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Fore anvandning

Tack for att du har képt den automatiska externa defibrillatorn i P-serien.
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Upphovsratt och forklaring

Denna manual géller for P-seriens automatiska externa defibrillator.

Upphovsratten fér manualen ags av ViVest Medical Technology Co., Ltd. (nedan kallad "VIVEST").
Ingen organisation eller enskild person far reproducera denna manual eller nagot av dess innehall
i nagon form utan féretagets medgivande.

Foretaget ansvarar inte for skador som orsakas av att instruktioner, forsiktighetsatgarder, varningar
eller anvandningsinstruktioner i manualen inte efterlevs.

Upphovsratten till programvaran i denna produkt tillhér VIVEST. Programvaran skyddas av
upphovsrattslagar och internationella avtalsbestdmmelser som galler i hela varlden. Utan
foretagets godkannande far ingen organisation eller individ kopiera, dekompilera, bakatkompilera
eller demontera programvaran till ett format som manniskor kan forsta. VIVEST forbehaller sig
ratten att ga programvaran.

Kontakta VIVEST for information om vara produkter.

Konventioner

| denna manual anvands féljande konventioner:

| texten visas namn och etiketter for fysiska knappar och funktionsknappar med fetstil (till
exempel: "Tryck pa blixtknappen nu! VIDROR EJ PERSONEN!").

I manualen anvands kursiv stil for ljudinstruktioner (t.ex. "Rér ej personen. Analyserar hjdrtrytm”).
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1 Allman introduktion

1.1 Indikationer

Den automatiska externa defibrillatorn i P-serien ska endast anvandas nar patienten har foljande
symtom samtidigt:

» Medvetslds
» Ingen andning eller onormal andning
»  Saknar reaktion

1.2 Kontraindikationer

P-seriens automatiska externa defibrillator far inte anvandas om patienten:

» ar vid medvetande,
» andas, eller
» har en pavisbar puls eller annat tecken pa cirkulation

1.3 Avsedd anvandning

1.3.1 Avsett syfte

Den automatiska externa defibrillatorn (AED) ar avsedd att anvandas pa patienter med misstankt
plétsligt hjartstopp (SCA) som ar medvetslosa, inte reagerar och inte andas eller andas onormalt.

1.3.2 Avsedd patientgrupp

P1 kan anvandas pa vuxna; P3 kan anvandas pa vuxna eller barn. Anvand barnlage for patienter
under 8 ar eller som vager mindre an 25 kg. For dvriga patienter ska vuxenlaget anvandas. Om
patientens alder eller vikt ar oklar, fordrdj inte behandlingen utan anvand vuxenlaget.

1.3.3 Avsedda anvandare

Enheten ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som har utbildats i Basic Life Support (BLS),
Advanced Life Support (ALS) eller annat av lakare godkant program for akuta medicinska insatser,
eller fér anvandning under vagledning av larmcentralens operator.

Obs! Overensstammelse med lokala lagar. Reglerna fér anvandning av defibrillatorer varierar
beroende pa land och region. Det &r anvandarens ansvar att se till att alla relevanta lagar och
foreskrifter foljs.

1.3.4 Avsedd anvandningsmiljo

Enheten kan anvandas i offentliga miljéer samt inom hemsjukvard.

1.4 Krav pa servicepersonal

Servicepersonal maste vara auktoriserad av ftillverkaren, utbildad och kvalificerad samt ha full
kdnnedom om och forstaelse for innehéllet i denna manual.

1.5 Produktfunktioner

P-seriens automatiska externa defibrillator finns i tvd modeller, P1 och P3 (nedan kallad "enheten").
De tva modellerna har liknande funktioner med undantag for féljande:

Modell P1 P3




Funktionsknapp 4 /

Barnknapp / 4

P1 stéder fyra driftlagen: standby-lage, raddningslage, lage for kontinuerlig identifiering av VF/VT
och underhallslage.

P3 stdder tre driftlagen: standby-lage, raddningslage och underhallslage.

Enhetens vanligaste funktioner och egenskaper ar féljande:

Modell
Funktion P1 P3
Rost- och ljusvagledning v 4
Hjartrytmsanalys v 4
Defibrillering 4 4
Sjalvtestsystem 4 v
Kontinuerlig identifiering av v /
VENT
Barnlage (under 8 ar eller vager / v
mindre an 25 kg)
Registrera v v
Datadéverforing 4

1.6 Produktbegransningar
Enheten anvands sallan och har féljande begransningar:
¢ Rutinmassigt underhall kravs for att sakerstalla att enheten ar redo fér anvandning. Se
avsnitt 5 for mer information.

* Denna enhet ar inte avsedd for anvandning pa patienter med implanterade och aktiverade
ICDS.

* Denna enhet ska inte anvandas i en MR-miljo.
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2.1

Sakerhetsforeskrifter

Klassificering av varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden delas vanligtvis in i tre kategorier, enligt beskrivningen nedan:

A Varningstexter gor dig uppmarksam pa forhallanden eller atgarder som
Fara kan leda till personskada eller dodsfall.

& Indikerar potentiella risker eller risker till folid av osédkra atgarder som

Varning kan leda till personskada eller skada pa egendom om de inte undviks.

Forsiktighet

Anvands for att betona instruktioner eller pAminnelser for att sakerstalla
saker anvandning av enheten.

2.2 Varningsmeddelanden

A\

Fara

1)

2)

Enheten genererar en stdét med hdg spanning vid defibrillering och kan orsaka allvarliga
personskador (t.ex. hjartmuskelskada) eller till och med dodsfall. Darfor ar det viktigt att
defibrillering utférs av lekman som har genomgatt relevant utbildning.

Byte av komponenter far endast utféras av tillverkaren. Annan personal far inte 6ppna
enheten for att férsOka reparera den eller byta ut komponenter. Annars finns det risk for
elektriska stotar.

Enheten far inte demonteras eller modifieras. Detta kan leda till personskada eller till och
med dodsfall.

Annan medicinsk utrustning som saknar defibrillationssakra delar ska kopplas bort fran
patienten under defibrilleringen.

Under defibrillering ska du halla avstand till patienten och ta bort all metallutrustning som
ar ansluten till patienten. Underlatenhet att gora detta kan leda till en elektrisk stot.

Det kan finnas risk for elstot eller personskador om defibrilleringsenergin inte frigérs pa
normalt satt.

Anvand inte enheten i miljder med antandliga gaser eller koncentrerad syrgas for att
forhindra brand eller explosion.

Ladda inte engangsbatteriet. Laddning av engangsbatteriet kan orsaka brand eller
explosion.

Brann eller forbrann inte batteriet. Om batteriet branns eller férbranns kan det orsaka
brand eller explosion. Om batteriet brinner, exploderar eller |acker kan det orsaka
personskador.

Utfor inte underhall pa enheten under anvandning.

11) Ta inte bort batteriet nar enheten gar in i raddningslage eller nar enheten ar placerad pa

offentlig plats.




A

Fara

12) Felaktig anvandning kan leda till att batteriet varms upp, fattar eld eller exploderar. Las
varningarna noggrant innan uppladdningsbara batterier anvands.

13) Om batteriet borjar lacka eller avger en stark lukt, lamna omradet direkt. Om elektrolyt
kommer pa huden eller kladerna, skolj omedelbart med vatten. Om elektrolyt tranger in i
ogonen, undvik att gnugga, skolj omedelbart med rent vatten och kontakta lakare.

14) For att bibehalla batteriets forvantade livslangd ska det uppladdningsbara batteriet laddas
minst var tredje manad om det inte anvands under en langre tid.

15) Nar batteriet har passerat sitt utgangsdatum eller om det luktar illa, ar deformerat, missfargat
eller skadat, ska det tas ur bruk och kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

A

Varning

1) Endast yrkesutbildad personal som kanner till hur enheten fungerar far utféra defibrillering
i nddsituationer.

2) Enheten ska placeras med omsorg for att undvika skador pa elektroderna eller enheten,
eller skador pa patienten eller anvandaren under anvandning.

3) Enheten ska placeras och fastas pa ett sddant satt att den inte kan falla ned eller tappas.
Om enheten faller ned eller tappas maste den omedelbart kontrolleras med avseende pa
eventuella skador.

4) For gamla eller uttorkade elektroder far inte anvandas eftersom de inte faster ordentligt pa
huden, vilket kan paverka hjartrytmsanalysen och orsaka felbeddmningar.

5) Anslut inte elektroderna till andra elektroder eller metallféremal som ar i kontakt med
patienten. Vi rekommenderar att du haller ett avstand pa minst 5 cm. Den ledande gelen
pé elektroderna kan fasta vid andra féremal. Otillracklig mangd gel vid defibrillering kan
orsaka brannskador pa huden under elektroderna.

6) Fore defibrillering ska eventuell kroppsbeharing vid behov rakas bort fran patientens
bréstkorg. Kraftig kroppsbeharing kan orsaka brannskador pa huden.

7) Torka inte patientens hud med alkohol. Alkoholservetter torkar ut huden och kan orsaka
brannskador.

8) Enhetens kanslighet kan vara reducerad hos patienter med pacemaker. En pacemaker
kan ocksa paverka AED-enhetens férmaga att identifiera alla chockbara rytmer. Om det ar
kant att patienten har en pacemaker far elektroderna inte placeras nara den implanterade
enheten.

9) Anvand inte enheten om den har blivit blét eller om det finns mycket vatten pa dess yta.
Den ledande delen av enheten far inte komma i kontakt med andra ledande delar
(inklusive jord).

10) Nar enheten ar ansluten till patienten far inga funktionstester utféras for att undvika
oavsiktlig elektrisk stot.

11) Anvand inte alkohol eller andra I6sningar for att blotlagga eller rengdra elektroderna. Detta
kan skada elektroderna och orsaka funktionsfel pa enheten.

12) Att flytta eller bara patienten under hjartrytmsanalysen kan leda till diagnostiska férseningar
eller fel.




A

Varning

13) Elektroderna ska placeras pa en slat hudyta och inte pa skrynklig hud, eftersom felaktig
placering paverkar hjartrytmsanalysen och kan leda till feltolkning.

14) Vid anvandning av enheten maste anvandaren se till att patientens kropp (t.ex. bar hud eller
huvud och lemmar) inte kommer i kontakt med ledande vatskor (t.ex. gel, blod eller
saltlésning) och metallféremal (t.ex. en sangram eller en bar) for att férhindra alternativa
vagar for defibrilleringsstrommen.

15) Placera inte enheten ndra utrustning som avger starka radiofrekvenssignaler (RF).
Radiofrekvensstérningar kan leda till felaktig hjartrytmsanalys.

16) Anvand inte elektroder, batterier eller andra tillbehér som inte ar godkanda. Anvandning av
icke godkdnda komponenter kan leda till att enheten inte fungerar som den ska. Anvand
endast tillbehdr som specificeras av tillverkaren i Bilaga 1.

17) Enheten fungerar inte om batteriet ar urladdat och/eller saknas. Batteriet ska bytas direkt
om lag niva eller utganget batteri indikeras.

18) Om enheten anvands omedelbart efter att ha forvarats vid extremt hg eller lag temperatur,
kan dess prestanda och hallbarhet paverkas. Enheten far inte forvaras eller anvandas
utanfér de miljégranser som anges i denna manual.

19) Felaktig anvandning kan orsaka driftfel. FOlj denna manual noggrant.

20) Endast servicepersonal far konfigurera enheten fér anvandning av Bluetooth. Anvandningen
av Bluetooth medfér ingen risk for enheten eller dess funktion.

21) Om enhetens statusindikator ar slackt ska batteriet bytas ut for att aterstélla enheten. Detta
kan bero pa batterifel.

22) Se till att inte vidréra patienten under defibrillering, eftersom det kan medféra risk fér
elektriska stotar.

23) Anvandaren ska rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat vid anvandning av
enheten till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren ar
etablerad.

24) Enheten far inte anvandas i en MR-miljo.

25) Forvara enheten utom rackhall fér barn och husdjur for att forhindra att sma delar svaljs eller
inhaleras, eller att kablar orsakar risk for strypning.

26) For vuxna patienter ska brostkompressioner inte utféras ovanpa elektroderna.

27) Ring nédnumret om raddningspersonalen fortfarande inte vet hur AED-enheten ska
anvandas efter att ha Iast snabbguiden.

Forsiktighet

1) Om enheten skadas ska tillverkaren kontaktas for reparation.
2) Var uppmarksam pa alla forsiktighets- och varningsskyltar pa enheten och tilloehéren.

3) Om enheten forvaras, transporteras eller anvands utanfér det begransade omradet kan
det handa att prestandaspecifikationerna i denna anvandarmanual inte uppnas.

4) Enheten kan anvandas vid 50 °C, men vi rekommenderar att den anvands vid
temperaturer under 40 °C for att undvika brannskador pa patienten.

5) For enheter som finns pa offentliga platser rekommenderas att det finns minst ett extra




Forsiktighet

elektrodset tillgangligt.

2.3 Placering av enheten

Enheten kan fastas eller baras beroende pa anvandarens behov:

Vid fast montering ska enheten placeras nara annan nddutrustning (t.ex. brandslackare, forsta
hjalpen-lador) i en lamplig temperatur och hall borta fran fukt och damm. For att sékerstalla korrekt
placering av enheten:

1) Omgivningstemperaturen dar enheten placeras boér ligga mellan 0 °C och 50 °C (langvarig
placering). Kraftiga variationer i omgivningstemperaturen kan avsevart forkorta batteriets livslangd
och paverka elektrodernas prestanda.

2) Den ska forvaras pa en torr plats med en relativ luftfuktighet pa 0-95 %.

3) Det ska forvaras skyddad fran direkt solljus. Langvarig exponering for direkt solljus paskyndar
enhetens aldrande.

4) For att undvika att hégtalaren blockeras bor enheten inte placeras i en miljé med ludd eller damm.

5) Placera inte enheten i narheten av ett starkt magnetfalt.

Vid transport ska enheten vara placerad i ett sarskilt barbart skydd och féljande krav ska uppfyllas:

1) Omgivningstemperaturen 0 °C till 50 °C och relativ luftfuktighet 0 % till 95 %. Temperatur eller
luftfuktighet utanfér angivet intervall kan férsamra AED-enhetens livslangd och prestanda.

2) Under transport ska enheten hallas borta fran starka magnetfalt.

2.4 Biverkningar

Baserat pa kliniska data fran 6vervakning efter marknadsgodkannande for den aktuella enheten
har inga biverkningar rapporterats.

Vid genomgéang av litteratur for liknande enheter visar SOTA-utvarderingen att méjliga odnskade
effekter kan inkludera:

Brannskador pa huden.
Hudreaktion.

Hudutslag.

Interaktion med pacemaker.



3 Installation och forberedelser

Avsnittet beskriver huvudsakligen enhetens komponenter och utseende, kontrollpanelens knappar
och indikatorer samt hur viktiga komponenter installeras.

3.1 Uppackning

For att sakerstalla enhetens integritet ska du forsiktigt ta ut alla komponenter ur férpackningen
och félja stegen nedan for att kontrollera enheten:

1) Kontrollera att enhetens hdlje ar intakt.

2) Kontrollera att elektroderna ar féranslutna till enheten.

3) Kontrollera elektrodernas férsegling och utgangsdatum.
)

4) Kontrollera batteriets utgangsdatum.

3.2 Kontrollpanel

P1:s kontrollpanel visas nedan:

o O

Figur 3-1P1 kontrollpanel
Den grafiska beskrivningen:

Namn Beskrivning

| standby-lage trycker du pa strémknappen for att ga till
raddningslage.

A: Strémknapp
| raddningslaget trycker du pa strdmknappen i minst 2 sekunder for

att aterga till standby-laget.

Indikerar enhetens aktuella status:

» Gront blinkande ljus visar att enheten ar i standby-lage och redo
att anvandas.

> RO6tt blinkande ljus visar att enheten inte klarar sjalvtestet och
behdver underhall.

»  Gront fast sken visar att enheten anvands.

>  Slackt lampa visar att batteriet saknas eller att enheten befinner
sig i en onormal situation.

Indikerar elektrodkontaktens status:

>  Slackt lampa visar att elektroderna ar korrekt anslutna till

C: Elektrodindikator enheten och patienten.

> RO6tt blinkande ljus visar att elektroderna inte ar anslutna till
enheten eller patienten.

B: Statusindikator

7



Namn

Beskrivning

D: Indikator for
hjartrytmsanalys

Indikerar status for hjartrytmsanalys:
» Gront blinkande ljus visar att enheten analyserar hjartrytmen.
» Slackt lampa visar att enheten inte ar i analysfasen.

E: Blixtknapp

Tryck pa blixtknappen for att avge defibrilleringsenergi nar
laddningen ar klar.

F: Stotindikator

Orange blinkande ljus vagleder anvandaren att trycka pa
blixtknappen nar laddningen ar klar.

G: HLR-indikator

Indikerar att enheten befinner sig i HLR-fasen.

H: Funktionsknapp

1) Justera volymen. Tryck pa funktionsknappen i mindre an 1 sekund
for att vaxla mellan hoégsta och lagsta volym.

2) Vaxla lage. Tryck pa funktionsknappen i minst 3 sekunder for att
vaxla mellan raddningslége och lage for kontinuerlig identifiering av
VFNT.

I: Volymindikator

Blatt fast sken och indikerar att enhetens volym ar pa lagsta niva.

J: Indikator for l1aget
kontinuerlig
identifiering av VF/VT

Vitt sken indikerar att enheten ar i Iaget for kontinuerlig identifiering
av VF/VT.

Sander réstmeddelanden och ljudsignaler, flera volymnivaer

K: Hogtalare tillgangliga.

L: Batteri Forser enheten med strom.

M: Kontakt Elektroder ansluts till enheten via kontakten.
elektrodsladd

N: Férvaringslada for
elektroder

For att forvara elektroderna.

O: Mikrofon

Anvands som tillval fér att spela in ljud under raddningsarbetet.

P3:s kontrollpanel visas nedan:



/-
M)

Bild 3-2P3 kontrollpanel

Den grafiska beskrivningen:

Namn

Beskrivning

A: Strémknapp

| standby-lage trycker du pa strémknappen for att ga till
raddningslage.

| raddningslaget trycker du pa strémknappen i minst 2 sekunder for
att aterga till standby-laget.

B: Statusindikator

Indikerar enhetens aktuella status:

» Gront blinkande ljus visar att enheten ar i standby-lage och redo
att anvandas.

» RO6tt blinkande ljus visar att enheten inte klarar sjalvtestet och
behdver underhall.

» Gront fast sken visar att enheten anvands.

»  Slackt lampa visar att batteriet saknas eller att enheten befinner
sig i en onormal situation.

C: Elektrodindikator

Indikerar elektrodkontaktens status:

»  Slackt lampa visar att elektroderna ar korrekt anslutna till
enheten och patienten.

» ROtt blinkande ljus visar att elektroderna inte ar anslutna till
enheten eller patienten.

D: Indikator for
hjartrytmsanalys

Indikerar status for hjartrytmsanalys:
»  Gront blinkande ljus visar att enheten analyserar hjartrytmen.
» Slackt lampa visar att enheten inte ar i analysfasen.

E: Blixtknapp

Tryck pa blixtknappen for att avge defibrilleringsenergi nar
laddningen ar Klar.

F: Stotindikator

Orange blinkande ljus vagleder anvandaren att trycka pa
blixtknappen nar laddningen ar klar.

G: HLR-indikator

Indikerar att enheten befinner sig i HLR-fasen.

H: Barnknapp

Tryck pa denna knapp for att aktivera barnlaget; ett rostmeddelande
hérs att enheten Gvergar till barnlaget. Hall barnknappen intryckt i 3
for att vaxla till barnlage.

(For att aterga till vuxenlaget maste enheten stangas av och startas
om).




Namn Beskrivning

Blatt blinkande ljus indikerar lang tryckning pa barnknappen for att

I: Indikator for barnlage | Overga till barnlage.

Blatt fast sken indikerar att barnenergin ar aktiv.

s Sander réstmeddelanden och ljudsignaler, flera volymnivaer
J: Hogtalare

tillgangliga.
K: Batteri Forser enheten med strom.
M: Kontakt Elektroder ansluts till enheten via kontakten.
elektrodsladd

M: Férvaringslada for

For att forvara elektroderna.
elektroder

N: Mikrofon Anvands som tillval for att spela in ljud under raddningsarbetet.

3.3 Installera batteriet
Enheten kan anvandas med foljande batterier:
» Engangsbatteri (LiMnoy)
» Uppladdningsbart batteri (Litiumjon)
Installera batteriet:
1) Skjut in batteriets bakre del i batterifacket.
2) Tryck ned batteriet i botten av batterifacket.

3) Kontrollera sedan att batteriets Idsmekanism ar helt inskjuten i sitt Iage.

Figur 3-3Installera batteriet

Nar batteriet satts i genomfor enheten ett sjalvtest automatiskt. Se avsnitt 3.6 fér mer information.

3.4 Ta bort batteriet
Nar meddelandet "Lag batteriniva" visas ska batteriet omedelbart bytas.
Ta bort batteriet:

1) Kontrollera att enheten ar i standby-lage, om den ar i raddningslage, tryck pa stromknappen i
minst 2 sekunder for att ga till standby-laget.

2) Tryck pa batterispannet.
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3) Ta bort batteriet omedelbart.

Figur 3-4Ta bort batteriet

3.5 Laddning

Det uppladdningsbara batteriet har en sarskild laddare som kan ladda tva uppladdningsbara
batterier samtidigt.

» Narladdaren ar ansluten till strdm och inget batteri ar isatt: indikatorn blinkar ldngsamt gront i
form av ett andningsljus.

» Fel paladdaren: indikatorn blinkar rott.
» Laddning pagar: indikatorn blinkar gront.
» Laddning slutférd: indikatorn lyser gront.

Batteriladdaren visas nedan:

Figur 3-5 Batteriladdare

3.6 Foranslut elektroderna

Elektroderna ar foranslutna nar enheten lamnar fabriken, men det ar anda ndédvandigt att
kontrollera att elektrodkontakten ar ordentligt ansluten fére anvandning.

Foére anvandning, kontrollera att forpackningen med elektroderna ar i gott skick och att den inte ar
for gammal. Om forpackningen ar skadad eller elektroden ar for gammal, kontakta aterforsaljaren
eller tillverkaren i god tid for att fa en ny.

Nar elektrodkontakten ansluts till uttaget, se till att den sitter ordentligt.
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Wy

Figur 3-6Anslut elektroderna till enheten

1) Anvand aldrig skadade, skrynkliga eller vikta elektroder,
eftersom det kan leda till stromléackage och orsaka
A brannskador pa huden.

Varning 2) At__eran_vénd inte engangselektroderna. Upprepad
anvandning kan leda till férsamrad prestanda eller
korskontaminering.

3.7 Sjalvtestsystem

Enheten utfér féljande sjalvtester for att verifiera integritet och beredskap for anvandning i
nddsituationer:

* Manuellt sjalvtest

» Sjalvtest nar batteriet satts i
» Sjalvtest vid start

* Periodiskt sjalvtest

* Snabb statuskontroll

Manuellt sjalvtest

| underhallslaget kan servicepersonal som auktoriserats av tillverkaren utféra ett manuellt sjalvtest
genom att halla barnknappen (P3)/funktionsknappen (P1) intryckt. Anvandning ska ske enligt
enhetens rdstinstruktioner.

Enhetens instruktioner... Anvandning vid denna

tidpunkt...
Tryck pa den gréna strémknappen Tryck pa stromknappen
Tryck pa den orange blixtknappen Tryck pa blixtknappen

Tryck pa den gré funktions-/barnknappen Tryck pa funktions-/barnknappen

Enhetens sjalvtest har genomforts
Sjélvtest genomfért utan problem och ingen atgard
kravs

Sétt kontakt till elektroder/ Elektroderna &r
fér gamla/Batteriet &r fér gammalt/Lag
batteriniva/Lag batteriniva, byt batteriet/Fel
pa enheten

Enhetens sjalvtest misslyckades,
underhall enheten enligt
anvisningarna

Nar sjalvtestet avslutats atergar

Underhaillsiage enheten till underhallslaget

Sjalvtest nar batteriet satts i
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Enheten genomfor ett sjalvtest varje gang batterier satts i. Nar sjalvtestet efter batteriinstallation ar
klart 6vergar enheten till standby-lage.

» Statusindikatorn blinkar gront i standby-laget och visar att alla tester ar slutférda utan
problem.

» Om inte, blinkar statusindikatorn rétt och fem signaler hors for att varna anvandaren eller
servicepersonalen.

Sjalvtest vid start

Enheten utfor ett sjalvtest nar den startas och meddelar anvandaren om eventuella fel som
identifieras under sjalvtestet.

Om det upptécks... Rostinstruktion
Elektroderna ar fér gamla Elektroderna &r fér gamla
Elektrodkontakt inte detekterad Anslut kontakt till elektroder
Batteriet ar for gammalt Batteriet &r féor gammalt

Fel pa enheten Fel pa enheten

Lag batteriniva Lag batteriniva

Batteriet ar pa vag att ta slut Lag batteriniva, byt batteri

Periodiskt sjalvtest

Periodiskt sjalvtest genomférs varje dag, vecka, manad och kvartal. Standardkonfigurationen for
sjalvtest ar sjalvtest varje vecka, sjalvtest varje manad och sjalvtest varje kvartal. Servicepersonal
kan stalla in dagligt sjalvtest efter behov. Den forinstéllda tiden for det dagliga sjalvtestet ar kl.
03.00.

1) Endast i standby-laget, nar batteriet ar isatt, kommer
enheten att genomféra automatisk detektering vid en forinstalld
tidpunkt.

Forsiktighet 2) Om resultatet av enhetens sjélvtest ar normalt kan
raddningsinsatsen paboérjas omedelbart.

3) Om resultatet av sjalvtestet ar onormalt, kontakta
underhallspersonalen eller tillverkaren fér reparation.

Snabb statuskontroll

| standby-lage kan enheten utféra en snabb statuskontroll genom att trycka pa funktionsknappen
pa P1 eller barnknappen pa P3 for att kontrollera om enheten kan anvandas i nddsituationer.

»  Om kontrollresultatet ar normalt blinkar statusindikatorn grént en gang.

» Om kontrollresultatet ar onormalt blinkar statusindikatorn rétt en gang och tre ljudsignaler
hors fran enheten.
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4 Anvanda automatiserad extern
defibrillator

Detta avsnitt beskriver hur enheten huvudsakligen anvands. Det finns rdstinstruktioner och
indikatorer som vagleder under raddningsinsatsen.

4.1 Oversiktliga steg for anvidndning
Raddningslage:
1) Tryck pa stromknappen for att sla pa enheten.
2) Avlagsna klader fran patientens éverkropp och ta ut elektroderna.
3) Fast elektroderna pa patienten enligt anvisningarna i figuren.
4) Anvand enligt rostinstruktionerna:
» Om en chockbar hjartrytm detekteras trycker du pa blixtknappen for att defibrillera.
» Om en icke-chockbar hjartrytm upptacks évergar enheten till HLR-fasen.
5) Utfér HLR pa patienten.

Lage for kontinuerlig identifiering av VF/VT (endast P1):

1) Nar enheten befinner sig i HLR-fasen och resultatet av den senaste hjartrytmsanalysen
ar ”Ingen stét ska ges just nu”, medan patienten fortfarande ar vid medvetande (reagerar,
andas och har puls), hall funktionsknappen intryckt i > 3 sekunder for att ga till Iaget for
kontinuerlig identifiering av VF/VT

2) Ilaget kontinuerlig identifiering av VF/VT:

» Om en chockbar hjartrytm detekteras vaxlar enheten till raddningsldge och
analyserar rytmen pa nytt. Om analysresultatet ar "st6t forbereds" laddar enheten till
forinstalld energi och defibrillerar, och gar sedan in i HLR-fasen.

» Om en icke-chockbar hjartrytm detekteras analyserar enheten rytmen pa nytt.

» Tryck pa funktionsknappen i minst 3 sekunder; enheten vaxlar till raddningslage.

1) Det kontinuerliga laget for identifiering av VF/VT far endast
anvandas efter godkannande av utbildad
ambulanspersonal, och ar avsett att ge en icke-diagnostisk
indikation pa chockbar och icke-chockbar hjartrytm hos
patienter som svarar pa behandling och andas normalt, men
A som kan ha obehag i hjartregionen.

Varning 2) | laget for kontinuerlig identifiering av VF/VT analyseras
patientens hjartrytm utan avbrott fér att avgéra om rytmen ar
chockbar eller inte. | detta lage maste nagon Overvaka
patienten sa att ambulanspersonal kan ge effektiv vard om
patientens hjartrytm eller halsotillstand férandras.

4.2 Starta enheten

Tryck pa strdmknappen for att sla pa enheten.
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Steg | Atgird Rostinstruktion Indikator

Statusindikatorn lyser
Pdkalla hjdlp! Ring 112 gront under hela
raddningsinsatsen.

Tryck pa stromknappen
(Figur 4-1)

Figur 4-1Tryck pa strémknappen

4.3 Tryck fast elektroder

For att trycka fast elektroderna:

Steg | Atgird Rostinstruktion Indikator

Tag bort klader fran bréstkorgen.
Ta vid behov bort patientens har
pa brostet och torka patientens | Tug  bort  klider  frdn

T |hud for att sdkerstilla god | brostkorgen
kontakt mellan elektroden och
patientens hud. (Figur 4-2)
Ta ut forpackningen med
B . . . Tag fram  paketet  med oo
1?'Iektroder fran forvarmgsladarj clektroderna ur facket Ellektrodlndllfatorn .
2 Or elektroder langst ned pa blinkar rott tills
enheten, Oppna forpackningen . elektroderna ar
och ta ut elektroderna. (Figur 4- Riv upp paketet.Ta ut korrekt fasta.

elektroder ur pdsen

3)

Avlagsna skyddsplasten fran
elektroderna och tryck fast en
elektrod i taget enligt bilden.
3 Placeringen ska éverensstdmma
med illustrationen pa
elektroderna. (Figur 4-4, Figur 4-
3)

Dra loss en elektrod fran
skyddsplasten

Tryck fast elektroderna pd
personens brostkorg

Figur 4-2 Férbered patienten
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Figur 4-3 Oppna forvaringsfacket med elektroder

Figur 4-4 Dra loss en elektrod fran skyddsplasten

Nar elektroderna fasts, borja med att trycka fast ena sidan ordentligt och slata sedan ut dem mot
den andra sidan sa att de faster helt mot huden utan luftbubblor. G6r pa samma satt med bada tva
elektroderna.

Vuxna och barn (endast P3) delar samma elektroder, men de fasts pa olika delar av patientens
kropp:

» Placering av elektroder pa barn:

Fast den ena elektroden mitt pa bréstkorgen mellan brostvartorna och den andra mitt pa
ryggen (anterior-posterior).

» Placering av elektroder pa vuxna:

En av elektroderna fasts pa patientens hdgra brostkorg och under nyckelbenet enligt
illustrationen, och den andra elektroden fasts pa patientens vanstra bréstkorg och ovanfor
revbenet i den mellersta axillarlinjen.

Dessa tva positioner visas i figuren nedan:




Figur 4-5 Elektrodernas placering pa patienten

A

Varning

1) Elektroderna maste placeras plant pa patientens hud. Om
detta inte goOrs kan hjartrytmsanalysen bli fel och
defibrilleringen tolkas felaktigt.

2) Om det finns luftbubblor mellan elektroderna och
patientens hud nar de fasts kan detta leda till brannskador.

3) Se till att elektroderna sitter ordentligt mot kroppen,
eftersom dalig kontakt kan orsaka brannskador pa huden.

4.4 Hjartrytmsanalys

Nar elektroderna ar applicerade:

Steg | Atgird

Rostinstruktion Indikator

(Figur 4-6).

Enheten analyserar
patientens hjartrytm sa

1 lange elektroderna ar
korrekt fasta pa patienten

Indikatorn for
hjartrytmsanalys blinkar
gront.

Ror ef personen. Analyserar
hjdrtrytm

analysen.

Om elektroderna inte
2 sitter ordentligt avbryts

Dalig hudkontakt. Elektroder Elektrodindikatorn blinkar
mdste tryckas fast! rott.

Om signalstérningar

Indikatorn for

upptacks...

. I P e )
3 upptacks... Analysen stors! Ror ej personen! hjgrtrytmsanalys blinkar
gront.
Om rérelsestdrningar Indikatorn for
4 9 Hall patienten stilla hjartrytmsanalys blinkar

gront.

Figur 4-6 Hjartrytmsanalys

| det har laget far ingen rora vid patienten eller elektroderna. Avstandet mellan patienten och
enheten ska vara mellan 10 och 90 cm, och avstandet mellan anvandaren och patienten ska vara

mindre an en armlangd.

A

Varning

Undvik att rora eller skaka patienten nar hjartrytmen
analyseras, eftersom detta paverkar resultatet.
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4.5 Stot forbereds. Laddar!

Nar en chockbar rytm upptacks:

Steg | Atgird Rostinstruktion Indikator
Stot forbereds. Laddar!
Hall avstand till personen. e .
1 Om en chockbar hjartrytm Laddar! Stoétindikatorn blinkar
upptacks... Tryck pé den orange orange.
blixtknappen
e . . Stoétindikatorn slacks och
2 Tryck pa blixtknappen Stot harglwts o HLR-indikatorn blinkar
(Figur 4-7) Starta hjdrt-lungrdddning gront
Om blixtknabpen inte Stétindikatorn slacks och
3 Ixtknapp Knapp ej nediryckt HLR-indikatorn blinkar
trycks in inom 30 sekunder "
gront.
Qm peoltle.ntens. hjartrytm . .. Stétindikatorn slacks och
overgar till en icke- Ingen stot ges! Hjdrtrytmen dr — )
4 ) . HLR-indikatorn blinkar
chockbar rytm inom 30 dndrad. rant
sekunder g '

Figur 4-7Tryck pa den orange blixtknappen

Enheten 6vervakar kontinuerligt elektrodanslutningen under laddningsprocessen och avbryter
laddningen samt uppmanar anvandaren att kontrollera anslutningen om dalig kontakt upptacks.

Under hela raddningsinsatsen ska fokus hallas pa patienten.

A

Varning

Ingen far réra patienten under defibrilleringen!

4.6 Ingen stot ska ges just nu

Nar en icke-chockbar rytm upptacks:

Steg | Atgard Rostinstruktion Indikator
1 Om en icke-chockbar Ingen stot ska ges just nu. HLR-indikatorn blinkar
hjartrytm upptéacks... Starta hjdrt-lungrdddning gront

4.7 Utfor HLR

Efter defibrilleringen:
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Steg | Atgird Rostinstruktion Indikator

Anvand 2 hander.
Handloven mitt mellan

1 brésten och goér Pip...Pip...Pip... HLR-indikatorn blinkar

hjartkompressioner sa har gront
snabbt.(Figur 4-8)
> Efter 30 koomp_ressmner 9or | b ldsning...Inbldsning HI:R-lndlkatorn blinkar
du tva inblasningar. gront
Avbryt hjdrt-lungrdddning HLR-indikatorn slacks och
, i .
3 | Efter 2 minuters HLR s indikatorn for

Ror ef personen. Analyserar | hjartrytmsanalys blinkar
hjdrtrytm grént.

Figur 4-8 Starta HLR

Vuxenlaget innehdller tva typer av kompressions-/ventilationsférhallande, medan barnlaget
innehaller tre typer av kompressions-/ventilationsférhallande:

Lage Forhallande mellan kompression och ventilation
Vuxenlage v' 30:2 (standard)
9 *  Endast kompression
Barnlage e 302
v 15:2 (standard)

(endast P3) «  Endast kompression

Nar HLR &r avslutad analyserar enheten patientens hjartrytm pa nytt.

4.8 Efter anvandning

Utfor foljande steg efter att enheten har anvénts:
1) Tryck pa stromknappen i minst 2 sekunder for att ga till standby-lage

2) Kontrollera om enheten ar skadad eller smutsig. Kontakta tillverkaren om teknisk support
behdvs for att atgarda en skada. Om enheten ar smutsig, rengor den, se avsnitt 5 fér mer
information.

3) Kassera engangselektroder for defibrillering enligt lokala féreskrifter efter anvandning, ta
fram nya defibrilleringselektroderna (kontrollera utgangsdatum) och lagg dem i enhetens
elektrodfack.

4) Kontrollera batterinivan for att sakerstalla att enheten har tillrackligt med strém vid nasta
anvandning. Om batterinivan ar lag, byt batteriet (eller ladda det).

4.9 Pediatrisk behandling
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Hos patienter som vager mindre &n 25 kg eller ar yngre an 8 ar orsakas hjartstopp i de flesta fall
inte av hjartrelaterade problem. Raddningsstegen ar foljande:

1) Paborja HLR, be nagon ringa larmcentralen och narmaste AED, och fortsatt HLR tills AED
finns pa plats.

2) Nar AED har hamtats, sla pa den och tryck pa Barnknappen for att aktivera barnlaget.
Barnindikatorn bdrjar blinka och enheten ger rostinstruktionen "Tiyck pd barnknappen i 3
sekunder for att aktivera barnliget”. Hall knappen intryckt i 3 sekunder, varpa enheten
sager “Barnlige”. Enheten ar nu i barnlage. Barnindikatorn lyser alltid blatt och
defibrilleringsenergin minskar fran 150 J till 50 J.

3) Avlagsna klader fran patientens éverkropp, exponera brdstkorgens fram- och baksida och
placera en elektrod mitt pa brostet mellan bréstvartorna och den andra mitt pa ryggen.

4) Folj rostinstruktionerna. Om en st6t rekommenderas, tryck pa blixtknappen. Annars gar
enheten direkt in i HLR-steget.

Fordrgj inte livraddande atgarder genom att forsdka ta reda pa
Forsiktighet | patientens alder. Om aldern inte kan faststallas, anvand
vuxenlage.
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5 Underhall och felsdkning

| detta avsnitt beskrivs regelbundet underhall, transport, avfallshantering och felsékning av enheten.
Vissa av dessa atgarder ska utféras av behorig servicepersonal.

5.1 Regelbundet underhall

Enhetens forvantade livslangd ar 10 ar. For att sakerstdlla enhetens tillférlitighet bor
servicepersonal utféra rutinmassigt underhdll och inspektion av enheten under
anvandningsperioden. Om enheten ar aldre an 5 ar, var sarskilt uppmarksam pa utgangsdatum for
defibrilleringselektroder och batteri vid rutinunderhall och inspektion, och byta dem vid behov. Se
avsnitt 5.1.1 och 5.1.4 fér detaljerade instruktioner.

Enheten reducerar behovet av underhall genom att anvanda omfattande sjalvtester vilket forenklar
underhallsprocessen. Enheten dvervakar automatiskt sina viktigaste prestanda under anvandning
och genomfor aterkommande sjalvtester i standby-lage. Se avsnitt 3.5 for mer information.

Genom att dagligen kontrollera statusindikatorn visuellt kan servicepersonal faststalla om enheten
har genomfort sjalvtestet under de senaste 24 timmarna och sakerstélla att den ar redo for
anvandning. Kontakta tillverkaren foér att kalibrera impedansen och Kkontrollera att
urladdningsenergin ar korrekt. Genom att ansluta till enhetens hanteringssystem kan den
fiarrhanteras, vilket minskar behovet av underhall pa plats. Allt underhallsarbete som utférs maste
folja lokala foreskrifter.

. . . Efter o
Varje dag Varje manad riddningsinsats Underhallspunkter
v v v Kontrollera statusindikatorn
4 v 4 Kontrollera enhet och tillbehor
/ / v Byt elektroderna
/ / v Kontrollera batteriniva och
utgangsdatum
/ / v Manuellt sjalvtest

P-seriens automatiserade defibrillator innehaller INGA

A komponenter som anvandaren kan serva. Alla komponenter i
enheten far endast bytas ut eller férnyas av tillverkaren. Ingen
Varning annan far 6ppna holjet for att reparera enheten eller byta

komponenter, eftersom det medfor risk for elektriska stotar.

5.1.1 Kontrollera elektroderna

Enhetens defibrilleringselektroder ar engangselektroder. Om elektroderna har anvants eller om
forpackningen ar skadad ska du kontakta den lokala distributéren eller tillverkaren for att byta dem
i tid.

Kontrollera datumet pa férpackningen for att se om den ar fér gammal. Elektroder som ar fér gamla
ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

21



Dessutom kan enheten upptécka elektrodernas utgangsdatum genom sjalvtest. Om elektroderna
ar for gamla blinkar statusindikatorn rétt i standby-lage.

» Kontrollera om elektrodkabeln ar skadad, om den ar skadad ska elektroderna bytas
omedelbart.

» Kontrollera att elektrodkontakten ar ansluten. Om inte, anslut den till uttaget.

5.1.2 Kontrollera statusindikatorn

Enhetens indikator for standby-lage sitter langst upp i mitten av panelen och visar enhetens status.
» Gront blinkande ljus betyder att enheten fungerar normalt och ar redo att anvandas.

» ROott blinkande ljus betyder att enheten har misslyckats med sjalvtestet och kraver
underhall. Kontakta tillverkaren sa snart som mgjligt.

5.1.3 Kontrollera enhetens skick och renhet

1) Kontrollera enhetens skick, se avsnitt 3.
2) Kontrollera om enheten ar dammig eller smutsig, sarskilt elektrodkontakten och dess uttag.

3) Kontrollera om enhetens utsida har repor eller andra tecken pa skador, sarskilt i narheten av
elektrodkontakten och dess uttag. Om du upptéacker repor eller skador ska du kontakta tillverkaren
for underhall.

5.1.4 Kontrollera batteriet

Batterinivan kan vara lag i standby-lage eller efter defibrillering.

| standby-lage kommer enheten genom sjalvtest att faststalla kvarvarande batteriniva och batteriets
utgangsdatum. Om batteriet ar fér gammalt eller har lag niva blinkar statusindikatorn rétt och
enheten skickar ett rostlarm, kontrollera och bekrafta detta i tid.

Efter raddningsinsats ska servicepersonal kontrollera aterstadende batteriniva och giltighetsdatum.
Om batterinivan ar lag eller batteriet ar for gammalt, byt batteriet (eller ladda det uppladdningsbara
batteriet). Det utbytta batteriet ska kasseras enligt lokala foreskrifter. Nar det nya batteriet satts i
genomfor enheten ett sjalvtest automatiskt for batteriinstallation.

Efter att |&g batterinivd forst har indikerats kan batteriet
fortfarande ge minst 30 defibrilleringar. For att undvika negativ
paverkan vid senare anvandning bor batteriet bytas
omedelbart efter att Iag batteriniva har indikerats.

Forsiktighet

5.1.5 Rengoring

Rengoéringsmedel som kan anvandas:

*  Vatten och sapa
* Etanol 96 %
*  Natriumhypoklorit (3 % I6sning av klorblekmedel i vatten)

Damm och smuts ska tas bort fran enhetens yta med jamna mellanrum. Rengéring rekommenderas
var tredje manad, eller oftare beroende pa hur ofta enheten anvands.

Folj dessa steg vid rengoéring:

1) Stang av enheten, ta ut batteriet och dra ur elektrodkontakten.
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Fukta en luddfri

trasa eller bomullstuss med lite rengdringsmedel. Applicera inte

rengoringsmedel direkt pa enheten.

Torka av enhetens hdlje.

Torka bort dverflodigt rengéringsmedel med en torr trasa.

Placera enheten pa

en sval och valventilerad plats i minst 30 minuter.

Se till att enheten ar helt torr och installera sedan batteri och elektroder.

Forsiktighet

Sank aldrig ned enheten i vatska. Rengér inte tillbehdéren
(batteri, elektroder).

5.2 Transport

Om det ar ndédvandigt att transportera enheten till en underhallspunkt maste batteriet tas bort fran
enheten och férpackas separat och skickas med enheten. Enheten kan skickas med standardfrakt,
men maste skyddas mot kraftiga stétar, vibrationer samt regn och snd under transporten.

5.3 Avfallshantering

Enheten och dess tillbehdr ska kasseras enligt lokala féreskrifter.

5.4 Felsokning

Nagra vanliga fel listas nedan. De boér kontrolleras ett efter ett for att kunna lokalisera felet. Kontakta
tillverkarens auktoriserade tekniker for att reparera enheten.

Fel Orsaker Atgérd Meddelande
Batteriet saknas Installera batteriet Ej tillampligt
Felaktigt eller fér gammalt . e
Det gar inte att batteri Byt batteriet Ej tillampligt
starta enheten
. Kontakta
Fel pa moderkortet eller | 0 earen for Ej tillampligt
andra orsaker X
underhall
Felaktigt eller fér gammalt . e
batteri Byt batteri Ej tillampligt
Enheten stanger av
sig ovantat Fel pa moderkortet eller P_(ontakta . e
tillverkaren for Ej tillampligt
andra orsaker .
underhall
Nar enheten ar i
standby-lage hors Enheten avger en
ett pip var 5:e Kontakta ljudsignal var 5:e
sekund, totalt 5 pip | Enheten upptackte ett fel . i sekund, totalt 5
tillverkaren for .
under 25 sekunder, | under sjalvtest . ganger under 25
) underhall
i cykel som sekunder, cykel en
aterkommer varje gang i timmen
timme
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Fel Orsaker Atgard Meddelande
Sluta anvanda
. . enheten och Laddningen
Laddningstid for Fel pa batteri/enhet kontakta tillverkaren | misslyckades
defibrillering ar for for underhall.
lang
. L . Laddningen
Lag batteriniva Byt batteri misslyckades
ROStm.Sm{Iftlon Lag Lag batteriniva Byt batteri Ldg batterinivd
batteriniva
Elektroderna ar inte Fast elektroderna Dalig hudkontakt,
fastsatta pa patientens pa patientens elektroderna mdste
brostkorg. brostkorg tryckas fast
Dalig kontakt mellan Kontrollera att Dalig hudkontakt,
elektroderna har .
elektroderna och elektroderna mdste
Enheten avbryter patienten god kontakt med tryckas fast
laddningen huden 44
automatiskt under
pagéende laddning. | Skada pa elektroder, Dilig hudkontakt,
kablar eller Byt elektroderna elektroderna mdste
elektrodkontakt tryckas fast
Skada p& Kontakta Dalig hudkontakt,
elektrogkon taktens utta tillverkaren for elektroderna mdste
9 underhall tryckas fast
Lag batteriniva Byt batteri Ej tillampligt
Enheten avger en
Statusindikatorn ar ljudsignal var 5:e
N Kontakta
slackt . . . .. sekund, totalt 5
Skada pa statusindikatorn | tillverkaren for .
o ganger under 25
underhall
sekunder, cykel en
gang i timmen
Enheten avger en
ljudsignal var 5:e
o Kontakta sekund, totalt 5
Fel pa enheten tillverkaren for X
underhall ganger under 25
Datadverféring sekunder, cykel en
misslyckades gang i timmen.
Kontakta
Fel p4 SIM-kortet tillverkaren for Ej tillampligt
underhall

Misslyckat sjalvtest
vid start

Defibrilleringselektroderna
ar fér gamla

Byt elektroderna

Elektroderna dr for
gamla

Lag batteriniva/Batteri ar
for gammalt/Felaktigt

Byt batteri

Lag
batteriniva/Batteriet
dar for
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Fel Orsaker Atgérd Meddelande
batteri gammalt/Felaktigt
batteri
Fel pa moderkortet eller Kontakta Enhetsfel
tillverkaren for
andra orsaker .
reparation
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6 Cybersakerhet

Detta avsnitt innehaller huvudsakligen information om cybersakerhet.
6.1 Kortidsmiljo

6.1.1 Hardvarumiljo

CPU: STM32-serien

RAM: 320 KB

ROM: 1 MB

Flash-minne: 128 MB
Visningsenheter: LED-indikator
I/O-enheter: LED, hogtalare

6.1.2 Programvarumiljo

Kortidssystem: FreeRTOS V10.3.1
Noédvandig programvara: Filsystem
Kompletterande programvara: Ej nédvandigt
Antivirusprogram: Ej nédvandigt

6.1.3 Natverksmiljo

P-seriens defibrillator aktiveras regelbundet for sjalvtest i standby-lage. Nar sjalvtestet startar
stdngs Bluetooth av och 4G aktiveras, varefter data o6verfors till molnservern via 4G. |
raddningslage och i laget for kontinuerligt lage for VF/VT ar bade Bluetooth och 4G avstangda och
det finns ingen natverksanslutning. | underhallslaget ar bade Bluetooth och 4G aktiverade och
servicepersonal kan konfigurera enheten via Bluetooth och 4G.

e Standby-lage: 4G
* Underhéllslage: Bluetooth & 4G
* RA&ddningslage (efter att elektroderna har fasts pa patienten): ingen natverksanslutning
«  L&ge for kontinuerlig identifiering av VF/VT: ingen natverksanslutning
Natverksarkitektur | Typ av natverk Bandbredd
4G-miljé CS LTE-CAT1 10 kbps
Bluetooth-milj6 CS BLES.1 3 kbps

6.2 Datagranssnitt

P-seriens defibrillatorer har tva externa datagranssnitt: 4G och Bluetooth.

6.3 Anvandaratkomst

Den avsedda anvandningsmiljon fér P-seriens defibrillatorer ar offentliga platser eller vardmiljer,
och de maste hanteras av utbildad personal eller raddningspersonal.

Dessutom maste den organisation som ansvarar for AED-installation skéta I6pande tillsyn och
under for att sakerstélla att enheten ar funktionsduglig nér den behdvs. AED-anvandare maste
darfoér delas in i kategorier.

Anvindarr | Ansvar Krav Atkomstbehorig
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oll het
Formellt utbildad i

Genomfor raddningsinsatser

Anvandare med defibrillatorer i P-serien. dfa__flbrlllerlng och forsta | Ingen behdrighet
hjalpen
Installera P-seriens
defibrillator, anvanda den .
. . . Har fatt formell
sarskilda serviceappen for att A
. . utbildning av
Servicepers | ansluta till enheten, | .. Alla parametrar
) tillverkaren och har b .
onal konfigurera - : kan stallas in
erhallit  tillverkarens
enhetsparametrar, ladda upp N
godkannande
data och uppgradera

programvaran pa enheten.

1) Enhetens natverks- och datagranssnitt ar inte tillgangliga

for slutanvandare.

Forsiktighet . . . . .
2) Atgarder som ror cybersakerhet far endast utféras av

servicepersonal eller under deras ledning!

6.4 Datautbyteslage
6.4.1 Bluetooth-overforing

P-seriens defibrillator &r i underhallslage, enheten aktiverar Bluetooth och mobilappen (ViTools)
ansluter till enheten via Bluetooth efter att behdrighet har verifierats. Genom datautbyte utfors
framst féljande funktioner:

*  Kontroll av datadverforing via 4G
«  Andra AED-konfiguration, l&sa och visa AED-konfiguration
*  Uppgradera programvara

*  Visaresultat fran sjalvtest

6.4.2 4G-dataoverforing

P-seriens defibrillatorer anvander 4G-natet framst for féljande funktioner:
¢ Ladda upp platsdata
* Ladda upp raddningsdata
e Ladda upp konfigurationsdata
¢ Ladda upp statusdata
* Ladda upp sjalvtestdata

1) Under uppladdning av raddningsdata blinkar
stromindikatorn grént och rétt samtidig. Nar éverféringen
av raddningsdata ar slutford atergar stromindikatorn ftill
normalt standby-lage.

Forsiktighet | 2) Om uppladdningen av raddningsdata misslyckas
kommer enheten att ladda upp dem igen efter nasta
sjalvtest tills uppladdningen lyckas.

3) Placera AED-enheten pa en plats med god 4G-signal,
annars misslyckas uppladdningen.

27



6.5 Sakerhetsprogramvara pa enheten

P-seriens defibrillatorer kraver ingen sékerhetsprogramvara.

6.6 Cybersakerhetsuppdateringar

Det finns inga cybersdkerhetsuppdateringar som anvandaren behdver utféra fér P-seriens
defibrillatorer.

6.7 Lagring av AED-data

Enheten lagrar data som uppkommer under anvandning i det interna minnet. De datatyper som
enheten registrerar visas i figuren nedan:

Typ av data Beskrivning av data
EKG-data EKG-rytm

Viktiga handelser efter att enheten har startats, inklusive information om
start och avstangning, enhetens tillstand, tidpunkt fér raddningsinsats,
Loggdata elektrodapplicering, knapptryckningar, hjartrytmsanalys, laddnings- och
urladdningssekvenser, HLR-tid, HLR-atgarder och instruktioner, antal
urladdningar samt tillhérande instruktioner.

Data och resultat fran enhetens sjalvtester, inklusive periodiska
Sjalvtestdata sjalvtester, sjalvtester vid batteriinstallation, sjalvtester vid start och
snabba statuskontroller.

Inspelningsdata | Ljuddata under raddningsinsats
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7 Produktgaranti

Tillverkaren erbjuder rimlig garantiservice inom den angivna garantiperioden.

Vid begaran om garantiservice maste inkdpsbevis fran aterférsaljaren uppvisas.

Garantin galler inte vid:

Underlatenhet att folja instruktionerna;

Felaktig anvandning;

Otillbérlig anvandning eller hantering;

Enheten har reparerats av obehdrig personal;

Force majeure, till exempel blixtnedslag;

Transportskada pa grund av felaktig férpackning vid retur;

Inget underhall har utforts;

Skador pa grund av éverdriven anvandning (t.ex. batterier, engangsartiklar etc.);

Originaltillbehér har inte anvants.

Tillverkaren férbehéller sig ratten att undanta fel, tillhandahalla felfria komponenter eller justera
inkopspriset utifran produktens defekter.

Om garantin ar ogiltig kommer tillverkaren inte att sta for transportkostnaden.

Tillverkaren ansvarar inte for oavsiktliga skador som uppstar pa grund av att anvandaren inte
foljer anvandarmanualen, anvander enheten fel eller hanterar den pa ett olampligt satt.

Lagstadgade garantiansprak paverkas inte av detta.
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Bilaga 1

Forpackningens innehall

Komponenter:
Namn Modell Tillverkare Antal Enhet Anmarkning
Engangsbatteri .
. BAT-PTO1 VIVEST 1 Hdlje Standard
(LiMnog2)
Tillval
Jppladdningsbart | g\ o1 | vivEST 1 Holje (Batteriladdare
batteri (Litiumjon) rekommenderas
att kopas till)
Medféljande dokument:
Namn Antal Enhet
Anvandarmanual 1 Kopia
Produktcertifiering 1 Kopia
Garantikort 1 Kopia
Forteckning 6ver férpackningens y Kopia
innehall

Anmarkning: Komponenter och medféljande dokument ska félja med enheten till kunden, och det
ar uppgifterna i forteckningen over férpackningens innehall som utgor den giltiga specifikationen.




Bilaga 2

Symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

IP65

Enhetens kapslingsklassning ar
IP65 enligt IEC 60529

P54

Batteriladdarens
kapslingsklassning ar IP54
enligt IEC 60529

Varning, elektricitet

e

Defibrilleringssaker typ BF
applicerad del

Allman varningssymbol

Farlig spanning

Instruktioner fér anvandning

Folj
anvandningsinstruktionerna

Standby-lage

Begransning atmosfariskt
tryck

< G = P P

Lamna enheten till en godkand
insamlingsplats for elektriskt
och elektroniskt avfall (WEEE).
Kassera inte i hushallsavfall

Temperaturbegransning

Allman symbol for
atervinning/atervinningsbart
material

Luftfuktighetsbegransning

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Denna sida upp

Omtalig, hantera med
forsiktighet

SuRN=al yalis

Anvand inte krokar

Skyddas mot regn

B

Maximalt antal vid stapling

Far inte brannas

)

Far inte ateranvandas

R % ) el 2~ 0a =

Far inte deformeras eller
skadas




Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Icke-steril @ Latexfri
Batchnummer REF Katalognummer
“ Tillverkare SN Serienummer
Auktoriserad representant inom Uppfyller kraven i EU
EUIREP Europeiska Unionen C €0123 2017/745
— Likstrom o~ Vaxelstrom
uUDI Unik enhetsidentifierare Strémknapp
O Elektrodikon Blixtknapp
P Analysikon Barnknapp
Funktionsknapp:
=) \
. Justering av
CPR HLR-ikon © enhetens volym
4

@ Vaxla enhetslagen




Bilaga 3

Ordlistor

Ordlista

Beskrivning

Standby-lage

Nar batteriet ar installerat men enheten inte startas, dvergar den
automatiskt till standby-lage.

Raddningslage

| detta lage utfors hjartrytmsanalys, defibrillering och hjart-lungraddning.
(Standardlage vid uppstart)

Lage for
kontinuerlig
identifiering av
VENT

Det vill saga det kontinuerliga identifieringslaget, som maste hanteras av
specialutbildad personal med utbildning och behdrighet fran VIVEST, for
att ge kontinuerlig hjartrytmsoévervakning at patienter som ar vid
medvetande, andas och har puls men kan uppleva hjartbesvar. Detta lage
kanner endast igen chockbara och icke-chockbara rytmer (endast P1).

Elektroder Innehaller defibrilleringselektrod, kabel och kabelkontakt.
Enheten anvander det interna programmet for att utféra sjalvtest av miljon
Sjalvtest N - i .
dar enheten ar placerad samt av varje modul i systemet.
o Metoden att ge hjartat en elektrisk stét med en viss stromstyrka for att
Defibrillering o
stoppa ventrikelflimmer.
Pacemaker En implanterbar pacemaker som stimulerar hjartat med elektriska pulser.
Periodiskt Nar enheten ar i standby-lage genomférs automatiska sjalvtester varje
sidlvtest dag, vecka och manad for att upptacka fel pa batteri, interna kretsar,
J knappar, programvara etc.
Ventrikelflimmer ar den vanligaste orsaken till plotsligt hjartstopp da
Hjartstopp I ey s N
hjartats pumpférmaga plotsligt upphor.
Enheten detekterar den elektriska impedansen mellan tva elektroder som
Impedans e . )
ar fasta pa patientens hud.
Pulslds ventrikeltakykardi eller ventrikelflimmer, som kan orsaka
Chockbar rytm

hjartstopp.

Icke-chockbar
rytm

Den hjartrytm som enheten identifierar som olamplig for elektrisk stot.

Sensitivitet

Sensitivitet (sant positiv) ar sannolikheten for ett positivt testresultat,
férutsatt att individen verkligen ar positiv.

Specificitet

Specificitet (sant negativ) ar sannolikheten for ett negativt testresultat,
forutsatt att individen verkligen ar negativ.

Rorelseartefakter

Brus som orsakas av muskelrérelser, hjart-lungraddning eller statisk
elektricitet kan stora hjartanalysen.




Ordlista Beskrivning
Nytt batteri Batteri som ar val foérpackat, forseglat och giltigt.
Tillverkare Savida inget annat anges syftar foretaget som beskrivs i manualen pa
VIVEST.
EKG Elektrokardiograf.
Hjart-lungraddning, en teknik for att radda patienter med hjartstopp med
HLR . . e .
konstgjord andning och brostkompressioner.
ICD Implanterbar defibrillator
bpm Slag per minut
AED Automatiserad extern defibrillator
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
LED Lysdiod
AHA American Heart Association (Amerikanska hjartféreningen)
SCA Plotsligt hjartstopp
Association for Advancement of Medical Instrument (Féreningen for
AAMI . s .
utveckling av medicinska instrument)
VF Ventrikelflimmer
VT Ventrikeltakykardi




Bilaga 4

Specifikationer

Sidkerhetsrelaterade specifikationer

Sakerhetsklass

Medicinteknisk utrustning med intern strémférsérjning

Skydd mot elektrisk stot

Defibrilleringssaker typ BF applicerad del.

Skydd mot intrdngning av
vatten eller partiklar

IP65

Driftlage

Kontinuerlig drift

Sakerhetsgrad

Inte enhet av AP-typ eller APG-typ

Typ av medicinteknisk
utrustning

Barbar

Fysiska parametrar

Matt (h&jd*bredd*langd)

2,09+0,12 tum * 3,39+0,12 tum * 5,91+0,12 tum
5,3+0,3 cm * 8,6+0,3 cm * 15+0,3 cm

Vikt (inklusive batteri)

0,7 kg (1,54 Ib.)

Talighet mot stotar/fall

Klarar fritt fall fran 1,5 m héjd pa en hard yta

Miljoparametrar

Temperatur vid

-15 °C till 50 °C
(Vid 6vergang fran rumstemperatur till -20 °C kan den fungera i

anvandning minst 60 minuter)
Forvaringstemperatur 0 °Ctill 50 °C
Temperatur for

korttidsférvaring/transport

-40 °C till 70 °C (mindre an 7 dagar)

Relativ luftfuktighet

0-95 % ingen kondens

Lufttryck

50,4 kPa till 106 kPa

Ho6jd éver havet

-382 m—-5 000 m

Stot Uppfyller kraven i EN1789:2020
Vibrering Uppfyller kraven i EN1789:2020
Fall Uppfyller kraven i EN1789:2020, fallhdjd pa 1,5 m

Tiden som kravs for att
enheten ska varmas upp
fran lagsta
férvaringstemperatur
mellan
anvandningstillfallen tills
enheten ar redo att

Mindre an 30 minuter




anvandas vid 20 °C
omgivningstemperatur

Tiden som kravs for att
enheten ska kylas ned fran
hdgsta
forvaringstemperatur
mellan
anvandningstillfallen tills
enheten ar redo att
anvandas vid 20 °C
omgivningstemperatur

Mindre &n 30 minuter

Defibrillering
Chockbar rytm VT/VF
Vagform Bifasisk trunkerad exponentiell vagform
Enerainiva Automatiskt férprogrammerat val
9 (Vuxenlage: 150 J; Barnlage: 50 J)
Uteffektkontroll Manuell drift (i réddningslage maste blixtknappen tryckas pa
manuellt).
Begransnlng av pgtlen@ens 20 Q till 180 O
impedans vid anvandning
Tiden fran Tiden fran Tiden fran
aktivering av | forsta andra
enheten till hjartrytmsanalys | hjartrytmsanalys
Batteristatus | mdjlig till mojlig till majlig
(20+2 ° C) | defibrillering | defibrillering defibrillering
Laddningstid for
engangsbatteri )
Nytt batteri <19s <17s <8s
(Tiden som behovs for att
ladda Nytt batteri,
defibrilleringskondensatorn | efter 6
till 150 J under olika urladdningar
batteriférhallanden) med <19s <17s <8s
maximal
energi
Nytt batteri,
efter 15
ﬁ;'eaddd”'”gar <19s <17s <8s
maximal
energi
Laddningstid for Tiden fran Tiden fran Tiden fran
uppladdningsbart batteri Batteristatus | aktivering av | forsta andra
(2042 ° C) enheten till hjartrytmsanalys | hjartrytmsanalys
(Tiden som behovs for att - mojlig till maojlig till mojlig
ladda defibrillering | defibrillering defibrillering




defibrilleringskondensatorn
till 150 J under olika
batterifoérhallanden)

Nytt,
fulladdat
batteri

<12s

<10s <8s

Nytt batteri,
efter 6
urladdningar
med
maximal
energi

<12s

<10s <8s

Nytt batteri,
efter 15
urladdningar
med
maximal
energi

<12s

<10s <8s

EKG-analyssystem

Analysens noggrannhet

Uppfyller kraven i IEC60601-2-4

Troskelvarde for hjartstopp

<0,2 mV

Detektering av artefakter

Stods

Om en stérande signal som kan paverka noggrannheten i
hjartrytmsanalysen upptacks, kommer enheten att férdroja
analysen och ge en instruktion.

Elektroder

Modell OBS-DE/P OBS-DE/W
Malgrupp Vuxen Vuxen/Barn
Hallbarhetstid 5ar

Ihopkopplad med elektrodkontakt, kablar och ett par

Specifikation engangselektroder for defibrillering.

Langd 210m

Batteri

Modell BAT-PTO1 BAT-PT02

Typ Er]géngsbatteri_ Upplad_dningsbe}rt batteri
(LIMnO»-batteri) (Litiumjonbatteri)

Kapacitet 12 V/1 500 mAh 7,2 VI3 450 mAh




Antalet urladdningar med
maximal energi som kan
utféras med ett nytt och
fulladdat batteri

a) Ett nytt batteri kan laddas
och laddas ur minst 130
ganger med en markenergi
pa 150 Jien
omgivningstemperatur pa
20 °C+2 °C.

a) Ett nytt batteri kan laddas
och laddas ur minst 20
ganger med en markenergi
pa 150 Jien
omgivningstemperatur pa -
15 °C.

c) Ett nytt batteri kan, efter
forsta paminnelsen om lag
batteriniva, laddas och
laddas ur minst 30 ganger.

a) Ett nytt fulladdat batteri kan
laddas och laddas ur minst 250
ganger med en markenergi pa
150 J i en omgivningstemperatur
pa 20 °C+2 °C.

a) Ett nytt fulladdat batteri kan
laddas och laddas ur minst 20
ganger med en markenergi pa
150 J i en omgivningstemperatur
pa-15 °C.

c) Ett nytt fulladdat batteri kan,
efter forsta paminnelsen om lag
batteriniva, laddas och laddas ur
minst 30 ganger.

Kontinuerlig drifttid

Omgivningstemperatur
2015 °C (rumstemperatur),
nytt engangsbatteri,
hjartfrekvensanalys utan
st6ét och kontinuerlig HLR-
vagledning: kontinuerlig
drifttid = 6 timmar. Efter den
forsta indikationen pa lag
batteriniva: drifttid = 1
timme.

Omgivningstemperatur 2015 °C
(rumstemperatur), nytt
uppladdningsbart batteri,
hjartfrekvensanalys utan st6t och
kontinuerlig HLR-vagledning: = 10
timmar. Efter den forsta
indikationen pa lag batteriniva:
drifttid = 1,5 timmar.

Drifttid kontinuerligt
VF/NT-lage (P1)

Omgivningstemperatur
2045°C (rumstemperatur),
nytt engangsbatteri, drifttid
224 timmar i kontinuerligt
VF/VT-lage.

Omgivningstemperatur 20£5°C
(rumstemperatur), nytt fulladdat
uppladdningsbart batteri, drifttid
245 timmar i kontinuerligt VF/VT-
lage.

Standby-tid

3ar

3 manader fore laddning

Omgivningstemperatur 20 °C£2 °C, standby-lage med nytt
batteri installerat, sjalvtest varje vecka, utan 4G-anslutning for att

skicka sjalvtestresultat.

Hallbarhetstid

7 ar

5 &r/300 laddnings- och
urladdningscykler

Omgivningstemperatur 25 ° C

Batteriladdare (tillval)

Sakerhetsklass

Klass |

Skydd mot intrangning av
vatten eller partiklar

IP54

Stromférsorjning

100-240 V~50 Hz/60 Hz

Nominell ingangseffekt

60 VA




Vid 20 ° Cx2 ° C laddar batteriladdaren tva uppladdningsbara
batterier samtidigt, och full laddning uppnas inom hogst 3,7 timmar.

Laddningstid Ett enda uppladdningsbart batteri ska ta hogst 2,5 timmar att ladda
fullt.

Livslangd 10 ar

Enhet

Tillverkningsdatum

Se etikett pa enhetens baksida

Livslangd

10 ar

Spela in

Inspelningsfunktion

Sa snart enheten har slagits pa anvands mikrofonen for att samla
in och spela in ljud fran omgivningen. Stéd finns for att lagra 3
timmars inspelad data.

Datalagring

EKG-data

24 timmars EKG-data

Sjalvtestdata

3 650 kopior

Kommunikation

Kapacitet

Stod for Bluetooth, mobilkommunikation 4G och GPS-positionering




Bilaga 5 Defibrilleringsvagform

Enhetens defibrilleringsvagform ar en bifasisk trunkerad exponentiell vagform, och enheten kan
automatiskt justera vagformsparametrarna for patientens impedans i intervallet 20-180 Q.
Parametrarna for defibrilleringsvagform vid olika impedanser ar féljande:
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Vagformen for defibrilleringsenergin visas i figuren nedan:

Current
[C:O .
P1 ---1

Time (ms)

P1: Toppstrom fas 1
D: Pulsbredd fas 1
E: Pulsbredd fas 2

F: Tidsintervall mellan fas 1 och fas 2




Energiutgang vid olika impedanser (Vuxenlage):

Lastimped | Pulsbredd Pulsbredd Tidsintervall Toppstrom P1 | Energiutgang
ans (Q) for fas 1 for fas 2 mellan fas 1 och (A) (J)
D(MS) E(MS) fas 2 +10 % +10 %

+10% +10 % F(MS)

+10 %
25 2,8 2,8 0,5 61,0 128
50 4,5 4,5 0,5 33,5 150
75 6,3 5,0 0,5 23,4 155
100 8 53 0,5 18,0 157
125 9,7 6,4 0,5 14,5 158
150 11,5 7,7 0,5 12,0 160
175 12 8 0,5 10,5 158

Energiutgang vid olika impedanser (Barnlage):
Lastimped | Pulsbredd Pulsbredd Tidsintervall Toppstrom P1 | Energiutgang
ans (Q) for fas 1 for fas 2 mellan fas 1 och (A) (J)
D(MS) E(MS) fas 2 +10 % +10 %

+10 % +10 % F(MS)

+10%
25 2,8 2,8 0,5 36,0 43,4
50 4,5 4,5 0,5 19,6 50,0
75 6,3 5,0 0,5 13,5 52,0
100 8,0 53 0,5 10,3 52,2
125 9,0 6,0 0,5 8,4 52,3
150 9,0 6,0 0,5 7,0 50,0
175 9,0 6,0 0,5 6,0 49,0




Bilaga6 EKG-analyssystem

Sammanfattning

Defibrillatorns EKG-analyssystem, som automatiskt identifierar patientens hjartrytm och ger
anvandaren rad om st6t, gor det majligt for utbildade anvandare att utféra livraddande behandling
vid illamaende och arytmier. Analyssystemet har foljande funktioner:

Kontroll av elektrodkontakt

Identifiering och borttagning av pacemakersignal
Identifiering av chockbar hjartrytm

Upptackt av hjartstopp

YV V VYV V V

Upptackt av stérningar
Kontroll av elektrodkontakt

Defibrillatorn detekterar automatiskt patientens thoraximpedans. Om impedansen ligger inom det
installda troskelvardet bedéms elektrodkontakten vara tiliracklig och hjartrytmsanalysen kan startas.
Om thoraximpedansen oOverstiger det instéllda troskelvardet bedéms elektrodkontakten vara
otillracklig eller felaktigt ansluten till defibrillatorn, och anvandaren uppmanas att fasta elektroden
pa nytt.

Identifiering och borttagning av pacemakersignal

En pacemakers pulssignal kan stéra korrekt analys av arytmier. Defibrillatorn identifierar férst
pacemakersignalen och tar bort den, sedan pabdrjas rytmanalysen. Baserat pa analysresultatet
ges en instruktion om att ge en stét eller inte ge en stot.

Identifiering av chockbar hjartrytm

Enligt kraven for rytmigenkanningsdetektorer i punkt 201.107 i IEC 60601-2-4:2018, ar prestanda
och klassificering fér rytmigenkanningsdetektorn féljande:

Tabell A6-1 Prestanda for rytmigenkanningsdetektor
Rytmer Urvalsstorlek Prestandakrav enligt IEC60601-2- Uppmatt prestanda

4
Chockbar Sensitivitet
VF 726 >90 % 100 %
VT 368 >75% 99,7 %
Icke-chockbar Specificitet
3350 >99 % 99,7 %

Tabell A6-2 Klassificering av rytmigenkanningsdetektor

Rytmer VF och VT Alla andra rytmer
Sant positiv Falskt positiv
Chockbar
99,7 % 0,3 %
Falskt negativ Sant negativ

Icke-chockbar
0,3 % 99,7 %

*Datakalla: Internationella standarddatabaser samt och VIVEST:s kliniska insamlingsdatabaser

Resultaten visade att totalt 4 444 data registrerades. Av dessa var 3 350 icke-chockbara
(specificitet pa SP-99,7 %) och 1 094 chockbara, dar VF hade en sensitivitet pa Se-100 % och VT
en sensitivitet pa Se-99,7 %. Den positiva prediktionsgraden var Pp-99,7 %, den falska positiva
graden var Fp-0,3 % och noggrannheten var Acc-99,7 %. Rytmigenkanningsdetektorns prestanda

N



uppfyller kraven for olika rytmtyper och kvantiteter i IEC60601-2-4, och sensitivitet eller
specificiteten for varje rytmtyp uppfyller standardens krav.

Upptéackt av hjartstopp

Tréskelvardet for paus ar 0,2 mV topp-till-topp. Om den elektriska signalens topp-till-topp-varde ar
mindre an 0,2 mV, kommer systemet att ge indikationen "Ingen stét ska ges” och fortsatter till hjart-
lungraddning.

Upptackt av storningar

Defibrillatorns EKG-analyssystem detekterar stérningar som kan orsakas av externa kallor, t.ex.
kroppsrorelser eller elektriskt brus. Kroppsroérelser inkluderar: rérelser hos patienten, den som utfér
HLR eller fordonet; externa storningskallor kan vara mobiltelefoner, radioapparater etc. Om
storning upptacks skickar systemet en réstvarning till den som anvander defibrillatorn, som da boér
avlagsna storningen sa snart som mojligt for att minimera artefakter i EKG-kurvan, och systemet
fortsatter darefter hjartfrekvensanalysen.



Bilaga7 Riktlinjer for elektromagnetisk

kompatibilitet

1) Att anvanda tillbehér, givare och kablar som inte ar
tillverkade av tillverkaren kan medfora hogre
elektromagnetiska emissioner eller samre
elektromagnetisk immunitet hos enheten, vilket kan leda
till felaktig funktion.

2) Att anvanda denna enhet bredvid eller staplad pa annan
utrustning bér undvikas eftersom det kan leda till felaktig
funktion. Om sadan placering inte kan undvikas ska
bade enheten och den andra utrustningen évervakas for
att sakerstalla att de fungerar normailt.

3) Enhetens EMC kraver sarskilt skydd och installation och
service ska ske i en miljd som uppfyller EMC-kraven
nedan.

A 4) Aven om annan utrustning uppfyller CISPR-kraven for
Varning emissioner kan den orsaka stérningar pa enheten.

5) Annan utrustning som avger RF-radiovagor kan paverka
enheten (t.ex. mobiltelefoner eller datorer med tradlos
anslutning).

6) Vid kraftiga elektromagnetiska stérningar kan enheten
ovantat visa "Analysen stors”, "Hall patienten stilla”
eller "Délig hudkontakt”, och analysen kan inte
genomféras. Stang av stérningskallan eller flytta bort fran

den.

7) Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehor
som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon del av
P1 % P3, inklusive tillverkarens specificerade kablar.
Annars kan utrustningens prestanda férsamras.

VASENTLIG PRESTANDA:

P-seriens AED har som vasentlig prestanda att kunna leverera defibrilleringsterapi och korrekt
skilja mellan chockbara och icke-chockbara rytmer.



Elektromagnetiska emissioner

P1/P3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan. Det
ar anvandarens ansvar att se till att P1/P3 anvands i en sadan miljo:

RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK

Emissionstest KOMPATIBILITET MILJO

Utsl&oD av P1/P3 anvander RF-energi endast for interna
bp funktioner. Detta innebar att RF-utslappen ar

radiofrekvens Grupp 1 laga och normalt inte stor elektronisk
CISPR 11 L
utrustning i narheten.
Utslapp av
radiofrekvens Klass B
CISPR 11

P1/P3 ar lamplig fér anvandning i alla typer av
miljGer, inklusive bostader och sddana som ar
Ej tillampligt direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader
som anvands for hushallsandamal.

Harmonisk distorsion
IEC61000-3-2

Spanningsfluktuationer
och flimmer Ej tillampligt
IEC61000-3-2




Elektromagnetisk immunitet

P1/P3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellerna nedan. Det
ar anvandarens ansvar att se till att P1/P3 anvands i en sadan miljo:

IMMUNITETSTEST

TESTNIVA IEC
60601

KOMPATIBILITETSNIVA

ELEKTROMAGNETISK
MILJO - RIKTLINJER

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Elektrostatisk Den relativa
urladdning (ESD) luftfuktigheten bér vara
IEC 61000-4-2 minst 5 %.

15 kV luft +15 kV luft

Magnetfalt fran

PFMF motsvara nivéer som
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 Afm normalt férekommer i
IEC 61000-4-8

kommersiella lokaler
eller sjukhusmiljéer.




Elektromagnetisk immunitet

P1/P3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellerna nedan. Det
ar anvandarens ansvar att se till att P1/P3 anvands i en sadan miljo:

IMMUNITETSTEST

IEC 60601
TESTNIVA

KOMPATIBILITETSNIVA

ELEKTROMAGNETISK
MILJO - RIKTLINJER

Utsand RF-
stralning
IEC 61000-4-3

10 VIm
80 MHz
2,5 GHz

till

20 Vim
80 MHz till 2,5 GHz

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
far inte anvandas narmare
nagon del av P1/P3,
inklusive kablar, an det
rekommenderade avstand
som beraknas med den
frekvensberoende formeln
for sandaren.

Rekommenderat avstand:
d=1,2v/P 80 MHz till

800 MHz

d=2,3vP 800 MHz till
2,5 GHz

dar P ar séandarens
maximala uteffekt i watt (W)
enligt tillverkarens
specifikationer, och d ar det
rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststallts
genom en elektromagnetisk
platsundersokning?, ska
vara lagre an
kompatibilitetsnivan inom
varje frekvensomrade.

Storningar kan forekomma i
narheten av utrustning som
ar markt med féljande

()

symboler: " A~

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska
vagor paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foreméal och manniskor.




a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer fér mobil- och tradlds telefoni och landmobil
radio, amatérradio samt AM- och FM-radio och TV-séndare kan inte foérutsdgas med teoretisk
exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sadndare bor en
elektromagnetisk platsundersdkning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
P1/P3 anvands ar hégre an den angivna RF-kompatibilitetsnivan ovan, bor P1/P3 Gvervakas for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan vytterligare atgarder vara
nddvandiga, t.ex. att andra P1:s/P3:s riktning eller placering.




IMMUNITET mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens | Band 2 Tjanst 2 Modulation TESTNIVA FOR
(MH2) IMMUNITET
(MHz) (V/m)
)
385 380 1il1390 | TETRA 400 Pulsmodulation 27
18 Hz
FM ©
450 430 till 470 GMRS 460, FRS 460 | +5 kHz avvikelse 28
1 kHz sinus
710
o
745 704 till 787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulation 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
. TETRA 800, iDEN Pulsmodulation ?
870 800 till 960 820, CDMA 850, 18 bz 28
930 LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
. GSM 1900:; Pulsmodulation ?)
1845 1700 till 1990 DECT 217 Ho 28
LTE-band 1,3, 4,25;
1970 UMTS
Bluetooth, WLAN, Pulsmodulation
2450 2400 ill 2570 | 802.11 b/igin, RFID | o, 28
2450, LTE-band 7
5240
-
5500 5100 till 5800 | WLAN 802.11 a/n | -ulsmodulation 9
217 Hz
5785

Om det &r nodvandigt for att uppnad TESTNIVA FOR IMMUNITET kan avstandet mellan
sandarantennen och den medicintekniska utrustningen eller det medicintekniska systemet
minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.

b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvag med 50 % arbetscykel.

c) Som alternativ till FM-modulation kan barvagen pulsmoduleras med en fyrkantsvag med 50 %
arbetscykel vid 18 Hz. Aven om det inte representerar faktisk modulation skulle det vara det
varsta scenariot.




IMMUNITET mot narliggande magnetfalt

Testfrekvens Modulation TESTNIVA FOR IMMUNITET
(A/m)
30 kHz @ CwW 8
Pulsmodulation
134,2 kHz 65 °
2,1 kHz
Pulsmodulation ?
13,56 MHz 7509

50 kHz

a) Detta test ar endast tillampligt pa medicintekniska utrustningar och system som &r avsedda
att anvandas i HEMVARDSMILJO.

b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvag med 50 % arbetscykel.

¢) r.m.s., innan modulationen tillampas.




Bilaga 8 Ytterligare information

Kliniska fordelar

Tillhandahalla analys av chockbar rytm eller icke-chockbar rytm och leverera stoten vid chockbar
rytm for att forbattra dverlevnaden for patienter med SCA.

Incidentrapportering

Om anvandaren eller patienten behdver rapportera en allvarlig incident relaterad till enheten kan
de kontakta

tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
ar

bosatt.

Information tillganglig for anvandaren
Anvandarmanualen tillhandahalls i pappersformat med enheten.
SSCP kommer att publiceras pd EUDAMED.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Regulatorisk efterlevnad

VIVEST forsakrar att P-seriens automatiska externa defibrillator uppfyller de relevanta kraven i
tilldmpliga standarder fér medicinteknisk utrustning:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmédnna
krav fér grundldggande sékerhet och véasentliga prestanda,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 2-4: Sérskilda krav
pa grundldggande sédkerhet och véasentliga prestanda fér hjartdefibrillatorer,

IEC 60601-1-2:2014+A:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-2: Allménna krav for
grundldggande sékerhet och vésentliga prestanda - Tillaggsstandard: Elektromagnetiska
stbérningar - Krav och provningar,

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 Elektrisk utrustning féor medicinskt bruk — Del 1-12: Allménna krav
fér grundldggande sédkerhet och vésentlig prestanda — Tilldggsstandard: Krav fér medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system avsedda fér anvéndning i akutvardsmiljé.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-11: Allménna
fordringar betréffande sékerhet och vésentlig prestanda - Tilldggsstandard: Krav pa medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som anvéands i hemvardsmiljén



Bilaga 9

Dessa tillbehor ar kompatibla med AED-enheter i P-serien:

Kompatibla tillbehor

Namn Modell Tillverkare

Elektroder (P1) OBS-DE/P Baisheng Medical Co.,Ltd.
Elektroder (P3) OBS-DE/W Baisheng Medical Co.,Ltd.
Batteriladdare MACO1 VIVEST
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