Kurve

Standard energiinnstillinger

Syklustid: rytmeanalyse — stot-
tilgjengelighet (i halvautomatisk
modus)

Med fullt batteri:

Etter 15 utladinger med maks.
energi:

Pasientimpedans hvor det er
mulig a gi stromsteot

Visning av stremstgtstandby

» Tofaset avkortet eksponensiell kurve

» Opprettholder energien som leveres til pasienten ved et omtrentlig konstant niva
med hensyn til pasientmotstand

Current (A)
80

70 \

60

\ ——250hm
\ ——500hm

50

40

=70 Ohm
30 ——100 Ohm
20 w125 Ohm
10 ’ 150 Ohm
0 iomhonimstoisnd)——t I ) I TR rbgitmriaipmPMEation (ms) 220 Ohm

! pehonbusitaisas—— e I [TD 'l"' I':[w e 250 Ohm

-20

-30

-40

Ngyaktighet ved 50 Q: + 3 J eller £ 15 % (den hgyeste verdien antatt)

SCHILLERSs kundeservice kan endre standard energinivaer til fglgende verdier:
70 —90 -120 — 150 — 200 J (voksne)

30 -50—-70 J (barn)

(automatisk tilpasning nar elektroder for barn kobles til)

(Maks. tid mellom start av analysen og stettilgjengelighet i halvautomatisk modus)

<20 sekunder

<20 sekunder

25 til 250 Q (impedans er kompensert opptil 200 Q)

Den oransje knappen W lyser
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7.3  Defibrilleringsstat

DEFIZSIGN
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Stremstot leveres

Sikkerhetsutladning hvis:

Tilkobling for defibrilleringse-
lektroder

Defibrilleringselektroder

Klebeelektroder for voksne og
barn

Side 50

Med den oransje knappen W (i halvautomatisk modus)

Via engangselektroder som er festet pa pasienten i en anterior-anterolateral el-
ler anterior-posterior posisjon

En ikke-sjokkbar rytme er registrert

Stremstgtet ikke avgis innen 20 sekunder etter opplading
En elektrodefeil er oppdaget

Batterispenningen ikke er tilstrekkelig

Det er en feil pa enheten

Enheten er slatt av.

BF type

Elektrodekabel, 2 m i lengde

80 cm? aktivt omrade

Bestillingsnr.: 0-48-0256 Rev. a
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7.3.1 Shock Advisory System (system for stotveiledning)

[1]: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Da-
tabase

http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/

[2]: Automatic External Defibrillators for Public
Access Defibrillation : Recommendations for Spe-
cifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorit-
hm Performance, Incorporating New Waveforms
and Enhancing Safety ; Circulation, 1997 ;

95 :1677-1682.

[3]: Standard IEC 2010 60601-2-4, utg. 3.

Godkjenningstestsettet Shock Advisory System (SAS) bestar av 17 803 EKG-man-
stre fra PhysioNet-databaser [1]. Disse filene (MIT-VFDB) er delsett av de generelle
PhysioNet-databasene som anses som standarden i EKG-tester. PhysioNet-databa-
ser er Holter EKG-opptak med fullstendig diagnostisk bandbredde [0,05—-125] Hz.
Bandbredden pa enhetene som registrerte signalene, er starre enn bandbredden til
DefiSign Life AED®. Nar de analoge signalene fra databasen kjgres pa DefiSign
Life AED via elektrode-kontakten, vil imidlertid PA-1s rytmeregistrering bli brukt. Disse
signalene har god nok lengde til at beslutninger kan tas av registreringssystemet.

Databasen for godkjenningstestsettet som brukes til & etablere samsvar med AHA-
kravene [2] og IEC-standardene [3], brukes uavhengig til & utvikle rytmegjenkjennel-
sesregistratoren.

SAS-godkjenningstestsettet bestar av felgende EKG-praver (se testpravestarrelsen
i tabell 1):

 grov ventrikkelflimmer (VF) (>200 uV topp-til-topp-amplitude)

» sjokkbar ventrikkeltakykardi (VT hay) (HF >150 slag/min, anfall som varer i mer
enn 8s)

+ asystole (<100 uV topp-til-topp-amplitude)
+ normal sinusrytme (NSR) (synlige PQRS-T-bglger, HF 40-100 slag/min)

» annen organisert rytme (N) (omfatter alle rytmer unntatt de som er i andre angitte
kategorier)

For hver testprgve, som en funksjon av ekspertens rytmevurdering og SAS-vurdering
(stat / ikke stat), opprettes en tolkningstabell som viser sann positiv (korrekt klassifi-
sering av en sjokkbar rytme), sann negativ (korrekt klassifisering av en ikke-sjokkbar
rytme), falsk positiv (ikke-sjokkbar rytme, feil klassifisert som en sjokkbar rytme), falsk
negativ (sjokkbar rytme feil klassifisert som ikke-sjokkbar). Resultatene fra registre-
ringen vises til slutt i form av: spesifisitet-Sp (TN/(TN+FP)), positiv prediktiv verdi (TP/
(TP + FP)), sensitivitet-Se (TP/(FN + TP)), falsk positiv rate (FP/(FP + TN)).

Tabell 1: DefiSign Life AED SAS-ytelse etter rytmekategori oppfyller AHA-
anbefalingene [2], og IEC-standardene [3] for voksen defibrillering pa artefaktfrie
MIT-VFDB-signa-ler:

Rytmer Testprovester- Ytelsesmal Observert ytelse
relse
Sjokkbar Ikke-sjokkbar 308 Sensitivitet > 90% Oppfyller [2-3]
VT hgy 202 Spesifisitet > Oppfyller [2-3]
75 %
Ikke-sjokkbar NSR 1023 Folsomhet > Oppfyller [2-3]
99 %
Asystole 4798 Felsomhet > 95% Oppfyller [2-3]
Andre rytmer 1425 Folsomhet > 95% Oppfyller [2-3]
Total NS 7246 Foelsomhet > 95% Oppfyller [3]

DefiSign Life AED SAS-testen er fullfert med en godkjenningsdatabase som bestar
av 2475 par EKG-er og transtorakalt impedanskardiogram (ICG) ved hjertestans
utenfor syke-hus (OHCA), registrert med automatiske eksterne defibrillatorer
(FredEasy, Schiller Medical SAS, France) brukt av brannvesenet i Paris.

Denne tilleggstesten fullfgrer godkjenningen av SAS og gir resultatene angitt i tabell

1. En rapport basert pa de globale resultatene etter godkjenningstesten, kan sendes
ved forespgrsel.
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7.4  Elektromagnetisk interferens

DEFICSIGN

DefiSign Life AED

7.4

Elektromagnetisk interferens

DefiSign Life AED® er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljzet som er

spesifisert

under. Kunden eller brukeren av DefiSign Life AED® ma forsikre seg om at det
brukes i etslikt milja.

7.41

Elektromagnetisk straling

Maling av utslipp

ne

Samsvar med bestemmelse-

Elektromagnetisk miljo — forklaringer

RF-straling Gruppe 1 DefiSign Life AED® bruker RF-energi kun til intern funksjon.

CISPR 11 Derfor er RF-stralingen svaert lav, og det er lite sannsynlig at den vil
forarsake forstyrrelser pa elektronisk utstyr i naerheten.

RF-straling Klasse B

CISPR 11

Harmonisk straling IEC 61000-3-2
Spenningssvingninger

IEC 61000-3-3

Ikke relevant
Ikke relevant

DefiSign Life AED® egner seg for bruk i alle lokaler, inkludert
boliger og lokaler som er direkte tilkoblet det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner boliger med strgm.

Interferenstesting

Elektrostatisk  utlad-
ning

IEC 61000-4-2
Elektrisk hurtig stet/
spiss

IEC 61000-4-4
Stremstet

IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrudd og spen-
ningsvariasjoner pa
stremforsyningens
inngangslinjer

IEC 61000-4-11

Stremfrekvens (50/60
Hz) magnetisk felt
IEC 61000-4-8

7.4.2

IEC 60601-testniva

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 2 kV for kraftforsyningslinjer
+ 1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+ 1 kV mellom ledere
+ 2 kV leder-jord

<5 % Ut (> 95 % fall i Ut) ved|lkke relevant

0,5 syklus

40 % Ut (60 % fall i Ut) ved 5 sy-
kluser

70 % Ut (30 % fall i Ut) ved 25 sy-
kluser

<5%Ur(>95 %falliUr)i5s

3 A/m 30 A/m

Samsvarsniva
Samsvar
IEC 60601-1

Ikke relevant

Ikke relevant

Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk miljg — forklaringer

med | Gulv skal veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvet er
dekket med syntetisk materiale, skal den relative luftfuktigheten
veere minst 30 %.

Ingen nettstram brukes

Ingen nettstrem brukes

Ingen nettstrem brukes

De magnetiske feltene for stremfrekvens skal vaere de samme
som i et vanlig neerings- eller sykehusmiljg.

Merk: Ut indikerer vekselstremspenningen pa stremnettet for testnivaet.
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Interferenstesting

Ledet HF
IEC 61000-4-6

Stralt HF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-testniva

3 Veff mellom 150 kHz og
80 MHz utenfor ISM-frekvens-

bandene?

10 Veff mellom 150 kHz og
80 MHz i ISM-frekvensbandene 2

10 V/m 80 MHz til 2,5 GHz

Samsvar

niva

Ikke relevant

Ikke relevant

10 Vim

Elektromagnetisk milje — forklaringer

Anbefalt minsteavstand
Baerbare og mobile HF-telekommunikasjonsenheter ma over-

holde den anbefalte minsteavstanden fra DefiSign Life

AED® og al-le dens komponenter, inkl. kabler. Anbefalt
minsteavstand er beregnet ut fra senderens frekvens.

Ingen nettstram brukes

d= i—(z) x /P | mellom 80 MHz og 800 MHz

o
|

= % x /P | mellom 800 MHz og 2,5 GHz

der P er maksimal sendeeffekt for senderen i watt (W) i hen-
hold til produsentens data, og den anbefalte minsteavstanden

i meter (m)°P.

Feltstyrken til stasjoneere HF-sendere (i henhold til en maling
gjort pa stedet ) méa ikke overskride samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade ¢.

Nar du bruker enheten i neerheten av enheter med symbolet
"ioniserende straling", kan forstyrrelser oppsta.

R

Merknad 1 For 80 MHz til 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

Merknad 2 Disse retningslinjene er ikke alltid gjeldende. Elektromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger,
gjenstander og mennesker.

a. |ISM-frekvensbandene (ISM = industrial, scientific, medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567
MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

b. Samsvarsnivaene innenfor ISM-frekvensbandene mellom 150 kHz og 80 MHz og mellom 80 MHz og 2,5 GHz skal redusere sannsynlighe-
ten for forstyrrelser forarsaket av mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr som tilfeldigvis er i naerheten av pasienten. Formelen for beregning
av den anbefalte avstanden er tilpasset med faktoren 10/3 for sendere i dette frekvensomradet.

c. Feltstyrken til stasjonsere sendere, f.eks basestasjoner for radiotelefoner (mobile eller tradlgse) og beerbart radioutstyr, amatgrradioer , AM-
og FM-radioer og TV-signaler kan ikke forutsies ngyaktig pa en teoretisk mate. For a analysere elektromagnetiske omgivelser forarsaket
av stasjonzere HF-sendere, bar en elektromagnetisk analyse pa omradet vurderes. Hvis den malte feltstyrken overskrider HF-samsvarsni-
vaet, ma det kontrolleres om DefiSign Life AED® kan brukes i dette miljget. Hvis det oppdages en unormal oppfersel, ma ytterligere
tiltak iverk-settes, f.eks. reorientere eller endre beliggenheten til DefiSign Life AED®.

d. For frekvensomradet mellom 150 kHz og 80 MHz ma feltstyrken veere lavere enn 3 V/m.
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7.4.3

Anbefalt minsteavstand

DefiSign Life AED® er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der det er mulig &

kontrollere utstralte HF-forstyrrelser. Brukeren av DefiSign Life AED® kan hindre elektro-magnetiske forstyrrelser ved 4 alltid
holde en minsteavstand mellom baerbare/mobile

HF-kommunikasjonsenheter (sendere) og DefiSign Life AED®. De anbefalte minsteavstan-dene er oppfert i tabellen nedenfor i
henhold til sendernes maks. sendeeffekt.

Maks.
sendeeffekt for
senderen (W)

0,01
0,1
1
10
100

Avstander i henhold til senderens frekvens (m)

12
- 1£ 12 23
a=22fp - 5% P d = 5% P d = T5x P
llom 150 kH
mellom 150 kHz 0g 80 MHz | o M8 S0 £ % O | mellom 80 MHz og 800 | mellom 800 MHz og 2,5
utenfor ISM-frekvensbandet frekvensbandet MHz GHz
0,12 0,23
0,38 0,73
1,2 2,3
Ikke relevant Ikke relevant
3,79 7,27
12 23

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan anbefalt avstand d i meter (m)
fastsettes ved hjelp av formelen som gjelder for senderens frekvens, der P er maksimal nominell utgangseffekt

for senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1 For 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2ISM-frekvensbandene (ISM = industrial, scientific, medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz;
13,553 MHz til13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
MERKNAD 3En tilleggsfaktor pa 10/3 er lagt inn i formelen som brukes til & beregne den anbefalte
avstanden mellom sendere i ISM-bandene mellom 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet
80 MHz til 2,5 GHz, for a redusere sannsynligheten for at mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr skal forarsake interferens
hvis det tas med inn i pasientomrader ved et uhell
MERKNAD 4 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.
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7.5

European Resuscitation Council
(2010) (Europeisk gjenopplivnings-
rad)

American Heart Association (2010)

7.6

ABCD

AED
BLS

HLR
VT

VF

Litteratur

European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010
(doi:10.1016/j.resuscitation.2010.08.021).

International Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency
Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations
(doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971010).

Ordliste

Den primaere ABCD

A = Airways (kontroller at luftveiene er frie)

B = Breathing (kunstig respirasjon)

C = Circulation (tegn pa sirkulasjon eller brystkompresjon)
D = Defibrillation (defibrillering)

Automatisk ekstern defibrillator Denne forkortelsen brukes ogsa for halvautomatiske

defibrillatorer

Basic Life Support (HLR, kunstig andedrett og brystkompresjon)
HLR brukes ofte som synonym

Utfarer hjerte-lunge-redning
Ventrikkeltakykardi

Ventrikkelflimmer
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7 Tekniske spesifikasjoner
7.7 Inspeksjonsrapport DefiSign Life AED
7.7 Inspeksjonsrapport
i Far du bruker dette dokumentet ma bruksanvisningen leses.
Serienummer:
Kontroller — etter hver bruk
= Kontroller at den grenne lampen blinker og at alle andre lamper er slatt
av, se 6.1.4 Stremstatuslampe O O O O (|
=> Visuell inspeksjon av enheten og tilbehar
= Enhetens kapsling uskadet?
= Ingen overdreven tilstopping eller skade? O O O O O
= Lesbart navneskilt bak pa enheten? O O O O O
- Lesbar tekst foran pa enheten? O O O O (|
= Tilbehgret utgatt pa dato? O O O O O
Dato:
Utfort av:
Kontroller — en gang hver uke/en gang hver maned
Visuell inspeksjon av enheten og tilbehor 0 0 0 0 0
(se tidligere tabell)
R\ B /
Hovedstatuslampen '\ lyser
grent, og ingen andre Iamper blinker se 6 1.4 Stremstatuslampe O O O O O
Dato:
Utfort av:
Kontroller — hvert 3. ar
Visuell inspeksjon av enheten og tilbehor O O O O O
(se tidligere tabell)
Funksjonell test
- Kontroller at enheten fungerer som den skal (se
6.1.4 Stremstatuslampe)
- Mal energien som er levert ved 50 ohm. (]
Dato: ®
3
Utfort av: e
g
Utskiftning - hvert 6. ar g
Utskifting av internt reservebatteri. O O O O O f
Dato: é’
Utfort av: E

Ved eventuelle problemer, ta kontakt med sykehusets serviceavdeling 3, din lokale SCHILLER-distributer (3 eller den lokale

ettersalgsavdelingen a:
NaVN: L
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B

Batteri
Batteriet er tomt...........ccocooiii
Batterikassering........cc.cccceeniiiiiinnene.
Lav batterikapasitet ............cccceeeviiininn
Sette inn batteriet ............coceceiiiirnn
Tilstrekkelig batterikapasitet ..

Biokompatibilitet ...,

D

Defibrillering
Automatisk defibrillering ..............cccc.e 34
Avslutte behandlingen............cccocoeeeene 37
Halvautomatisk defibrillering ................. 32
Intern sikkerhetsutladning ..................... 37
Retningslinjer for bruk av defibrillatoren 26

Desinfeksjon ..o 43

E

Eksplosjonsfare .........cc.ccooeveiiiieinncnnne. 8, 20

Elektroder
Apne elektrodepakningen...................... 28
Elektroder for voksne og barn ............... 29
Sjekke elektrodene.........c.cccooeiniieeiienns 31

F

Fare for elektrisk stat!

Feilsgking

FUNKSJON ..o

G

Garantibetingelser ............cccceviiiiiiiiennnn. 10
K
Kassering
Batteri......cooooeeeeee e 45
Etter endt levetid ...........cccooiniini 45
Tilbehgr i kontakt med pasienter ........... 45
Konfigurerbare parametere
ENerginivaer .........coceevveeieneencee 16
Kontroller og indikatorer
SKIEMM i 18
R
Rengjaring ... 43

S
Selvtest.. ..o 19
Sikkerhetsmerknader............cccccooeiniiiiieennn 7
Symboler/indikatorer
brukt pa batteriet .............cccocceiiin
brukt pa enheten .........cccocoveeviiieeiinne
i denne brukerhandboken.....................
pa elektrodepakningen. ..... .
pa skiermen.........coocevieeiienieeee

T

Tekniske spesifikasjoner
Beskyttelsesklasse..........ccccoeeviniernns
Defibrilleringsstat ...........cccceeveiniiiinene
Dimensjoner .......cccvoviiiiiiiee e
Energinivaer .........ccccoevieeiieiiicnc e
Omgivelsesforhold .. .
Pasientbeskyttelse ..........ccccceeniiennnen.
Pasientimpedans..........cccccocevivieeeeennnnne
Standarder

TIbEN@r ..o
Tillegg
Bestillingsinformasjon ............ccccoceeeen. 56
Inspeksjonsrapport
Litteratur ..................
Ngdvendig tilbehar..............ccccoeen. 44
Ordliste ..o 57

U

Utforming........cooveeieeiiieiecee e 15

\'

Vedlikehold
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