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Direktiv

e Upphovsrattslagen tillater inte att nagon del av denna bruksanvisning reproduceras
utan tillstand.

e Innehallet i denna bruksanvisning kan éndras utan foregdende meddelande.

e Innehallet i denna bruksanvisning bér vara korrekt. Om det av nagon anledning finns nagra
tvivelaktiga punkter, tveka inte att kontakta vart servicecenter.

e Bruksanvisningen kommer ersattas om nagra sidor saknas eller om ordningen ar felaktig.

Garanti

e Enhetsfel eller skador relaterade till foljande situationer under garantiperioden omfattas
inte av denna garanti:
« Installation, dverforingsinstallation, underhall och reparationer av nagon annan person
an en auktoriserad anstalld pa Mediana eller tekniker som utses av Mediana.
« Skada péd Mediana-produkt(er) orsakad av produkt(er) fran ett annat féretag,
exklusive produkter som levererats av Mediana.
« Skada — orsakad av felaktig hantering och/eller missbruk — &r anvandarens ansvar.
e Underhall och reparationer med hjédlp av underhallskomponenter som inte
specificeras av Mediana.
o Enhetsandringar eller anvandning av tillbehér som inte rekommenderas av Mediana.
o Skador orsakade av olyckor eller naturkatastrofer (jordbavningar,
dversvamningar osv.).
o Skador till féljd av anvandning dar forsiktighetsinstruktioner och bruksanvisningar
som visas i denna handbok inte har foljts.
o Skador pa grund av férsummelse av specificerade underhallskontroller.
e Denna garanti omfattar endast hardvaran i HeartOn A16. Garantin omfattar inte féljande:
o Skada eller forlust som harror fran faste av tillbehor eller deras drift.
o | handelse av en defekt i produkten, kontakta vart forsaljningsstalle eller var EU-
representant som anges pa baksidan.

e HeartOn A16 uppfyller kraven i EMC-standarden IEC60601-1-2.

Obs: Det ar mgjligt att anvandning i narheten av mobiltelefoner kan leda till storningar av
defibrillatorns funktion.

Revisionshistorik

Dokumentationens artikelnummer och revisionsnummer anger dess nuvarande utgava.
Revisionsnumret @ndras nar en ny utgava publiceras i enlighet med dokumentationens
revisionshistorik. Mindre korrigeringar och uppdateringar som inkluderas vid omtryck innebar
inte att revisionsnumret andras. Dokumentets artikelnummer andras nar omfattande tekniska
andringar infors.

Varumaérke

Produktvarumarken som visas i denna bruksanvisning &r sannolikt ett varumarke eller
registrerat varumarke som tillhér det berérda foretaget.
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SAKERHETSINFORMATION

Allman sakerhetsinformation

Detta avsnitt innehaller viktig sdkerhetsinformation relaterad till den allménna anvandningen
av HeartOn A16. Annan viktig sakerhetsinformation visas i hela bruksanvisningen. HeartOn
A16 kommer att omnamnas som defibrillator i hela denna bruksanvisning.

Innan anvéndning ska du noggrant ldsa igenom bruksanvisningen, anvandnings-
anvisningar for tillbehor, all férsiktighetsinformation och specifikationer.

Varning

Varningar uppmarksammar dig pa potentiella allvarliga utfall (dodsfall, skada eller
biverkningar) for patienten eller anvandaren.

A\ VARNING

Som anvéandare av en defibrillator dr det viktigt att du informerar Mediana
om varje incident dar din defibrillator misstanks ha orsakat dédsfall,
allvarlig skada eller sjukdom. Om du har misstankar om att sa ar fallet,
informera Mediana direkt eller via din lokala distributor.

/\ VARNING

Defibrillatorn bor anvidndas av en person som ar utbildad i HLR och
anvandning av defibrillator. Kvalificeringen for anvandning av defibrillator
ska folja lokal lagstiftning.

A\ VARNING

Defibrillatorn har kapacitet att leverera terapeutiska elektriska stoétar.
Stoten kan orsaka allvarlig skada for saval anviandare som askadare.
Forsiktighet maste iakttas for att sdkerstilla att varken anvandare eller
askadare vidror patienten nar en stot ska levereras.

/A VARNING

Defibrillatorn har inte utvarderats eller godkants for anvandning pa farliga
omraden enligt definitionen i National Electrical Code (artiklarna 500-503).
I enlighet med klassificeringarna i IEC/EN 60601-1, ska defibrillatorn inte
anvandas dar arbrandfarliga &mnen/luftblandningar forekommer.

/\ VARNING

Defibrillatorn har utformats for att anviandas pa patienter som inte svarar,
andas eller uppvisar puls*. Om patienten ar medveten eller andas och
aterfar en puls, ska defibrillator inte anvandas for att ge behandling.
(*kontroll av puls ska goras av sjukvardspersonal)

/\ VARNING

Att rora patienten under analysfasen av behandlingen kan orsaka
storningar vid faststallande av diagnos. Undvik kontakt med patienten och
hall patienten sa ororlig som mojligt medan EKG-analys utfors.
Defibrillatorn kommer att instruera dig nar det ar sakert att réra vid
patienten.

/\ VARNING

Hall alltid avstand fran patienten nar behandling ges. Defibrilleringsenergi
som levereras till patienten kan foras vidare genom patientens kropp och
orsaka en dodlig chock stot for dem som ror vid patienten.

/\ VARNING

Det har faststillts att defibrillatorn ar saker att anvanda tillsammans med
system som levererar syre via mask. Pa grund av explosionsrisken
rekommenderas det dock starkt att defibrillator inte ska anvandas i
nidrheten av explosiva gaser. Detta inkluderar brandfarliga anestetiska
medel, koncentrerat syre och bensin.




/\ VARNING

Samma elektrod anvands for bade vuxna och pediatriska (spadbarn—barn)
patienter. Vuxenldget maste anvandas pa patienter som ar dldre an 8 ar.
Det pediatriska laget (spadbarn-barn) maste anvandas pa patienter mellan
1 och 8 ar eller med en kroppsvikt pa mindre &@n 25 kg (55 Ib). Anvand inte
defibrillator pa patienter som ar yngre @n 1 ar.

/\ VARNING

Korrekt placering av elektroderna ar avgorande. Det ar viktigt att strikt folja
positioneringsinstruktionerna for elektroderna, vilka anges pa etiketten
samt under utbildning. Forsiktighet maste vidtas for att sdkerstilla att
elektroderna faster ordentligt pa patientens hud. Luftfickor mellan de
sjalvhaftande elektroderna och huden maste elimineras. Fel vid placering
av elektroden kan férsamra effektiviteten av behandlingen eller orsaka
overdrivna brannskador pa huden hos patienten om en stét appliceras.
Rodnad i huden kan férekomma efter anvéandning, men detta ar normait.

/\ VARNING

Batteriet i defibrillator nar inte uppladdningsbart. Forsok inte ladda,
Oppna, krossa eller branna batteriet da det kan explodera eller fatta eld.

A\ VARNING

Lat inte elektroderna pa defibrillatorn komma i kontakt med andra
elektroder eller metalldelar som ar i kontakt med patienten. Sadan kontakt
kan orsaka briannskador pa patientens hud under defibrillering och kan
avleda defibrillerande strom fran hjartat.

/A VARNING

Var uppmarksam pa mojligheten till kontakt med den ledande delen
av elektroden, ledningar, kabelkontakten eller annan del av patienten for
patientsdkerhetens skull.

A\ VARNING

Anvand inte denna defibrillator néara eller i vattenpolar.

A\ VARNING

Ateranvind inte elektroder pa flera patienter.

/A VARNING

Anvand endast defibrillator eller tillbehdr enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning. Felaktig anvandning av defibrillator kan orsaka dédsfall
eller skada.

/\ VARNING

Anvand inte defibrillator samt placera inte defibrillator fér anvandning
om defibrillatorns statusindikator visar ”X”. Kontakta din lokala distributor
eller Medianas serviceteam.

/\ VARNING

Hall batterierna torra och borta fran varmekallor (inklusive direkt solljus).
Om du ser nagra skador eller nagot lackage, lat inte vatskan komma
i kontakt med din hud eller dina 6gon. Om kontakt har uppstatt, tvitta det
drabbade omradet med rikliga mangder vatten och kontakta
lakare omedelbart.

/\ VARNING

Defibrillatorn innehaller en funktion fér automatisk urladdning av den
lagrade energin. Om anvandaren inte har 6verfort energin till en patient,
kommer en intern timer att ladda ur den lagrade energin. Denna lagrade
elektriska energi kan potentiellt orsaka dodsfall eller skada om den laddas
ur pa fel satt. Folj alla instruktioner i den har bruksanvisningen.

A\ VARNING

Kontrollera statusindikatorn regelbundet. Om statusindikatorn visar ”X”,
har ett problem upptickts. Atgiarda problemet, sa att defibrillatorn ar redo
att anvanda i en nodsituation.

/\ VARNING

Som med all medicinsk utrustning, ska du forsiktigt dra kablarna till
patienten for att minimera risken for att patienten trasslar in sig eller

stryps.




Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder identifierar forhallanden eller metoder som kan leda till
skador pa utrustningen eller annan egendom.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Defibrillatorn kanske inte fungerar korrekt om den anvands eller forvaras
under forhallanden utanfor de driftsrekommendationer som anges i denna
bruksanvisning.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Defibrillatorn utformades for att vara robust och palitlig under manga olika
typer av anvandningsforhallanden. Ovarsam hantering av defibrillatorn
kan dock skada den eller dess tillbehor och darmed goéra garantin ogiltig.
Kontrollera regelbundet defibrillatorn och dess tillbeh6r enligt
anvisningarna for att identifiera eventuella skador.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Innan du levererar en stoét ar det viktigt att koppla bort patienten fran icke-
defibrilleringsskyddade elektroniska enheter, sasom blodflddesmatare,
som kanske inte har ett defibrilleringsskydd. Se dessutom till att
elektroderna inte ar i kontakt med metallféoremal som exempelvis
en sangstomme eller bar.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Forpackningen med elektroderna far inte 6ppnas forrin omedelbart fore
anvandning.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Anvand inte och placera inte defibrillator féor anvandning innan du har last
bruksanvisningen for defibrillatorn.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Anvand inte och kombinera inte defibrillatorn tilsammans med annan
utrustning. Om defibrillatorn anvands eller kombineras med annan
utrustning, ska du kontrollera korrekt funktion fore anvandning.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Hantering eller transport av patienten under EKG-analys kan orsaka
felaktig eller fordrojd diagnos. Om defibrillatorn visar en uppmaning
om DEFIBRILLERING REKOMMENDERAD under sadan hantering eller
transport, ska man stanna fordonet och halla patienten sa stilla som
mojligt i minst 15 sekunder innan man trycker pa stétknappen, fér att
defibrillatorn ska kunna aterbekréafta analysen av hjartrytmen.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Regelbundna kontroller av defibrillatorn maste utféras for att bland annat
sakerstdlla att defibrillatorn inte pa nagot sétt skadas.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Elektroderna ar engangsartiklar och maste bytas ut efter varje anviandning
eller om forpackningen som forseglar elektroderna har brutits eller pa
nagot satt riskerats att ha utsatts for skada. Vid misstanke om skada,
maste elektroderna bytas ut omedelbart.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Anvand inte utbildningselektroder med denna defibrillator.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Observera noggrant patienter som har pacemaker. Patienthistoria och
fysisk undersokning ar viktig for att avgoéra om det finns en inopererad
pacemaker. Pacemakers hos patienter kan minska kansligheten hos AED-
analysen och orsaka fel vid detektering av stétbara rytmer.

A IAKTA
FORSIKTIGHET

Om elektroderna ar fasta pa brostet ordentligt, kan defibrillatorn analysera
exakt EKG och férhindra att huden blir brand. Men om elektroderna
Overlappar pa patientens brost, kommer elektroderna inte att kunna
overfora defibrilleringsenergi pa ratt satt.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Om roéstinspelningsalternativet anvands, tar HeartOn A16 in det
omgivande ljudet. Rostmeddelandet, ”Ljudinspelning pagar”, spelas upp.

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

| hdndelse av en olycka kopplad till cybersdkerhet, ska kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor kontaktas for assistans och
darefter vanta tills administratoren vidtar atgarder.




Denna sida lamnas avsiktligt tom.



INTRODUKTION

Mediana tillhandahaller ett fullt konfigurerbart AED-system, sa att du kan félja ditt valda
behandlingsprotokoll for plotsligt hjartstillestdnd. Var nuvarande defibrillator ar

konfigurerad for att éverensstamma med 2021 ars utgava av AHA/ERC-riktlinjerna for
hjart-lungraddning (HLR) och akut kardiovaskular vard (ECC). Vi rekommenderar att du
utbildas i lamplig utgava av AHA/ERC-riktlinjerna och anvandningen av din AED-

konfiguration. Kontakta Mediana eller din auktoriserade Mediana-distributor for ytterligare
information.

Avsedd anvandning for defibrillatorn

En defibrillator ar avsett att anvandas for att behandla nagon som inte svarar, inte andas
och inte uppvisar nagon puls, bade hos vuxna och pediatriska (spadbarn—barn) patienter
inom sjukhus, vardcentraler, offentliga platser, alternativ vard och hemsjukvard.
Defibrillatorn ar utformad for att vara enkel att anvanda.

Obs: Den avsedda patienten ar vuxna och pediatriska (spadbarn—barn) (mellan 1 och 8
ar eller mindre an 25 kg) patienter, och de kan behandlas med lampliga elektroder.

Obs: Om du ar orolig 6ver din halsa eller ett befintligt medicinskt tillstand, ta kontakt med
din lakare. En defibrillator ersatter inte medicinsk vard.

Var kan den anvandas?

Den avsedda miljon for att anvanda defibrillatorn inkluderar hemsjukvard, offentliga platser
och sjukhus. Offentliga platser ar sociala platser som i allmanhet &r dppna och tililgangliga
féor manniskor. Vagar (inklusive trottoarer), offentliga torg, parker, tunnelbanestationer,
regeringsbyggnader, strander, offentliga bibliotek, privatdgda byggnader eller fastigheter
som ar 6ppna for allmanheten/synliga fran trottoarer och alla delade utrymmen for bilar
och andra fordon betraktas vanligtvis som offentliga platser. Sjukhusanvandning inkluderar
vanligtvis omraden som allmanvard och operationssalar, samt omraden fér specialingrepp,
intensivvard och kritisk vard. Faciliteter av sjukhustyp inkluderar lakarkontor,
sbémnlaboratorier, sarskilda vardinrattningar, kirurgiska centra och subakuta vardcentraler.

Vem kan anvdnda den?

Lokala krav

Du kan inte anvanda defibrillatorn fér att behandla dig sjalv. Defibrillatorn vagleder
anvandaren genom varje steg for att behandla nadgon som upplever plotsligt hjartstopp.
Alla som kan anvanda defibrillatorn bor dock se 6ver det medféljande utbildningsmaterialet
eller kontakta en lokal auktoriserad leverantor eller medicinskteknisk support, och man bér
aven utbildas i hjart-lungradddning (HLR). Att behandla plétsligt hjartstopp kan krava att
anvandaren gar ner pa kna.

Kontakta din statliga halsovardsmyndighet for att kontrollera om det finns nagra lokala eller
statliga krav pa att 8ga och anvanda en defibrillator. Du kan kontakta din lokala leverantor
eller Medianas tekniska support for att f& mer information om ditt land eller din region.

Sparning av enhet

Denna defibrillator kan vara féremal for sparbarhetskrav fran tillverkaren och
distributdrerna enligt lokala foreskrifter. Om det finns sparbarhetsskrav i dina lokala
bestammelser, vanligen meddela din lokala distributor nar defibrillatorn har salts, donerats,
forlorats, stulits, exporterats eller forstorts.



Om den har bruksanvisningen

Utbildning

Den héar bruksanvisningen forklarar hur du konfigurerar och anvander defibrillatorn.

Las hela bruksanvisningen, inklusive avsnittet sdkerhetsinformation , innan du anvander
defibrillatorn.

Hjartstopp ar en noédsituation som kraver akutbehandling. Forsta hjalpen-atgarder kan
utféras utan atgard fran lakare pa grund av den akuta hjartinfarktens natur. Vi uppmuntrar
potentiella anvandare som forvantas anvanda defibrillatorn att utbildas i HLR och AED-
anvandning for korrekt diagnos. Det rekommenderas ocksa att anvandaren utbildas eller
uppdateras med det senaste innehallet i enlighet med utbildningsinstitutionens
rekommendation. Om personen som férvantas anvanda defibrillatorn inte ar utbildad i
ovanstaende, kontakta din lokala distributdr eller Mediana, som da kan tillhandahalla
utbildningen. Information om auktoriserade lokala utbildningsorganisationer finns ocksa hos
HLR-radet.

Obs: Kontrollera den omgivande miljon for att se till att den 6verensstammer med
de miljéférhallanden som ndmns i denna bruksanvisning. Om defibrillatorn anvands
i en annan miljé &n den miljé som beskrivs i denna bruksanvisning, kan det uppsta
osakerhet i enhetens funktion.
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Fdljande tabell

identifierar

Identifiera defibrillatorkonfigurationerna

defibrillatorkonfigurationerna och hur de

Referensnumret och serienumret finns langst ner pa defibrillatorn.

Modellnamn Referensnr. Beskrivning
HeartOn A16-DS | A16M-DS-0E A16-DS Standard
A16M-DS-VQ-0E A16-DS  Standard +  rostinspelning

+ elektrodkvalitet

A16M-DS-CQ-0E

A16-DS standard + elektrodkvalitet +
HLR- feedback

A16M-DS-VCQ-0E

A16-DS standard + rostinspelning
elektrodkvalitet + HLR-feedback

A16M-DS-Q-0E

A16-DS standard + elektrodkvalitet

HeartOn A16-DF

A16M-DF-0E

A16-DF standard

A16M-DF-VQ-0E

A16-DF standard +
elektrodkvalitet

rostinspelning

A16M-DF-CQ-0E

A16-DF standard + elektrodkvalitet +
HLR- feedback

A16M-DF-VCQ-0E

A16-DF standard + rdstinspelning
elektrodkvalitet + HLR-feedback

A16M-DF-Q-0E

A16-DF standard + elektrodkvalitet

HeartOn A16-GS

A16M-GS-0E

A16-GS standard

A16M-GS-VQ-0E

A16-GS Standard +
elektrodkvalitet

rostinspelning

A16M-GS-CQ-0E

A16-GS standard + elektrodkvalitet

A16M-GS-VCQ-0E

A16-GS standard + rostinspelning
elektrodkvalitet

A16M-GS-Q-0E

A16-GS standard + elektrodkvalitet

HeartOn A16-GF

A16M-GF-0E

A16-GF standard

A16M-GF-VQ-0E

A16-GF standard +
elektrodkvalitet

réstinspelning

A16M-GF-CQ-0E

A16-GF standard + elektrodkvalitet

A16M-GF-VCQ-0E

A16-GF standard + rostinspelning
elektrodkvalitet

A16M-GF-Q-0E

A16-GF standard + elektrodkvalitet

indikeras.

Obs: A16-DS Standard = A16 (halvautomatisk) + Réstmeddelande pa flera sprak + Brosttyp
A16-DF Standard = A16 (helautomatisk) + Réstmeddelande pa flera sprak + Brosttyp
A16-GS Standard = A16 (halvautomatisk) + Rostmeddelande pa flera sprak + Ikontyp
A16-GF Standard = A16 (helautomatisk) + Rostmeddelande pa flera sprak + Ikontyp

Obs: Bokstaven "E” kan laggas till som det sista tecknet i referensnumret i enlighet
med omradet.
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Defibrillatorfunktioner

Fysiska/Mekaniska
Defibrillatorn &r en automatiserad extern defibrillator (AED) som anvands for snabb
leverans av defibrillerande elektrisk chockterapi som kan vara batteridriven.

Elektrisk
Defibrillatorn har ett batteri som ar I6stagbart och ej uppladdningsbart.

Display

Indikationen gérs med en LED-indikator som blinkar med en rdd lysdiod under
relevant atgardsikon.

Extraingang/-utgang(ar)

Defibrillatorn har infrar6d kommunikationsport, SD-kortsportar.
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BESKRIVNING AV DEFIBRILLATORN

Komponenter i ovre och hoger panel

=-E® O

=-EB® O

<lkontyp - A16-GS, A16-GF>

Bild 1. HeartOn A16: Komponenter i 6vre och héger panel
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Komponenter i bakpanel

10

/QT

O

<Med batteri>

<Utan batteri>

Bild 2. HeartOn A16: Komponenter i bakpanel

Tabell 1. Panelkomponenter pa HeartOn A16

Anvandaren kan valja 6nskat sprék bland tre olika sprak genom

1  Vilj sprak-knapp . - .
att trycka pa knappen Valj sprak.
2 Elektrodkontakt Elektrodkontakten lankar ihop elektroderna.
Skyddet anvands for att skydda atgardsikonen, knappen
3  Skydd for vaxling av patientlage, strémbrytaren, knappen valj sprak
och stétknappen.
. Efter att anvandaren har definierat patienten efter patienttyp, val;
Knapp for vaxling N L N N
4 av batientliae patientlage mellan vuxet och pediatriskt (spadbarnbarn) patientlage
P g genom att trycka pa knappen for vaxling av patientlage.
5 Indikator-LED Indikator-LED:n blinkar réd néra den relevanta atgardsikonen.
6 Infraréd Den infrardda kommunikationsporten anvands for att
kommunikationsport kommunicera med datorn och AED NS (natverkslosning).
N Nar forberedelserna for elektrisk stét ar klara, blinkar
Stotknapp (endast . . .
7 . stotknappen. Tryck pa stétknappen och leverera sedan
halvautomatisk) . .
defibrillatorstéten.
8  Statusindikator Statusindikatorn visar dfaflbnllatorns -status, temperaturstatus,
batteristatus och status for elektroder.
9 Stromknapp Strémknappen anvéands for att sla pa/stanga av strommen.
10 Batteri Anvandaren kan ta bort eller satta tillbaka batteriet.
Ett SD-kort anvands for att spara data och uppdatera
11 SD-kortsport

AED-programvaran.
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Symboler och etiketter

Foljande symboler kan anvandas i denna bruksanvisning och relaterad dokumentation eller
visas pa systemkomponenter eller forpackning.

Tabell 2. Symboler for panel och etikett

Batteristatus

12,192m

Rekommenderat atmosfarstryck

Symboler Beskrivning Symboler Beskrivning
o Redo att anvanda ® Endast for engangsbruk
@ Ej redo att anvanda CE-markning
2797
(1],

vid lagring

Bs
5z
o

Rekommenderad
anvandningstemperatur 40

till 0°C.

Rekommenderad luftfuktighet
vid lagring 5%-95%

Latex
Free

Inte tillverkad av
naturgummilatex

Rekommenderad
férvaringstemperatur 60 till -
20°C.

Far anvandas till och
med: AAAA-MM-DD

Omtalig — hantera forsiktigt

Se bruksanvisning

Denna sida uppéat

Tillverkare

Forvara skyddad fran regn

k| E QD

Tillverkningsdatum 1

Typ CF — Defibrillatorsaker

REF

Referensnummer |P55

Holjets kod for kapslingsklass
enligt IEC 60529

Serienumme

&

Kassera inte den har produkten
som osorterat kommunalt
avfall. Kassera i enlighet med
lokala foreskrifter.

Status for elektroder
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Denna sida lamnas avsiktligt tom.
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KONFIGURERA DEFIBRILLATORN

For att sdakerstidlla korrekt prestanda och forhindra defibrillator-fel, ska

man inte utsatta defibrillatorn for extrem fukt, inklusive direkt exponering

for regn. Sadan exponering kan orsaka felaktig prestanda eller fel pa

defibrillatorn. Se avsnittet specifikationer.

Anvandning av skadad eller utgangen defibrillator eller skadade eller

/A VARNING utgangna tillbehor kan fa defibrillatorn att fungera felaktigt och/eller skada
patienten eller anvdndaren.

Uppackning och inspektion

N\ VARNING

Defibrillatorn levereras i en kartong. Undersok defibrillatorn, inklusive tillbehér, noggrant for

att upptacka pa skador. Anvand inte skadad utrustning. Se avsnittet underhall for att fa

instruktioner om hur du returnerar skadade féremal. Se till att alla potentiella anvandare ar

[Ampligt utbildade.

Obs: Inspektera forpackningen med tillbehdr for att sakerstélla att férseglingarna inte
ar brutna och att utgangsdatumet inte har passerat.

Lista over komponenter

Foljande artiklar medféljer som tillbehor i paketet. Valfria tillbehér kan bestallas vid behov.
Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantér for priser
och bestallningsinformation.

Tabell 3. Tillbehor

Standardtillbehor Antal
HeartOn A16 1
Bruksanvisning 1
Automatiserade externa defibrillatorelektroder(1,8 m) 1
Icke-uppladdningsbart LiMnO2-batteri (15V, 3000mAh) 1
Valfria tillbehor Antal

HeartOn AED-programvara fér granskning av handelser -
HeartOn AED-programvara for granskning av handelser — anvandarguide -
Infraréd kommunikationsadapter -
Mini USB-kabel -
Mjuk barvaska 1
Micro SD-kort 1
HLR-feedbackmodul *Endast nar HLR-feedbackalternativet ar installerat. 1

5

1

Sjalvhaftande elektrod *Endast nar HLR-feedbackalternativet ar installerat.
Automatiserade externa defibrillatorelektroder (1,8 m / for elektrodkvalitet)
*Endast nar alternativet elektrodkvalitet &r installerat.

Automatiserade externa defibrillatorelektroder

(1,8 m / for elektrodkvalitet + HLR-feedback) 1
*Endast nadr HLR-feedbackalternativet ar installerat.
AED NS (natverkslosning)

*Endast nar AED NS-alternativet ar installerat.
Rekommenderade tillbehor Antal
Sax — for att klippa upp patientens klader om det behdvs -
Engangshandskar — for att skydda anvandaren -
En rakhyvel for engangsbruk — for att raka brostet om haret férhindrar att -
elektroderna far bra kontakt
En mask eller ett ansiktsskydd — for att skydda anvandaren -
En handduk eller absorberande vatservetter — for att torka av patientens hud for -
att elektroderna ska fa bra kontakt

Obs: Endast for wifi-kommunikation genom att ansluta AED NS.
Obs: Nar AED NS anvands, se installationsguiden.
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Mjuk barvaska

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Defibrillatorn bor forvaras av den mjuka barvaskan under transport.

SD-kort

Den mjuka barvaskan har utformats sa att defibrillatorn inte kan réra sig inuti den mjuka
barvaskan genom att man anvander det faktiska defibrillatorhandtaget. Anvandaren kan
kontrollera statusindikatorn for defibrillatorn utan att man behdver 6ppna barvaskan.
Pappret med kontaktinformation till ndrmaste akutmedicinska hjalp kan fastas pa det
genomskinliga locket. Den mjuka barvaskan har en ficka pa baksidan for bruksanvisning
och reservelektroder, reservbatteri och modulen for HLR-feedback (tillval).

SD-kortet satts in i SD-kortporten pa defibrillatorns nedre panel enligt beskrivningen nedan.
SD-kortet anvands for att registrera historiken for defibrillatorns prestanda och for att
uppdatera AED-firmware. Den registrera historiken pa SD-kortet kan kontrolleras av
HeartOn AED-programvara for granskning av handelser. Om du vill anvanda SD-kortet for
att anvanda HeartOn AED-programvara fér granskning av handelser eller for att uppdatera
AED-firmware, kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor.

1. Nar defibrillatorn &r paslagen, stanger du av defibrillatorn genom att trycka pa
stromknappen.

Ta bort batteriet fran botten av defibrillatorn.

Kontrollera SD-kortets korrekta orientering och satt in SD-kortet i SD-kortsporten.
Satt tillbaka batteriet pa botten av defibrillatorn.

Om det behovs for att uppdatera defibrillatorn via SD-kortet, sla pa defibrillatorn genom
att trycka pa stromknappen.

6. Nar uppdateringen ar slutférd, stangs den av automatiskt. Stang locket igen.

oD

Obs: Endast Micro SD-kort som levereras av Mediana ska anvandas.

Handelsedata

Handelsedata lagras pa SD-kortet. Handelsedata kan lasas av HeartOn AED-programvara
fér granskning av handelser.

Obs: Nar defibrillatorn inte har ett SD-kort i sig eller om SD-kortet &r olasligt, skadat,
korrupt eller felaktigt, lagras handelsedata i internminnet, eftersom LED-indikatorn
och summerljudet fortsatter.

e Om SD-kortet har problem, kommer summern att ljuda fyra ganger efter att
LED-lampan fér HLR-atgardsikonen ténds. {Upprepas tva ganger}

Defibrillatorn registrerar driftdata upp till fyra ganger (en gang: fran strém PA till strém AV)
i flashminnet. Fran den femte operationen lagras data efter att de aldsta uppgifterna
har raderats.

Den maximala data som kan lagras samtidigt ar EKG (6488 sek), HR (37 ganger stot
rekommenderas, 74 ganger ingen stét rekommenderas), Trend (37 ganger sttt
rekommenderas, 74 ganger ingen stot rekommenderas) och Temperatur (36 ganger). Om
nagon av ovanstaende fyra data en gang ar fulla under en process, lagras inte langre
driftsdata.

18



Handelsedata som lagras i internminnet kan visas efter nedladdning via SD-kort enligt
féljande procedur.

Oppna Notepad i Windows. Notepad-fonstret visas med ett tomt dokument éppet.

Spara den har tomma filen i Notepad och dop den till ‘Import Internal Data.txt’.

Oppna SD-kortet pa datorn.

Pa SD-kortet skapar du katalogmappen och doéper den till ‘Update’.

Kopiera filen ‘Import Internal Data.txt’ till ‘Update’-mappen.

Ta bort batteriet fran defibrillatorn och satt i SD-kortet som tillhandahalls av Mediana

i SD-kortsporten som finns pa undersidan av defibrillatorn.

7. Satt tillbaka batteriet och sla pa defibrillatorn, varefter handelsedata laddas ner till
SD-kortet automatiskt.

8. Nedladdade handelsedata kan ses via HeartOn AED-programvara for granskning

av handelser.

ok wbN=

Obs: Nar du laddar ner lagrade handelsedata i internminnet till ett SD-kort, raderas
handelsedata som lagrats i internminnet.

Obs: Om SD-kortet har nagot fel, kan defibrillatorn tro att SD-kortet inte ar isatt.

Obs: Handelsedata pa SD-kort kan anvandas for ytterligare klinisk beddmning. Se till att
handelsedata sparas sakert i nagot lagringsformat nar handelsedata Oppnas
av HeartOn AED-programvara fér granskning av handelser eller laddas upp till
en dator.

Obs: Det rekommenderas starkt att handelsedata pa SD-kort laddas upp till en dator och
att man aterstaller det innan mangden handelsedata nar 10 000 handelser
pa SD-kortet genom att regelbundet kontrollera HeartOn AED-programvara for
granskning av handelser. Detta gors for att undvika att férlora handelsedata,
eftersom enheten ar utformad for att sluta spara handelsedata nar den nar
10000 handelser pa SD-kortet. Enheten indikerar inte heller nar den har sparat 10
000 handelser pa SD-kortet.

Obs: Om du behover ytterligare information, se anvandarguiden for HeartOn
AED-programvaran for handelser.

Infrarod kommunikationsport

Infraréd kommunikation tillhandahaller tradlés kommunikation fran defibrillatorn till en dator
eller AED NS (natverkslosning) via den infraréda kommunikationsadaptern. Den infrardda
kommunikationen anvands for att o6verfora information om defibrillatorn, status
(sjalvtestresultat, batteriniva, utgangsdatum for elektroder osv.) och for att ansluta till
servicelaget. Om du vill anvdnda den infrardda kommunikationsporten, kontakta
kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor.
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Konfigurera defibrillatorn

Anvand endast delar, tillbehor, valfria delar, forbrukningsvaror och
komponenter som ar godkanda eller specificerade av Mediana.

/A VARNING Anvindning av ej godkanda tillbeh6r kan leda till att defibrillatorn fungerar

felaktigt och ger felaktiga matningar. Folj alla markningsanvisningar
pa defibrilleringselektroderna och batteriet.

Folj alltid gaéllande lokala procedurer fér begriansning av

/\ VARNING infektionsspridning samt tillimpliga foreskrifter vid bortskaffande av allt

material som har anvints pa patienter.

A IAKTA

Oppna inte férpackningen med elektroderna forrin en nédsituation

FORSIKTIGHET uppstar och de maste anviandas pa en patient.

A\ IAKTA

Elektroderna ska anslutas till defibrillatorn som en forberedelse for

FORSIKTIGHET nddsituationer.

A IAKTA

Defibrillatorn ska inte anvdandas med eller kopplas till annan utrustning.

FORSIKTIGHET Om nodvandigt bor kontroll av defibrillatorn ske fére anvandning.

A\ IAKTA

Anvand inte utgangna elektroder.

FORSIKTIGHET

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Ateranvand inte elektroder. Ateranvidndning kan leda till potentiell
korsinfektion, felaktig funktion hos enheten, otillrdcklig behandling
och/eller skada pa patienten eller operatoren.

Temperaturstatus

Temperaturstatus visar féljande beskrivning.

Obs:

Obs:

Obs:

Obs:

Om sjalvtestet genomférs utanfor intervallet for miljomassiga driftférhallanden,
kommer statusindikatorn "O” att visas.
Om sjalvtestet genomfors utanfér intervallet for miljomassiga driftférhallanden mer &n

fem ganger, kommer statusindikatorn "X” att visas.

Nar defibrillatorn visar statusindikatorn "O”, ar den paslagen utanfoér gransen for
miljdmassiga driftsférhallanden.

Nar defibrillatorn visar statusindikatorn ”X” och temperaturstatus ar paslagen inom
specificerade miljomassiga driftforhallanden, kommer den att fungera korrekt.

Nar defibrillatorn ar paslagen i olédmpliga miljomassiga driftforhallanden,
blinkar temperaturstatusen.

Om defibrillatorn placeras i miljo6 som ligger utanfér granserna for miljomassiga
driftférhallanden under lang tid, kommer det att ta langre tid 4n normalt att kdnna av
temperaturen. Det rekommenderas att defibrillatorn férvaras i de miljdmassiga
driftférhallanden som beskrivs i denna bruksanvisning.

Om defibrillatorn ~ foérvarats under laga temperaturférhallanden utanfor
rekommenderade miljdmassiga driftférhallanden under lang tid, ska defibrillatorn
placeras i rumstemperatur (20 © C) minst 30 minuter fore avsedd anvandning. Om
defibrillatorn férvarats under héga temperaturforhallanden utanfér reckommenderade
miljiomassiga driftférhallanden under lang tid, ska defibrillatorn placeras i
rumstemperatur (20 ° C) minst 1 timme fére avsedd anvandning.
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Elektrodstatus

Installation 1

Elektrodstatus visar foljande beskrivning.

Om elektroderna kopplas bort fran defibrillatorn, kommer elektrodstatus att visas.
For defibrillator med elektrodkvalitetsfunktionen visas elektrodstatus om det finns ett
problem med den elektrod som ar ansluten till defibrillatorn (elektrodernas
utgangsdatum, utgangna elektroder, skadade elektroder eller rekommenderat byte av
elektroder).

Obs: Om elektroderna normalt ar anslutna till defibrillatorn med elektrodkvalitet aktiverad,
men statusindikatorn for elektroder visas, maste elektroderna bytas ut.

Obs: Om anvandaren byter ut den elektrod som &r ansluten till defibrillatorn med

elektrodkvalitet aktiverad och utfor ett sjalvtest, beror det pa elektrodstatus om
statusindikatorn for elektroder visas eller inte.

1. Installera batteriet i defibrillatorn.

w

0w N O O b~

9.

. Statusindikatorn for defibrillatorn visar X" och kor sedan sjalvtestet for batteriet.
. Nar sjalvtestet for batteriet ar slutfort med normala resultat, kommer

réstmeddelandet "Enheten ar OK” att lasas upp och statusindikatorn andras fran "X”
till "O”.

. Ta ut elektroderna.

. Oppna locket pa defibrillatorn.

. Anslut defibrilleringselektroder till elektrodkontakterna pa defibrillatorn.

. (tillval) Anslut HLR-feedbacksensorn till defibrillatorn.

. Kontrollera att réstmeddelandet "Enheten ar OK” hdérs och att statusindikatorn

visar "O” genom att trycka pa stromknappen.
Stang av defibrillatorn genom att trycka pa strémknappen.

10. Stang locket pa defibrillatorn.

Obs: Nar elektroder redan ar anslutna till defibrillatorn i férpackningen, ta ut defibrillatorn

fran férpackningen och ga vidare till Installation 2.

Obs: Elektroderna ska anslutas till defibrillatorn som en forberedelse for nodsituationer.
Obs: Om det finns en HLR-feedbackmodul, anslut HLR-feedbackmodulen till defibrillatorn

som en forberedelse for nddsituationer.

Obs: Oppna inte den skyddande férpackningen runt defibrilleringselektroderna férran

under en nddsituation da de ska appliceras pa patienten.
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Installation 2

Installation 3

Installation 4

Kontrollera att defibrillatorn fungerar pa ett optimalt satt.

1. (tillval) Anslut HLR-feedbacksensorn till defibrillatorn.

2. Sla pa defibrillatorn genom att trycka pa stromknappen och se till att du kan héra rost-
meddelandet.

3. Andra patientlaget genom att trycka pa knappen fér vaxling av patientlage. Se till att
du hor ratt rostmeddelande och kontrollera att ratt indikator tédnds beroende
pa patientlagesinstaliningen.

4. Registreringsalternativt ar installt pa “"P&”, sakerstdll att du kan hoéra rost-
meddelandet. (Tillval)

e ’Enheten ar OK”
e "Vuxenlage” eller "Barnlage”
e ’Ljudinspelning pagar” (Tillval)

5. Sakerstall att statusindikatorn visar "O”.
6. Stang av defibrillatorn genom att trycka pa strémknappen.
7. Stang locket och placera defibrilleringselektroderna inuti defibrillatorn.

Obs: Om det finns en HLR-feedbackmodul, anslut HLR-feedbackmodulen till defibrillatorn
som en forberedelse for nddsituationer.

Obs: Nar defibrillatorns batteri byts ut, startas sjalvtestet automatiskt. Nar du sjalvtestet har
slutférts, ska du sakerstalla att du hér réstmeddelandet "Enheten &r OK” och sedan
kontrollera att defibrillatorn ar avstangd.

Placera defibrillatorn i dess mjuka barvaska.

Placera defibrillatorn pa saker och synlig plats.

Obs: Rekommendationer for placering skiljer sig at i vissa lander. Fraga kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor.

Defibrillatorn bor forvaras pa en praktisk central plats. Placera den nara en telefon sa att
den som anvander den kan ringa till raddningstjanst och hamta defibrillatorn utan att slésa
onddig tid. Nagra viktiga punkter att komma ihag vid férvaring:

Placera defibrillatorn pa en lamplig plats for enkel atkomst.

Las inte platsen dar defibrillatorn placeras.

Placera defibrillatorn i en ren och torr miljo.

Installera defibrillatorn i de miljdmassiga driftférhallanden som beskrivs i denna
bruksanvisning.

Vidta alla nédvandiga atgarder for att sékerstélla att defibrillatorn hela tiden ar tillganglig.
Informera eventuella anvandare om var defibrillatorn ar placerad.
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BATTERIDRIFT

Testa batteriet regelbundet for att upptacka om batterispanningen ar

A\ VARNING mycket lag. Ett batteri som inte klarar testet, kan avsiktligt stdngas av.
/\ VARNING Anvind inte ett batteri som ar skadat, lackande eller vatt.
A VARNING :Pvénd eller forvara inte batteriet pa en plats som kan utsattas for
oga temperaturer.
A\ IAKTA For att sdkerstalla tillgangen pa tillracklig strom under en nédsituation, ska
FORSIKTIGHET ett nytt reservbatteri for defibrillatorn hela tiden forvaras med den.
A\ IAKTA Nar batteriets spanning ar mycket lag, finns det en risk for att den
FORSIKTIGHET inte fungerar.
A\ IAKTA Om batteriet visar tecken pa skada, lackage eller sprickbildning, maste det
FORSIKTIGHET bytas ut omedelbart.
A\ IAKTA Kasserade batterier kan explodera under forbrénning. Kassera anvanda
FORSIKTIGHET batteri pa ritt satt. Kasta inte batterier i sopbehallare.
A\ IAKTA Kontrollera batterikapaciteten regelbundet. Byt ut batteriet om det behovs.

FORSIKTIGHET

A\ IAKTA
FORSIKTIGHET

Om defibrillatorn ofta slas pa, stings av eller urladdas, med undantag for
inspektion, kommer batteriets livslangd i standby ldge inte att vara langre
an det tillverkaren anger.

Drift av defibrillatorn med batteri

Defibrillatorn har ett installerat icke-uppladdningsbart batteri. Batteristatusen visas pa
statusindikatorn nar defibrillatorn drivs av batteri.

Byte av batteri

1. Batteri
2  Frigoringsknapp for batteri

Bild 3. Avlagsna batteriet
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1 Krok
2 Batteri
3 Frigbringsknapp for batteri

Bild Figur 4. Satta i batteriet

1. Dra ner batteriet medan du trycker pa batteriets frigéringsknapp och koppla sedan
bort batteriet som visas i bild 3.

2. Forbered det nya batteriet och anslut sedan batteriet och defibrillatorn med hjalp
av kroken som visas i den andra bilden i bild 4.

3. Nar anslutningsdelen &r ordentligt fast, ska du skjuta sidan av batteriet med
frigdringsknappen in i defibrillatorn tills ett klickljud hdrs, som visas i den tredje bilden i
figur 4.

Defibrillatorn anvander ett icke-uppladdningsbart batteri. Defibrillatorn kan inte drivas med
batteri som ar helt urladdade. Om det batteri som sitter i defibrillatorn ar helt urladdat, ska du
forst byta ut det innan du slar pa defibrillatorn. Nar det nya batteriet ar installerat, slas
defibrillatorn automatiskt pa och startar sedan sjalvtestet for batteri. Efter att sjalvtestet for batteri
har slutforts, kan defibrillatorn stangas av.

Bild 5. Avlagsna batteriskyddsklistermarket

Obs: Pa nya batterier ska batteriskyddsklistermarket avlagsnas innan batteriet satts i,
enligt vad som visas i bild 5.
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Indikation av batteristatus
Ett nytt batteris livsldngd &r enligt nedan:

- Hallbarhet (i originalférpackningen): 2 ar fran tillverkningsdatum nar det lagras och
underhalls enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

- Livslangd i standby-lage (i defibrillatorn): 5 ar fran tillverkningsdatum nar det lagras och
underhalls enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

- Urladdning: Minst 200 stétar (med undantag fér HLR-perioden for stétar) eller mer
an sex timmars drifttid i en omgivningstemperatur pa 20 °C.

Om en stét levereras eller en stétbar rytmanalys utfors en eller flera ganger, kommer
batteriets livslangd i standby lage att bli kortare an den livstid som anges ovan.

Efter att ett nytt batteri har installerats i defibrillatorn, och defibrillatorn &r i standby lage
minst en dag, kan det handa att urladdningen som anges ovan inte stammer.

Obs: Pa grund av batterifackets fysiska matt boér endast batterier som levereras
av Mediana anvandas. Anvandning av andra typer av utbytesbatterier kan leda till
skador pa defibrillatorn och upphava giltigheten hos den begrénsade garantin.

Nar defibrillatorn drivs med batteri, indikeras batteristatusen i statusindikatorn batteriets
tillstand. Se tabell 4.

Tabell 4. Ikon for batteristatus
lkoner for batteristatus Batteristatus

Fulladdat
(= 200 stotar eller hogst
6 timmars drifttid)

anvant (< 9 stétar)

OB E

urladdat (ingen stot)

Om du hor réstmeddelandet "Lag batteriniva, bytt till nytt batteri” nar defibrillatorn slas pa
eller anvands, kan defibrillatorn ge ytterligare nio stétar. Om batteriindikatorns sista stapel
ar osynlig, ljuder summern tva ganger och sedan stangs defibrillatorn av automatiskt.
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Sjalvtest

Innan du anvander defibrillatorn, ska du bekrafta att defibrillatorn fungerar korrekt och ar
séker att anvanda enligt beskrivningen nedan.

Om sjalvtestet inte kan slutféras, ska du inte forséka anvanda
defibrillatorn.
Nar strom tillfors, startar defibrillatorn automatiskt sjalvtestet, vilket testar
defibrillatorkretsarna och funktionerna. Under utférandet av sjalvtest vid
AIAKTA paslagning (POST), ska man bekréafta att defibrillatorns statusindikatorn
FORSIKTIGHET tédnds. Om defibrillatorns statusindikatorn inte fungerar korrekt, ska man
inte anvanda defibrillatorn. Du ska da istédllet kontakta kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor.

A VARNING

Utfora sjalvtest vid paslagning

. Ta bort locket pa defibrillatorn.
. Sla pa defibrillatorn genom att trycka pa strémknappen.
. Defibrillatorn startar automatiskt sjalvtest vid paslagning.

. Om defibrillatorn upptacker ett fel under sjalvtest, kommer statusindikatorn att visa "X”.
Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor for att fa hjalp.

5. Efter avslutat sjalvtest, kommer defibrillatorn att spela upp réstmeddelandet "Enheten
ar OK” och statusindikatorn visar "O”.

6. Stang av defibrillatorn genom att trycka pa strémknappen.
7. Stang locket pa defibrillatorn.

B WON -

Automatiskt sjalvtest

Defibrillatorn har ett automatiskt sjalvtest som utférs dagligen. Sjalvtestet kors automatiskt
och kraver ingen anvandarinteraktion. Om ett fel hittas, visar statusindikatorn ”X”.

Sjalvtestet testar din defibrillator och faststéller om dess grundldggande funktioner fungerar.

o Dagligt sjalvtest: Integritet hos MCU och minne (RAM, ROM), batterikapacitet, SD-
kortsanslutning, omgivningstemperatur, patientens kroppsimpedans, hoégtalare,
status for elektroder.

o Veckovist sjalvtest: Energitest for krets for vagformsleverans Iagt (cirka 7J) och
EKG-kretstest utdver det dagliga sjalvtestet.

e Manatligt sjalvtest: Energitest for krets for vagformsleverans hogt (cirka 50J),
utdver det veckovisa sjalvtestet.
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Obs: Nér batteriet &r urladdat, visar statusindikatorn "X”. Aven om batteriet byts ut, visar
statusindikatorn "X”. Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor.

Obs: Sjalvtest kan inte avgdra om batteriet som fér narvarande ar insatt i defibrillatorn ar
har passerat sitt utgangsdatum. Anvandaren maste komma ihag att regelbundet
kontrollera batteriets utgangsdatum och standby/livslangd.

Obs: Under sjalvtestet visas temperaturstatusen nar omgivningstemperaturen ligger
utanfoér intervallet.

Obs: Defibrillator som aktiveras med registreringsfunktionen kommer utféra sjalvtestet
for registreringsfunktionen.

Obs: Defibrillatorn kommer alltid att utfora sjalvtestet for elektrodanslutningen. Om
elektroderna kopplas bort fran defibrillatorn, visas indikatorn for elektrodstatus.

Obs: Defibrillatorn som har aktiverad elektrodkvalitetsfunktion utfor sjalvtestet for
elektrodernas utgangsdatum, oavsett om de ar anvanda, torra eller skadade.

Obs: Defibrillatorn som aktiveras med HLR-feedbackfunktionen kommer utfora sjalvtestet
for HLR-feedbackfunktionen.

Sjalvtest for batteriinsattning

Nar batteriet byts ut, kommer defibrillatorn automatiskt att starta sjalvtestet fér batteriinsattning.
Nar sjalvtestet for Dbatteriinsattning har slutférts, sager réstmeddelandet for
defibrillatorn "Enheten ar OK”, statusindikatorn visar O” och stromférsoérjningen till defibrillatorn
stdngs automatiskt av. Om sjalvtestet for batteriinsattning inte slutférs, sager réstmeddelandet
for defibrillatorn "Enheten misslyckades” och statusindikatorn visar "X”. Om defibrillatorn inte
fungerar korrekt, ska man inte anvanda defibrillatorn. Kontakta istéllet kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor.

Du ke_l'n ocksa hoppa oOver sjalvtestet for batteriinsattning och félja denna procedur.
¢ Oppna locket pa defibrillatorn och tryck pa strémknappen.

Obs: Sjalvtest kan inte avgdra om batteriet som for narvarande ar insatt i defibrillatorn ar
har passerat sitt utgangsdatum. Anvandaren maste komma ihag att regelbundet
kontrollera batteriets utgangsdatum och standby/livslangd.

Obs: Defibrillatorn som har aktiverad elektrodkvalitetsfunktion utfor sjalvtestet for
elektrodernas utgadngsdatum, oavsett om de ar anvanda, torra eller skadade.
Anvandaren maste komma ihag att regelbundet kontrollera elektrodernas tillstand.

Obs: Det interna batteriet anvands for att utfra sjalvtest och for att driva realtidsklockan,
och det haller i minst 10 ar. Observera dock att denna period kan variera nagot
beroende pa lagringsforhallanden och anvandningsmiljo. Om batteriets
hallbarhetstid har gatt ut, visas inte batteristatusen och "X” visas pa statusindikatorn.
Kontakta i sddana fall kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor.
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Denna sida lamnas avsiktligt tom.
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DRIFT AV HLR-FEEDBACKMODUL

Anvandning av HLR-feedbackmodul
HLR-feedbackmodulen hjalper anvandaren att utféra HLR pa ett effektivt satt.

Folj stegen nedan for att anvanda HLR-feedbackmodulen.

1. Fast den sjalvhaftande elektroden i mitten av patientens brdst, som visas i bild 5.

Bild 6. Placera den sjalvhaftande elektroden

2. Fast HLR-feedbackmodulen som ansluter defibrillatorn till den sjalvhaftande elektroden.

3. Om defibrillatorn instruerar HLR, placera handerna pa mitten av HLR-feedbackmodulen
och tryck pa den enligt det pipande ljudet.

4. Utfér HLR enligt defibrillatorns réstmeddelande.

Obs: Mer information om hur du utfor HLR med rostmeddelanden finns i avsnittet
ANVANDNING AV HLR.

Obs: Om feedbacken inte utférs eller om feedbacken fran HLR-feedbackmodulen inte
ar korrekt, trots att HLR-feedbackmodulen ar ansluten till defibrillatorn, kontakta
omedelbart den lokala distributoren eller Medianas serviceteam.

Obs: Om anvandaren har en HLR-feedbackmodul, rekommenderas det att anvandaren
haller HLR-feedbackmodulen ansluten till defibrillatorn med den sjalvhaftande
elektroden, som férberedelse for nodsituationer.

Obs: De sjalvhaftande elektroderna ar for engangsbruk och maste kasseras efter anvandning.
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Byte av HLR-feedbackmodulen

Bild 7. Byte av HLR-feedbackmodulen

1. Lossa kontakten for HLR-feedbackmodulen och ta isar elektroderna och
HLR-feedbackmodulen.

2. Skjut in den nya HLR-feedbackmodulen i anslutningsuttaget fér HLR-feedbackmodulen
pa elektroderna sa att de ar helt inférda och spann at anslutningen.

3. Forvara de sjalvhaftande elektroderna tillsammans med defibrillatorn som en férberedelse
for nédsituationer.

Obs: Nar du byter ut elektroderna, anslut HLR-feedbackmodulen som anslutits till elektroderna
som behdver bytas ut till HLR-feedbackmodulens anslutningsuttag pa de nya elektroderna.

Obs: HLR-feedbackmodulen ar inte fér engangsbruk, sd om elektroderna behdver bytas
ut, ska man ansluta de nya elektroderna och ateranvanda den.

30



ANVANDNING AV DEFIBRILLATORN

Defibrillatorn ska inte anvandas pa nagon som svarar nar de skakas eller

A\VARNING nagon som andas normait.

AVARNING Anvind inte elektroderna om elektrodgelen ar uttorkad eller skadad.

Koppla bort icke-defibrilleringsskyddade elektroniska enheter eller utrustning
fran patienten fore defibrillering.
Lyft aldrig defibrillatorn i elektrodkabeln eller nagot annat tillbehor.
/A VARNING Sadana tillbehor kan lossna, vilket kan medféra att defibrillatorn kan falla
pa patienten.
Langvarig eller aggressiv HLR pa en patient med fasta elektroder kan skada
elektroderna. Byt ut elektroderna om de skadas under anvandning eller
hantering.
AIAKTA Fast forst den sjalvhaftande elektroden pa patientens brost och fast sedan
.. HLR-feedbackenheten pa den sjéalvhiftande elektroden, sa att

FORSIKTIGHET | R-feedbackenheten kan fistas pa patientens brost.

AIAKTA Om HLR-feedbackmodulen anvénds, utfér HLR enligt rost-meddelandet
FORSIKTIGHET Som kommer fran defibrillatorn.

AIAKTA Ror inte vid patienten och kontakten samtidigt.
FORSIKTIGHET

AVARNING

MNIAKTA
FORSIKTIGHET

Defibrillatorn ar avsedd fér behandling av plétsligt hjartstopp. Den ska endast anvandas
for att behandla ndgon som kan ha utsatts for ett plotsligt hjartstopp och som:

¢ Inte svarar
¢ Inte andas
e Saknar puls (endast vardpersonal)

Om personen inte svarar, men du ar osdker pa att de har drabbats av ett plotsligt
hjartstopp, pabdrja HLR. Anvand vid behov defibrillatorn och félj réstmeddelandena.

AHA/ERC-riktlinjer (raddningsprotokoll)

AED-raddningsprotokollet 6verensstdmmer med riktlinjerna som rekommenderas av 2021

ars AHAJ/ERC-riktlinjer for hjart-lungraddning och akut kardiovaskular vard.
AED-raddningsprotokollet kan uppgraderas for att éverensstamma med och optimeras
enligt rekommendationerna i den senaste versionen av AHA/ERC-riktlinjerna for
hjart-lungraddning och akut kardiovaskular vard. Kontakta din
Mediana-servicerepresentant for mer information.

Obs: AHA ar forkortningen for "American Heart Association” och ERC ar forkortningen
féor "European Resuscitation Council”.

Obs: Detta avsnitt beskrivs i enlighet med ERC:s riktlinjer. Skillnader mellan ERC-riktlinjer
och AHA-riktlinjer beskrivs i Note-format.
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Sammanfattning av HLR-riktlinjer

Denna sammanfattning av riktlinjerna sammanfattar 2021 ars AHA/ERC-riktlinjer. Detta
utgor ett enkelt referensmaterial fér bade amatérer och vardpersonal. Innan man installerar
defibrillator, rekommenderas det att den forférvantade anvandaren av defibrillatorn ska
utbildas i att ge HLR och att anvanda defibrillator.

Obs: Den rekommenderade proceduren i nedanstaende tabell ar avsedd for utbildade
anvandare. Det rekommenderas att icke-utbildade anvandare ringer raddningstjanst
och foljer instruktionerna som ges av personalen dar.

Sakerstall sdkerhet pa platsen.

Se till att du, patienten och eventuella askadare ar sakra.

Kontrollera om offret svarar.

Skaka forsiktigt patientens axlar och fraga hogt: "Mar du
bra?”

Oppna luftviagarna,
kontrollera andningen.

Oppna luftvagarna.

Titta, lyssna och kann efter for att upptacka normal andning.

Obs: 2021  ars  AHA-riktlinjer =~ rekommenderar  att
icke-utbildade anvandare boér ringa efter hjalp innan
de kontrollerar andning, och utbildade livraddare
uppmuntras att samtidigt kontrollera pulsen.

Efter att ha ringt efter hjalp,
ta fram defibrillator.

Svarar patienten inte?
Andas patienten normalt?

Be om mdjligt en annan person att ringa raddningstjansten,
ring annars sjalv.

Stanna med patienten nar du ringer, om mgjligt.

Skicka om madjligt ivag nagon for att hamta defibrillatorn.
Om du &r ensam, ldmna inte patienten, utan pabérja HLR.

Obs: 2021 ars AHA-riktlinjer indikerar att en hjalpande person
ska hamta defibrillatorn om det finns en defibrillator
i narheten.

30 komr_)_ressioner, 2 andetag,
TILLS RADDNINGSPERSONAL
ANLANDER.

Paborja bréstkompressioner.

Efter 30 kompressioner 6ppnar du pa nytt luftvagarna och

ger tva raddningsandetag.

Obs: Om du é&r icke-utbildad eller oférmdgen att
ge raddningsandetag, utfor bréstkompressioner.

Fortsatt med HLR tills en defibrillator ar tillganglig eller
vardpersonal ankommer.

Om defibrillatorn &r tillganglig, sla pa och folj instruktionerna.

Upprepa varannan minut.

ANALYS AV BESLUT ATT GE STOT
JA NEJ

GE STOT.

Fortsatt med HLR i ca fem cykler
(cirka 2 minuter)
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Atgérder fére defibrillering

Innan man anvander defibrillatorn, rekommenderas det att man utfér féljande kontroller
och atgarder for att forbereda patienten.

e Ta bort kladerna for att komma at huden pa brostet.

e Om det finns for mycket har, raka omradena som defibrilleringselektroderna ska
fastas pa.

o Se till att patientens brést ar torrt. Om nédvandigt, torka av brostomradet.

Drift av defibrillator

A VARNING

Det pediatriska laget (spadbarn-barn) maste anviandas pa patienter mellan
1 och 8 ar eller som vager mindre an 25 kg (55 Ib).

AVARNING

Om elektrodernas placering ar olamplig, kan defibrillatorn skada patienten.
For att placera pa ratt position, maste du folja rostmeddelandet och
atgardsikonen. Nar elektrodplaceringen ar olamplig, kan det handa att
behandlingen inte fungerar, att analysen ar felaktig, att meddelande om stot
eller ingen stot kan vara olampligt eller att en st6t kan branna vid patientens
hud.

AVARNING

Placera inte elektroderna ndra en intern pacemaker. Den analyserade
hjartrytmen hos en patient som har implanterad pacemaker kan vara
felaktig eller sa kan pacemakern skadas av defibrillatorns urladdningar.

A VARNING

Utfor inte brostkompressioner (HLR) genom elektroder. Dessa atgarder
kan skada elektroderna och fa defibrillatorn att fungera felaktigt.

A VARNING

Applicera alltid elektroderna pa platta hudomraden. Undvik applicering
over hudveck som de under brostet eller pa overviktiga patienter.
Overdriven behéaring, dalig vidhéftning eller luft under elektroderna kan
orsaka brannskador eller ineffektiv energiéverforing.

A VARNING

For att applicera elektroderna pa patientens brost ordentligt, ska vid behov
haret fran omraden dar defibrilleringselektroderna ska appliceras rakas
bort.

A VARNING

Kontrollera alltid utgangsdatum for elektroderna och anvand inte
elektroderna om férpackningen redan har o6ppnats. Om alltfér torra
elektroder fasts, kan defibrillatorn tolka det som att elektroderna inte ar
fasta vid patienten.

A VARNING

Att rora patienten under analysfasen av behandlingen kan orsaka
storningar i stallandet av diagnosen. Undvik kontakt med patienten medan
analysen utfors. Defibrillatorn kommer att instruera dig med rost-
meddelanden nar det ar sakert att vidrora patienten.

A VARNING

Defibrillatorn levererar stétar som kan orsaka allvarliga skador for
anvandare och askadare. Forsiktighet maste iakttas for att sakerstalla att
ingen dr i kontakt med patienten nér en stét levereras.

A VARNING

Se till att ingen ror vid patienten innan du trycker pa stétknappen (vid
halvautomatisk). Meddela hogt och tydligt "Hall avstand! Ror ej patienten.”
Kontrollera hela patientens langd for att sakerstélla att det inte finns nagon
kontakt med personer omkring eller ledande ytor innan du trycker pa
stotknappen.

33



Sakerstill att ingen ror vid patienten innan stéten automatiskt aktiveras
(vid helautomatisk). "Defibrillering kommer ges. Rér ej patienten. 3, 2, 1.”
Nar denna rost spelas upp, levereras den elektriska stoten automatiskt, sa
kontrollera hela patientens langd for att sékerstalla att det inte finns nagon
kontakt med personer omkring eller ledande ytor.

A VARNING

/A\VARNING ROr inte vid elektrodernas yta, patienten eller nagot ledande
material som roér vid patienten under EKG-analys eller defibrillering.

Obs: Endast elektroder som tillhandahalls av Mediana ska anvandas. Anvandning av
andra typer av elektroder kan leda till skador pa patienten och defibrillatorn.

Obs: Nar rostmeddelandet "Byt elektroderna” spelas upp, och om denna vagledning
ignoreras och fortsatt anvandning av samma elektroder gora att defibrillatorn
levererar felaktig energi.

Obs: Om defibrillatorn ar paslagen utanfér rekommendationerna for temperaturmassiga
driftférhallanden som beskrivs i denna bruksanvisning, kommer statusindikatorn pa
defibrillatorn att blinka. Placera i sa fall defibrillatorn i lamplig omgivningstemperatur
innan anvandning.

. Kontrollera att statusindikatorn visar "O”.

. Ta bort locket pa defibrillatorn.

. Sla pa defibrillatorn genom att trycka pa stromknappen.
. Defibrillatorn startar automatiskt sjalvtest vid paslagning.

a b WON -

. Testresultatet visas pa statusindikatorn och rostmeddelandet spelas upp.

o Sjalvtestet ar godkant: Réstmeddelandet "Enheten ar OK”, statusindikatorn visar "O”
o Sjalvtestet misslyckades: Rdstmeddelandet "Enhet misslyckades”, statusindikatorn visar ”X”

6. Om elektroderna redan ar anslutna, ar vuxenlaget standardval. Nar knappen fér vaxling
av patientlage trycks ner, kommer anvandaren héra foljande rostmeddelande.

¢ Vuxenikonens LED tands: "Vuxenlage”
¢ Barnikonens (spadbarn-barn) LED tands: "Barnlage”

O O

Bild 8. Knapp for vaxling av patientlage

Obs: Patientlaget kan vaxlas dven om nagot steg, férutom HLR, pagar. Om patientlaget
andras, kommer defibrillatorn att uppge rdstmeddelandet “Vuxenlage”
eller "Barnlage”. Nar patientlaget andras under HLR, kommer defibrillatorn inte att
spela upp rostmeddelandet.

Obs: Om patientlaget andras under steg 2 (EKG-analys) eller steg 3 (levererar elektrisk
stét), meddela anvandaren om att den elektriska stéten har avbrutits och upprepa
sedan steg 2 (EKG-analys) pa nytt. Men om den elektriska stéten avbryts mer an tre
ganger innan steg 3 (levererar elektrisk stot), utfor steg 4 (HLR).

Om elektroden inte ar isatt, hor du rostmeddelandet:
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¢ "Anslut elektroderna. For in kontakten.”

[k

Bild 9. lkon for bortkoppling av elektroder (brosttyp-A16-DS, A16-DF)
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Bild 10. Ikon for bortkoppling av elektroder (ikontyp-A16-GS, A16-GF)

Om defibrillatorn har aktiverad elektrodkvalitetsfunktion och det ar problem med
elektroderna hor du réstmeddelandet:

¢ "Byt elektroderna.”

Obs: Om elektrodkontakten inte ar ansluten i nagot steg forutom steg 4 (HLR), kommer
defibrillatorn att ga till ikonen for elektrodkontakt frankopplad och
réstmeddelandet "Anslut elektroder. For in kontakten.” spelas upp.

Obs: Om elektrodelektroden kopplas bort under steg 2 (EKG-analys) eller steg 3 (levererar
elektrisk stét), meddelas anvandaren om att den elektriska stéten har avbrutits och
sedan spelas réstmeddelandet Anslut elektroderna. Foér in kontakten.” upp. Men om
den elektriska stoten avbryts mer an tre ganger innan steg 3 (levererar elektrisk stot),
utfoér steg 4 (HLR).

7. Verifiera defibrillatorn upp till steg 6, vilket &r normalt aktiverad, och fol]
réstmeddelandet och atgardsikonen. Den réda LED-lampan blinkar nara den aktuella

atgardsikonen.
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Drift av HeartOn A16

Obs: defibrillatorn med alternativet HLR fort aktiverat bérjar med steg 4. Alternativet HLR

forst kan stéllas in via servicelaget. Den appliceras endast pa brésttyp A16-DS och
A16-DF.

Steg 1
Avlagsna klader for att exponera patientens brést. Om patienten har alltfor harigt brost, ska

omradet dar elektroderna ska appliceras rakas. Se till att patientens brost ar torrt. Om
nddvandigt, torka av brostet.

e "Avlagsna kladerna fran personens brostkorg. Placera elektroderna enligt
anvisningarna pa bilden. Fast elektroderna pa personens bara brostkorg.”

{o):

_ P ‘

Bild 11. Atgérdsikon — Steg 1
(Vanster: Brosttyp-A16-DS, A16-DF(®), Hoger: lkontyp-A16-GS, A16-GF(®)

Vuxen: alder > 8ar, vikt = 25kg (55Ibs)
Barn (spadbarn-barn): alder < 8ar, vikt < 25kg
(55lbs)

Bild 12. Placering av elektroder
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Steg 2

Nar elektroderna ar korrekt fasta pa patienten, hor du rostmeddelandena:
e "ROr ej patienten.”
e "ROr inte personen, analys pagar”
o "Defibrillering rekommenderad”
eller
o "Ror ej patienten.”
¢ "Ror inte personen, analys pagar”
o “Defibrillering rekommenderas inte.”

Nar EKG-rytmen andras till en icke-stotbar rytm efter att rostmeddelandet "Defibrillering
rekommenderad” spelas upp eller nar elektroderna kopplas bort, kommer foljande
réstmeddelande att spelas upp:

o " Defibrillering avbruten”

Bild 13. Atgéirdsikon — Steg 2

(Vanster: Brosttyp-A16-DS, A16-DF(©), Hoger: lkontyp-A16-GS, A16-GF (©)

Obs: Om ” Defibrillering rekommenderas inte” spelas upp, kommer defibrillatorn att ga till
steg 4 som direkt visar HLR-processen.

Obs: Defibrillatorn utfor steg 2 direkt nar den slas pa efter att anvéndaren faster
elektroderna pa patienten ordentligt. Steg 2 startar ocksa om elektroderna fasts pa
patienten aven om defibrillatorn ar i steg 1. Detta kan minska forberedelsetiden for
elektrisk stét om defibrillatorn anvands av utbildad person.

Obs: Folj rostmeddelandet. Ror inte patienten och lat inte andra personer rora vid patienten
medan defibrillatorn analyserar. Efter avslutad analys, kommer defibrillatorn att ge
dig rad kring rekommenderad behandling. Forsiktighet maste vidtas for att halla
patienten stilla. En patient som ror pa sig kan leda till felaktig, férsenad eller mindre
effektiv diagnos och behandling.

Obs: Om stét har avbrutits (nar elektrodkontakten kopplas fran eller patientens EKG,
impedans eller lage andras) tre ganger, utfér defibrillatorn HLR-processen efter att
rostmeddelandet "Defibrillering avbruten” spelas upp.
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Steg 3

Halvautomatisk
¢ "Tryck pa den rdéda, blinkande knappen nu”
o “Defibrillering levererad”
eller
e "Tryck pa den roéda, blinkande knappen nu”
¢ “Defibrillatorknappen ar inte intryckt”

Nar EKG-rytmen andras till en icke-stétbar rytm innan stétknappen trycks in eller nar
elektroderna kopplas bort, kommer féljande réstmeddelande att spelas upp:
o "Defibrillering avbruten”

Obs: Om stétknappen inte trycks in inom 10 sekunder efter att rostmeddelandet "Tryck pa
den rdda, blinkande knappen nu” har spelats upp, kommer samma instruktion att
spelas upp en gang till. Om stétknappen inte trycks in inom mer &n 20 sekunder efter
den forsta instruktionen, utfér defibrillatorn HLR-processen efter att
rostmeddelandet ""Defibrillatorn avbruten” spelas upp.

Obs: Om stétavbrytningen (nar elektrodkontakten kopplas fran eller patientens EKG,
impedans eller lage andras) har intraffat tre ganger, utfor defibrillatorn HLR-
processen efter att rostmeddelandet "Defibrillatorn avbruten” spelas upp.

Helautomatisk

"Defibrilering kommer ges”

"Ror ej patienten.”

"Tre, tvd,en”

"Defibrillering levererad” eller "Defibrillering avbruten”

®
©
A 1 2 : ‘ I-'ﬁ_' @ { L &_.‘:\-4;/,. ‘:‘.‘ I
- - J - :

Bild 14. Atgéirdsikon — Steg 3
(Vanster: Brosttyp-A16-DS, A16-DF (©,®©), Hoger: lkontyp-A16-GS, A16-GF(©©,®)

38



Obs: Defibrillatorn kommer endast att ge defibrillering vid behov. Ett réstmeddelande
kommer att berdtta nar du ska trycka pa stotknappen for att ge
defibrilleringsbehandling och nar den elektriska stéten kommer att levereras.

Obs: Om st6t har avbrutits (nar elektrodkontakten kopplas fran eller patientens EKG,

impedans eller lage éndras) tre ganger, utfor defibrillatorn HLR-processen efter att
réstmeddelandet "Defibrillering avbruten” spelas upp.

Steg 4
Nar den elektriska stoten levereras, hor du rostmeddelandena:
Alternativet for HLR-feedback ar inaktiverat:

e "Det ar nu sakert att roéra vid personen”
e "Paborja hjart- och lungraddning”

Alternativet for HLR-feedback ar aktiverat:
e "Det ar nu sakert att rora vid patienten”

¢ "Placera enheten for hjart- lungraddning mitt pa personens bréstkorg och pabdérja
hjart- lungréaddning”

Nar den elektriska stoten inte levereras, hor du rostmeddelandena:

Alternativet for HLR-feedback ar inaktiverat:
e "Det ar nu sakert att roéra vid personen”
¢ "Vid behov, pabdrja hjart- och lungraddning”

Alternativet for HLR-feedback ar aktiverat:
e "Det ar nu sakert att rora vid patienten”

¢ "Vid behov, placera enheten for hjart- lungraddning mitt pa patientens bréstkorg och

pabdrja hjart- lungraddning” For mer information om hur du utfér HLR, se Utféra HLR.

¢ > .

Bild 15. Atgirdsikon — Steg 4
(Vanster: Brosttyp-A16-DS, A16-DF (@), Hoger: lkontyp-A16-GS, A16-GF(@)
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Obs: Om stot har avbrutits (nér elektrodkontakten kopplas fran eller patientens EKG,
impedans eller lage andras) tre ganger, utfor defibrillatorn HLR-processen efter att
réstmeddelandet "Defibrillatorn avbruten” spelas upp.

Obs: Om elektrodkontakten inte &r ansluten i nagot steg férutom steg 4 (HLR), kommer
defibrillatorn att ga till ikonen for elekirodkontakt frankopplad och
réstmeddelandet "Anslut paddlarna. Fér in kontakten.” upp.

Obs: Om elektroden kopplas bort under steg 4 (HLR), évergar defibrillatorn till ikonen for
elektroder frankopplade efter att ha slutfért HLR och om elektrodkontakten ar
ansluten till defibrillatorn, gar den till steg 1.

Utfora HLR

Efter att den elektriska stoten har levererats, hor du rostmeddelandena:
o "Det ar nu sakert att rora vid patienten”

Alternativet for HLR-feedback ar inaktiverat:
e “Pabdrja hjart- och lungréaddning”

Alternativet for HLR-feedback ar aktiverat:
¢ "Placera enheten for hjart- lungraddning mitt pa patientens brostkorg

och pabdrja hjart- lungraddning” Utfér HLR enligt defibrillatorns

rostmeddelande.

For defibrillator med HLR-feedbackalternativ, beroende pa tryckhastighet och styrka,
kommer du att héra réstmeddelandena:
e "Tryck langsammare”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar fér snabb. Goér bréstkomprimering
i enlighet med pipljudet.
e "Tryck snabbare”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar for langsam. Gor bréstkomprimering
i enlighet med pipljudet.
e "Tryck lattare”
HLR-feedback: kompressionsdjupet ar for stort. Minska styrkan.
e "Tryck hardare”
HLR-feedback: kompressionsdjupet &r for litet. Oka styrkan.

For defibrillator med HLR-feedbackalternativ, beroende pa tryckhastighet och styrka,

kommer du att héra de komplexa rdstmeddelandena:

¢ "Tryck langsammare och mjukare”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar for snabb och kompressionsdjupet
ar for stort. Gor bréstkomprimering i enlighet med pipljudet och minska styrkan.

¢ "Tryck langsammare och hardare”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar fér snabb och kompressionsdjupet
ar for litet. Gor bréstkomprimering i enlighet med pipljudet och 6ka styrkan.

e "Tryck snabbare och mjukare.”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar for lAngsam och kompressionsdjupet ar
for stort. Gor bréstkomprimering i enlighet med pipljudet och minska styrkan.

e "Tryck snabbare och hardare”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar for langsam och kompressionsdjupet ar
for litet. Gor bréstkomprimering i enlighet med pipljudet och 6ka styrkan.
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Om du anvander defibrillator med HLR-feedbackalternativ och
komprimeringshastigheten inte ar konstant, kommer du att hdra réstmeddelandena:
o "Hall ett konstant tryck”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar inte konsistent och kompressionsdjupet
ar inte konsistent. Hall tryckhastigheten och -styrkan konsekvent.

Om du anvander defibrillator med HLR-feedbackalternativ och
bréstkomprimeringsstatusen ar bra, kommer du hdra rdstmeddelandena:
¢ "Bra kompressioner”
HLR-feedback: kompressionshastigheten ar bra och kompressionsdjupet ar bra.
Behall tryckhastigheten och -styrkan.

Om du anvander defibrillator med HLR-feedbackalternativ och anvandaren inte utfor

HLR med hjalp av HLR-feedbackmodulen trots att defibrillatorn instruerar att man ska

utféra HLR, kommer du att héra réstmeddelandena:

e "Placera enheten for hjart- lungraddning mitt pa patientens brostkorg och pabdérja
hjart- lungraddning”

Nar du utféor HLR, anvand piplijudet fran defibrillatorn for att faststalla
komprimeringshastighet — Defibrillatorn avger en ton med en hastighet pa 100, 105, 110,
115 eller 120 slag per minut beroende pa installning.

Defibrillatorn instruerar HLR beroende pa instéllningarna.
o Utfor2, 3,4,5,6, 7,8, 9eller 10 cykler med HLR, dar varje cykel inkluderar
15 eller 30 brostkompressioner och 1 eller 2 andetag.
o Utfor brostkompressionen utan andetag under 30, 60, 90, 120, 150 eller 180 sekunder.

Antalet kompressioner, kompressionshastighet och antalet andetag kan stéllas
in via servicelaget.

Nar du hor foljande réstmeddelande atergér defibrillatorn sedan till EKG-analysproceduren.
Fortsatt att folja denna instruktion tills Iakare anlander och éverlamna sedan patienten till Iakaren.
¢ "Avsluta hjart- och lungraddning”
¢ "Vuxenlage” eller "Barnlage”

Obs: | enlighet med 2021 ars AHA/ERC-riktlinjer

- ar den rekommenderade kompressionshastigheten 100 ~ 120 slag per minut,

- och det rekommenderade kompressionsdjupet ar minst 2 tum (5 cm), men inte
mer én 2,4 tum (6 cm),

- och det rekommenderade férhallandet mellan kompression och ventilation ar 30:2,

- och den rekommenderade varaktigheten ar fem cykler (30:2 x 5 cykler).

Obs: Din Mediana-aterforséljare ska ha utbildat dig i det sarskilda
behandlingsprotokoll for plétsligt hjartstopp som du har valt. Félj i samtliga fall de
réstmeddelanden och visuella instruktioner som ges av defibrillatorn.
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Information om anvandarsakerhet samt sakerhet for personer i narheten

Sakerstall att ingen ror vid patienten innan du trycker pa stotknappen
(vid halvautomatisk). Meddela hogt och tydligt ”Hall avstand! Ror inte vid
personen.” Kontrollera hela patientens langd for att sakerstalla att det inte
finns nagon kontakt innan du trycker pa stétknappen.

A VARNING

Sakerstall att ingen ror vid patienten innan stéten automatiskt aktiveras
(vid helautomatisk). "Defibrillering kommer ges. Roér ej personen. 3, 2, 1.”

AVARNING Nir denna rost spelas upp, levereras den elektriska stéten automatiskt, sa
kontrollera hela patientens langd for att sakerstélla att det inte finns nagon
kontakt.

Rdr inte vid patienten medan defibrillatorn analyserar eller ger en stét. Defibrilleringsenergi
kan orsaka skador. S& lange defibrillatorn anvands enligt anvisningarna, och ingen ar i
kontakt med patienten nar stétknappen trycks in, finns det ingen risk for skada pa
anvandare eller personer omkring. Defibrillatorn kan inte leverera en stét om inte
elektroderna appliceras pa nagon vars hjarta ar i behov av en stét/defibrillering.

Obs: Se varningar och forsiktighetsatgarder for mer information.
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UNDERHALL

Felaktigt underhall enligt denna bruksanvisning kan skada defibrillatorn

A VARNING eller géra att den fungerar felaktigt. Underhall defibrillatorn enligt
instruktionerna.
Lat inte vatskor komma in i defibrillatorn. Undvik att spilla vatskor pa
AVARNING defibrillatorn eller dess tillbehor. Att spilla vatskor pa defibrillatorn kan
skada den eller leda till brand eller elektriska stotar. Sterilisera inte
defibrillatorn eller dess tillbehor.
Sank inte ner nagon del av defibrillatorn i vatten eller nagon typ av vatska.
A VARNING Kontakt med vitskor kan allvarligt skada defibrillatorn eller leda till risk for
brand eller elektriska stotar.
Forsok inte varma elektroderna med en varmekélla som har en temperatur
AVARNING pa mer dn 43 C (109,4°F).
AVARNING Sénk inte ned samt rengér inte elektroderna med alkohol eller blekmedel.
Rengor inte defibrillatorn med slipande material, rengoringsmedel eller
AVARNING Iésn?ngsmedel. i gering
AIAKTA Folj lokala myndigheters bestimmelser och atervinningsinstruktioner

FORSIKTIGHET

angaende bortskaffande eller atervinning av defibrillatorn -komponenter,
inklusive batterier.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Kortslut inte batteriet, eftersom det kan generera varme. For att undvika
kortslutning, lat aldrig batteriterminalen komma i kontakt med
metallforemal, sarskilt under transport.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Lod inte direkt pa batteriet. Den varme som appliceras under I16dning kan
skada sdkerhetsventilen i batteriets positiva dnde.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Deformera inte batteriet genom att applicera tryck pa det. Undvik att kasta,
sla, tappa eller vika batteriet.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Anvand inte batteriet med andra tillverkares batterier eller olika typer eller
modeller av batterier, som en kombination av torrbatterier,
nickelmetallhydridbatterier

eller li-ion-batterier, eftersom de kan lacka ut elektrolytviarme eller explodera.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Felbehandla inte batteriet och anvand inte batteriet pa satt som inte
rekommenderas av Mediana.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Forvara batteriet utom rackhall for spadbarn och barn for att undvika olyckor.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med batteriet, placera omedelbart batteriet pa
en saker plats och kontakta kvalificerad servicepersonal eller din
lokala leverantor.

AIAKTA
FORSIKTIGHET

Byte av batteri och placering av elektroderna bor utféras under de
driftforhallanden som beskrivs i denna bruksanvisning. Om defibrillatorn
anvands utanfor rekommendationerna for driftforhallanden, kan defibrillatorn
sluta fungera pa avsett satt.

Efter att ha anvant defibrillatorn, reckommenderar Medianas tekniska support att du utfor
féljande atgarder:

1. Anvand HeartOn AED-programvara for granskning av handelser for att ladda ner
information om den utférda behandlingen och lagra den pa lampligt satt. (Om du inte har
HeartOn AED-programvara fér granskning av handelser, vanligen kontakta din
aterférsaljare som kan hjalpa dig med att ladda ner handelsen)

2. Ta bort de anvénda elektroderna fran din defibrillator och kassera dem pa lampligt satt.
(For rekommenderade bortskaffningsmetoder, se avsnittet om atervinning och
bortskaffande)
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3. Kontrollera utsidan av defibrillatorn fér att upptacka sprickor eller andra tecken pa skador.
Kontakta din distributoér eller Medianas tekniska support omedelbart om nagon skada
upptacks.

4. Kontrollera utsidan av defibrillatorn fér att upptacka smuts eller féroreningar. Rengér vid
behov defibrillatorn med godkanda rengoéringsprodukter.

5. Granska férbrukningsmaterial, tillbehdr och reservdelar for att upptdcka skador och
kontrollera utgangsdatum. Byt ut omedelbart om nagon skada eller nagot utganget
datum upptacks. Kontakta din lokala Mediana-godkanda aterforsaljare.

6. Installera de nya elektroderna eller det nya batteriet. Innan du installerar de nya
elektroderna, ska du kontrollera att dess utgangsdatum inte har passerat.

7. Efter installation av det nya batteriet, ska man kontrollera statusindikatorn.
Om statusindikatorn inte visar "O”, se felstkningsavsnittet i den har bruksanvisningen.
Om problemet kvarstar, kontakta Mediana eller din lokala godkanda aterférsaljare for att
fa teknisk support.

8. Sla pa defibrillatorn och kontrollera att defibrillatorn fungerar pa ratt satt, dvs att
rostmeddelandet "Enheten ar OK” hors. Stang av defibrillatorn genom att trycka pa
stromknappen.

9. Kontakta Mediana efter anvandning. Pa Mediana vill vi héra fran vara kunder nar de har
anvant nagon av vara produkter, dven om behandlingen inte ges som en del
av handelsen. Denna information ar avgérande for den fortsatta utveckling och stéandiga
férbattring vi stravar efter i behandlingen av plétsliga hjartstopp.

Atervinning och bortskaffande

Nar defibrillator-enheten, batteri eller tillbehdr nar slutet av sin livslangd, ska du atervinna
eller kassera utrustningen enligt Iampliga lokala och regionala bestdmmelser.

Obs: Defibrillatorn ska kasseras separat fran kommunalt avfall via sarskilda
insamlingsanlaggningar som utsetts av lokala myndigheter.

Obs: Korrekt bortskaffande av din gamla apparat bidrar till att férhindra potentiella negativa
konsekvenser for miljon och manniskors halsa.

Obs: Fo6r mer detaljerad information om bortskaffande av din gamla apparat, kontakta din
kommun, din avfallshanteringstjanst eller butiken dar du kopte defibrillatorn.

Obs: Radera relevant information for att férhindra spridning av personlig information
innan du kasserar defibrillatorn.

Returnera defibrillatorn och systemkomponenter

For att returnera defibrillatorn och/eller tillbehér, kontakta kvalificerad servicepersonal
eller din lokala leverantor.
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Service

Periodiska

Rengoring

Defibrillatorn kraver ingen rutinmassig service utdver rengoring, batteriunderhall och den
serviceaktivitet som kravs av anvandarens institution. Mer information finns
i servicehandboken for defibrillatorn. Kvalificerad servicepersonal pa anvandarens
institution bor utféra regelbundna inspektioner av defibrillatorn. Om service ar nédvandigt,
kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantér.

sakerhetskontroller

Det rekommenderas att féljande kontroller utférs varje manad.

¢ Kontrollera utrustningen for att upptacka mekaniska och funktionella skador.
¢ Inspektera de externa sakerhetsetiketterna for att kontrollera deras lasbarhet.

For att rengora defibrillatorn, torka av den med en mjuk trasa som har fuktats med av nagot
av foljande:

o Kvartart ammonium (fungicid, baktericid och virucid mot héljebéarande virus)
¢ |sopropylalkohol (70-procentig I8sning).
¢ 10-procentigt klorblekmedel

For elektroder ska man félja rengdringsinstruktionerna i bruksanvisningen som medféljer
dessa komponenter.

Undvik att spilla vatska pa defibrillatorn, sarskilt vid kontakterna. Om vatska oavsiktligt spills
pa defibrillatorn, rengdr och torka noggrant foére nasta anvandning. Om du ar osaker pa om
defibrillatorn ar saker att anvanda, 1at kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor
kontrollera enheten.

Batteriunderhall

Byte av batteri

Den nya batterilivslangden under anvandning kan vara mer an 6 timmars dvervakning eller
200 stotar (forutom HLR-perioden mellan defibrilleringsbehandlingarna) och
en kombination av bada. Batteriet i vantelage (insatt i defibrillatorn) har en standby
livslangd pa 5 ar fran tillverkningsdatum. Om batteristatusen blinkar med en stapel, kan du
behdva byta ut batteriet mot ett nytt batteri. Om batteriet inte ar isatt i defibrillatorn, galler
batteriets vanliga livslangd for lagring (2 ar fran tillverkningsdatum).

For diagnos av orsaken till att statusindikatorn visar ”X”, se fels6kningsavsnittet.

Se Bild 3 och Bild 4.
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Elektrodunderhall

Bild 16. Ikon for status for elektroder

Elektrodstatus visar foljande beskrivning.

Om elektroderna kopplas bort fran defibrillatorn, kommer elektrodstatus att visas.

For defibrillator med elektrodkvalitetsfunktionen visas elektrodstatus om det finns ett

problem med den elektrod som ar ansluten till defibrillatorn (elektrodernas utgang,
utgangna elektroder, skadade elektroder eller rekommenderat byte av elektroder).

Byte av elektroderna maste utféras om:

o Utgangsdatumet for elektroderna har passerats.

Nar elektroderna har anvants. (Det &r en engangsartikel och maste da bytas ut mot
nya elektroder)

Paketet med nya elektroder har skadats.

Elektroderna har ventilerats.

Roéstmeddelandet "Byt elektroder” spelas upp.

Statusikonen for elektroderna visas trots att elektroderna ar anslutna.

Byte av elektroder

A WON -

»

7.

8.

. Ta ut ersattningselektroderna fran dess skyddspase.

. Koppla bort elektrodanslutningen fran defibrillatorn.

. Tryck elektroderna ordentligt pa plats for att sakerstalla att de ar helt isatta.
. Sla pa defibrillatorn.

. Kontrollera statusindikatorn. Om elektroderna har satts in korrekt visar

statusindikatorn "O” och réstmeddelandet "Enheten &r OK” spelas upp.

. Om statusindikatorn visar "X” eller rostmeddelandet "Enhet misslyckades” spelas upp,

informera relevant sakerhetsansvarig person eller den person som ansvarar for
underhall av defibrillatorn.

Uppdatera relevant information for att visa det datum elektroderna byttes ut och
batteriet togs i bruk.

Kassera de gamla elektroderna.

Underhall av HLR-feedbackmodul

Byte av HLR-feedbackmodulen maste utféras om:

¢ HLR-feedback inte utfors trots att HLR-feedbackmodulen ar ansluten till
defibrillatorn.
¢ HLR-feedback fran HLR-feedbackmodulen ar onormal.

Byte av HLR-feedbackmodulen

Se Bild 7.
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Defibrillatorunderhall

Mediana rekommenderar anvandare att utféra regelbundna underhallskontroller.
En foreslagen underhallskontroll skulle kunna se ut enligt foljande:

1. Kontrollera statusindikatorn. Om statusindikatorn visar "X”, har ett problem upptackts. Se
avsnittet om felsdkning i denna bruksanvisning.

2. Kontrollera elektrodernas utgangsdatum. Om elektrodernas utgangsdatum har passerat 8
, avlagsna dessa och ersatt med nya elektroder. Kontakta kvalificerad servicepersonal
eller din lokala leverantor for att bestalla nya.

® Do not reuse ey
Latex
Free / 2%

s

Bild 17. Utgangsdatum for elektroder

3. Kontrollera defibrillatorn och tillbehor for att upptécka skador eller utgadngsdatum. Byt ut
alla tillbeh6r som har visat sig vara skadade eller vars utgdngsdatum har passerat.

4. Kontrollera utsidan av defibrillatorn for att upptacka sprickor eller andra tecken pa skador.
Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor om nagon skada upptacks.

5. Kontrollera att utbildade anvandare ar medvetna om defibrillatorns placering och att den
hela tiden ar lattillganglig fér dessa anvandare.

6. Se till att alla utbildade anvandare har uppdaterad utbildning inom bade HLR och
AED-anvandning. Fér rekommenderade utbildningsintervall, kontakta den organisation
eller det organ som tillhandahaller utbildningen.
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Denna sida lamnas avsiktligt tom.
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FELSOKNING

Om du ar osdker pa noggrannheten i ndgon matning, kontrollera patientens

/AVARNING Vvitala tecken med alternativa medel och se sedan till att defibrillatorn

fungerar korrekt.

For att minska risken for elektriska stotar, forsok inte under nagra
omstandigheter att ta bort locket. Det finns inga komponenter som kan

AVARNING repareras av anvidndaren och endast en kvalificerad tekniker ska utfora
service pa defibrillatorn.
AVARNING Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantér om
oavsiktliga utrustningsandringar eller externa skador upptacks.
Allmant

Om defibrillatorn upptacker ett fel, kan den visa "X” pad statusindikatorn. Kontakta
kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantér. Innan du ringer till kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor, se till miljdmassiga driftsférhallanden i
bruksanvisningen, som temperatur, luftfuktighet, h6jd och sa vidare, uppfylls.

Korrigerande atgarder

Kontrollera elektrodernas utgangsdatum. Byt elektroderna om utgangsdatumet har
passerat. Kontrollera batteriets utgadngsdatum eller livslangd i standby lage. Byt batteri om
utgangsdatumet eller standby livslangden har passerat.

Nedan féljer en lista 6ver mojliga fel och forslag pa korrigerande atgarder.

Om statusindikatorn fortfarande inte visar "X” eller ett varningsmeddelande hoérs nar
defibrillatorn slas pa eller om du av nagon anledning har misstankar om att din defibrillator
inte fungerar korrekt, kontakta kvalificerad servicepersonal, din lokala leverantér eller
Mediana direkt for att fa support (info@mediana.co.kr).

1. Det hdnder inget med defibrillatorn nar man trycker pa stromknappen.

e Ett systemkort kan vara defekt. Meddela kvalificerad servicepersonal eller din lokala
leverantdr for att kontrollera och byta ut systemkortet.

o Batteriet kan saknas eller vara urladdat. Om batteriet saknas, satter du i batteriet
(se avsnittet batteridrift). Om batteriet ar urladdat, byt batteri. (Se avsnittet underhaill)

2. Det pipande ljudet later inte under anvandning.
e Anvand inte defibrillatorn och kontakta istallet kvalificerad servicepersonal eller din
lokala leverantor.
3. Det pipande ljudet later, men résten fungerar inte som den ska.
e Anvand inte defibrillatorn och kontakta istéllet kvalificerad servicepersonal eller din
lokala leverantor.
4. Rostmeddelandet ”Anslut elektroderna. For in kontakten” spelas upp.
¢ Anslut elektrodkontakten ordentligt till elektroduttaget eller satt tillbaka elektroden.
5. Atgardsikonen blinkar inte.
e Anvand inte defibrillatorn och kontakta istallet kvalificerad servicepersonal eller din
lokala leverantor.
6. Rostmeddelandet hors inte tydligt.

¢ Anvand inte defibrillatorn och kontakta istallet kvalificerad servicepersonal eller din
lokala leverantér.

7. Batteristatusen indikerar inte tre staplar, trots att nytt batteri har satts i.

e Om batteristatusen fortfarande inte visar tre staplar trots att du byter till ett nytt
batteri, ska du inte anvanda defibrillatorn och kontakta kvalificerad
servicepersonal eller din lokala leverantor.

8. Statusikonen for elektroder visas trots att nya elektroder har monterats.

e Om statusikonen for elektroder visas trots att du har bytt till nya elektroder, anvand
inte defibrillatorn och kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala
leverantor.
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EMI (elektromagnetisk storning)

Hall patienter under noggrann évervakning under defibrillering. Det ar méjligt,

aven om det ar osannolikt, att utstralade elektromagnetiska signaler fran
AVARNING killor utanfér patienten och defibrillatorn kan orsaka felaktiga

mataravilasningar. Lita inte helt pa defibrillatoravldsningarna

under patientbedémning.

Det dr mojligt att nagon radiofrekvenssandande utrustning och andra
AVARNING nérliggande kallor till elektriskt brus kan leda till stérningar i defibrillatorns
funktion.
Det ar mojligt, aven om det ar osannolikt, att stor utrustning som anvander
ett kopplingsrela for sin strom kan paverka defibrillatorns funktion. Anvand
inte defibrillatorn tillsammans med elektrokauteriserings- eller
diatermiutrustning eller i sadana miljoer.

AVARNING

Denna defibrillator har testats och befunnits 6verensstdmma med granserna for
medicintekniska produkter enligt IEC60601-1-2 och direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga
stérningar i en typisk medicinsk installation.

Pa grund av spridningen fran radiofrekvenssandande utrustning och andra kallor till
elektriskt brus i halso- och sjukvardsmiljder (sdsom elektrokirurgisk utrustning,
mobiltelefoner, mobila tvavagsradioapparater, elektriska apparater och hdgupplosta
tv-apparater) ar det dock mojligt att hdga nivaer av sadan stérning pa grund av narhet eller
styrka hos en kalla kan paverka defibrillatorns funktion.

Defibrillatorn ar konstruerad for anvandning i miljoer dar signalen kan
doljas av elektromagnetisk storning. Under sadana storningar kan
matningar verka felaktiga eller att defibrillatorn inte verkar

fungera korrekt.

A VARNING

Stdrningen av defibrillatorn kan indikeras genom oregelbundna avlasningar, upphdrande
av drift eller annan felaktig funktion. Om detta intraffar, undersok platsen for att bestdmma
kallan till denna stérning. Prova féljande atgarder for att se om de eliminerar stérningen:

e Stang av och pa utrustning i narheten for att isolera den stérande utrustningen.
e Justera placering eller flytta den stérande utrustningen.
o Oka avstandet mellan den stérande utrustningen och denna utrustning.

Defibrillatorn genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi. Om defibrillatorn
inte installeras och anvands i enlighet med dessa instruktioner kan defibrillatorn orsaka
skadliga storningar pa andra enheter i narheten.

Om hjalp behovs, kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantor.

Fa teknisk assistans

For att fa teknisk information och hjalp eller for att bestdlla en servicemanual for
defibrillatorn, ring din lokala leverantér. Servicemanualen innehaller information som
kvalificerad servicepersonal eller din lokala leverantér behover vid service av defibrillatorn.

51



ORDLISTA

Plotsligt hjartstopp

Hjartrytm

Plotsligt hjartstopp ar ett tillstand dar hjartat plotsligt slutar pumpa pa ett effektivt satt
pa grund av ett fel i hjartats elektriska system. Ofta uppvisar personer som rakar ut for
plotsligt hjartstopp inga tidigare varningstecken eller symtom. PI6tsligt hjartstoppkan ocksa
forekomma hos personer med tidigare diagnostiserade hjartsjukdomar. Overlevnaden fér
en patient med plotsligt hjartstopp ar beroende av omedelbar hjart- och lungraddning (HLR).
Anvandningen av en extern defibrillator inom de férsta minuterna efter en kollaps kan
avsevart forbattra patienternas chanser att 6verleva. Hjartinfarkt och plétsligt hjartstopp ar
inte samma sak, men ibland kan en hjartattack leda till plotsligt hjartstopp. Om du upplever
symtom pa hjartinfarkt (smarta, tryck, andfaddhet, en klammande kansla i brostet eller
nagon annanstans i kroppen), kontakta omedelbart Iakare.

Den normala elektriska rytmen genom vilken hjartmuskeln kontraherar for att skapa ett
blodfldde i kroppen kallas for sinusrytm. Ventrikelfimmer (VF) orsakad av kaotiska
elektriska signaler i hjartat ar ofta orsaken till pl6tsligt hjartstopp, men en stot kan ges for
att aterstalla sinusrytmen. Denna behandling kallas defibrillering. defibrillatorn ar utformad
for att automatiskt upptacka ventrikelflimmer (VF) och utféra defibrillering pa personer som
rakar ut for plotsligt hjartstopp.

Detektera fibrillering

Den elektriska rytmen genom vilken hjartmuskeln kontraherar kan detekteras och
anvandas for medicinsk diagnos och den resulterande avlasningen kallas for ett
elektrokardiogram (EKG). Defibrillatorn har utformats for att analysera en patients EKG for
att upptacka ventrikelflimmer (VF) i hjartat. Om ventrikelflimmer (VF) upptéacks, kommer
defibrillatorn att ge en noggrant konstruerad elektrisk stét som ar utformad for att stoppa
den kaotiska elektriska aktiviteten som férekommer i hjartmuskeln under plotsligt
hjartstopp. Detta kan gora det mgjligt for offrets hjarta att aterfa en sinusrytm.

Ventrikular takykardi/ventrikelflimmer

Sinusrytm

Bifasisk stot

Detta ar en livshotande hjartrytm som kan behandlas med hjalp av defibrillator.

Sinusrytmen ar den normala elektriska rytm genom vilken hjartmuskeln kontraherar och
expanderar for att skapa ett blodfléde i kroppen.

En bifasisk stét ar en elektrisk strbm som passerar genom hjartat, férst i en riktning och
sedan i en annan.

Bifasisk avkortad exponentiell (BTE) vagform

Elektrod

Bifasisk avkortad exponentiell (BTE) vagform ar en sjalvkompenserande utgangs-
pulsvagform.

Elektroder ar de elektroder som ansluts till patientens brost for att ge behandling.
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Elektromagnetisk stérning

Elektromagnetisk stérning ar radiostérningar som kan orsaka felaktig drift
av elektronisk utrustning.

Impedansmatning

Impedansmatning ar en kontroll som utférs for att kontrollera kontakten mellan defibrillator
och patienten.

HeartOn A16
Defibrillatorn &@r en halvautomatisk/helautomatisk enhet som anvands for leverans av
extern defibrilleringsbehandling for att ateruppliva personer som rakar ut for plotsligt
hjartstopp, som inte svarar, som inte andas eller som inte uppvisar livstecken.

HeartOn AED-programvara fér granskning av héandelser
HeartOn AED-programvara for granskning av handelser ar en programvara som kan anvandas
tillsammans med defibrillatorn och SD-kort (eller en infraréd kommunikationskabel). Den kan
hamta och visa information om behandling som ges med hjalp av defibrillatorn. Dessutom kan
HeartOn AED-programvara for granskning av handelser anvandas for att konfigurera
defibrillator.

HLR-feedbackmodul
Anvandaren kan utféra HLR mer exakt med hjalpfeedback pa den HLR som ges patienten.

Sjalvhaftande elektrod

En sjalvhaftande elektrod ser till att HLR-feedbackmodulen sitter pa plats, sa att
defibrillatorn kan anvandas utan problem.

Mer information

Om du har haft nagot tillfalle att anvanda din defibrillator eller om du behdéver ytterligare
information om defibrillatorn, dess tillbehor eller andra produkter, vanligen kontakta oss.
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SPECIFIKATION

Defibrillering med elektrisk stot

EKG

Indikation

Fysisk

Bifasisk avkortad exponentiell (BTE) vagform

Vagform (impedanskompensation)
Energi Vuxc.en:.170 tiII"195J (5 %) .
Pediatrisk (spadbarn-barn): 44 till 51J (£5 %)
Driftlage Halvautomatisk, helautomatisk
Avledning Il (RA, LL)
Patientimpedans 25 till 200 ohm
Puls 20 till 350 slag per minut
Precision 1 per minut
Detektion VIF storre an eller lika med 0,2 mV
VIT Vuxen: storre an eller lika med 150 slag per minut

Pediatrisk (spadbarn-barn): storre an eller lika
med 180 slag per minut

Avledningsanslutning

Bekrafta anslutningen och réstmeddelande

Filter

0,5 till 30 Hz

Detektering av

Defibrillatorn kan upptacka eller avvisa puls fran en

pacemaker implanterad pacemaker under rytmanalys.
Kontroller
Standard Strémknapp, stétknapp, knapp for vaxling av patientlage,
knapp for val av sprak
Indikatorer
Synlig Atgardsikon, Status-LCD  (AED-status, batteristatus,
temperaturstatus, status for elektroder), LED
Ljud Hogtalare (rostmeddelande, HLR-indikering)
Pip (HLR-indikering, strdm pa, kritiskt lagt batteri, fel
vid sjalvtest, larm vid onormal drift)
Matt 200 x 286,5 x 90 (mm) (BxHxD)
Vikt Cirka 1,95, kg inklusive batteri

Skyddsgrad mot
elektriska stotar

Elektroder: CF-typ med defibrillatorskydd
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Miljoforhallanden

Drift/Standby
Temperatur 0 till 43°C (32 till 109,4°F)
Relativ luftfuktighet 5 till 95 % RH (icke-kondenserande)
Hojd 0 till 4575 m
Stot Acceleration: 100 G (+/- 10 %)
Tid: 6 msek
Antalet stétar: 3 ganger/axel (6 axlar (+/- X, Y, Z))
Vibration Frekvens: 10Hz till 2000Hz
Acceleration: 10 Hz till 100 Hz: 5,0 (m/s?)?/Hz
100 Hz till 200 Hz: -7 dB per oktav
200 Hz till 2000 Hz: 1,0 (m/s?) 2/Hz
Fallhéjd 0,75 m
Vatten- och damm- IP55 (IEC60529)
talighet

Obs: Standby indikerar att sjalvtestet periodvis kérs med
det installerade batteriet i defibrillatorn.

Forvaring (i fraktbehallare)

Temperatur -20 till 60°C (-4 till 140°F)
Relativ luftfuktighet 5 1ill 95 % RH (icke-kondenserande)
Hojd 0to12192 m
Sjalvtest
Sjalvtest
Temperatur 0 till 43°C (32 till 109,4°F)
Cykel Varje dygn, varje vecka, varje manad

Sjalvtest vid paslagning, sjalvtest vid batteriinsattning

Testresultat

Status-LCD visar "O"/"X".

Obs: Forst nar batteriet ar installerat, aktiveras sjalvtest.

Sakerhetskopiering av data och kommunikation

Standard

SD-kort (tillval), infrar6d kommunikationsport

Forvantad livslangd

Forvantad livslangd

10 ar
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Specifikationer for tillbehor

Elektroder
Elektroder for vuxna / barn (spadbarn-barn)
Hallbarhet Se elektrodernas bruksanvisning
Elektroder Engangselektroder
Placering Vuxen: Anterior-lateral
Pediatrisk (spadbarn-barn): Anterior-posterior
Minsta 80 cmz+/-5 %
aktiva gelomrade
Kabellangd Cirka 1,8 m
Miljoforhallanden
Temperatur Drift: 0 till 43°C (32 till 109,4°F)
Forvaring: 0 till 43°C (32 till 109,4°F)
Relativ luftfuktighet 5 1ill 95 % RH (icke-kondenserande)
Batteri
Batteri
Typ LiMnOz2, engangs, primar med lang livslangd
Spanning/kapacitet 15V, 3000 mAh
Hallbarhet 2 ar fran tillverkningsdatum

(i

originalférpackningen)

Livslangd i standby- 5 ar fran tillverkningsdatum
lage (i defibrillatorn):

Urladdning Minst 200 stotar (exklusive HLR-period
mellan defibrilleringsbehandlingar) eller mer an 6 timmars
driftstid vid 20°C

Miljoforhallanden

Temperatur Drift: 0 till 43°C (32 till 109,4°F)
Forvaring: 10 till 25°C (50 till 77°F)

Relativ luftfuktighet 5 till 95 % RH (icke-kondenserande)
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HLR-feedbackmodul

HLR-feedbackmodul (tillval)

Matt

80 mm diameter

Medicinsk
utrustningsklass

M

Miljoforhallanden

Temperatur Drift: -5~ 50°C (23 ~ 122°F)
Foérvaring: -30 ~ 70°C (-22 ~ 158°F)
Relativ luftfuktighet 15 % RH ~ 95 % RH
Parametrar

Hallbarhet ca 500 000 cykler
(Komprimering)

Matintervall
Frekvens 1 till 160 kompressioner/min
Djup 1 till 127 mm

Precision (plan yta)

Frekvens +/- 3 /min (medelvarde)
Djup <10 %
Intrdngningsskydd IP55
Stotskydd IKO9

Sjalvhaftande elektrod

Sjalvhaftande elektrod (tillval)

Matt

100 mm diameter

Defibrilleringens vagform

Defibrilleringens vagform

Vagformsparametrar

A 1 B
—C

20

10

Peak | (A)

-20

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Time (ms)

Vagformsparametrarna justeras automatiskt som en funktion
av patientens defibrilleringsimpedans. | diagrammet till vanster
ar A bredden pa puls 1 och B ar bredden pa puls 2 for
vagformen, C ar interpulsférdréjningen, Ip ar toppstrémmen och
It &r slutstrbmmen.

Defibrillatorn ger stétar med laddimpedanser fran 25 till 200
ohm. Varaktigheten for varje puls i vagformen justeras
dynamiskt baserat pa levererad laddning, for att kompensera
fér patientimpedansvariationer, som visas nedan:

Defibrillering av vuxen

Belastnings- Pulsbredd 1 Pulsbredd 2 Levererad
motstand (Q) (ms) (ms) energi (J)
25 3,3 3,1 195
50 4,7 4,1 190
75 6,7 4.7 185
100 8,3 59 195
125 9,7 6,7 190
150 11,3 7.9 185
175 11,7 8,7 180
200 11,7 8,7 170
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Pediatrisk (spadbarn-barn) defibrillering

Belastningsmo Pulsbredd 1 Pulsbredd 2 Levererad
tstand (Q) (ms) (ms) energi (J)
25 3,3 3,1 51
50 4,7 4,1 50
75 6,7 4.7 49
100 8,3 59 51
125 9,7 6,7 50
150 11,3 7.9 49
175 11,7 8,7 47
200 11,7 8,7 44
Laddningstid typiskt < 10 sekunder (med nytt batteri)
Efter sex Cirka 12 sekunder

urladdningar, den
maximala tiden
fran initiering av
rytmanalys

med en tydlig
EKG-signal till
beredskap for
urladdning

Efter sex
urladdningar,
och strommen
slas pa initialt for
att vara redo for
urladdning vid
maximal energi

Cirka 21 sekunder

Chockanalystid

Typiskt < 8 sekunder

Obs: En stotanalys kan maximalt ta cirka 16 sekunder fran
borjan till slutférandet av analysen om EKG-signalen
stors av rorelse eller annat.

Urladdning

Defibrillatorn detekterar kontinuerligt EKG-signaler fran efter
det att EKG-analysen har utforts till innan stéten levereras.
Om EKG-rytmen &ndras till en icke-stétbar rytm, kommer
stotenergin som ackumuleras pa hégspanningskondensatorn
att laddas ur med hjalp av internt motstand. Om stétknappen
inte trycks ner under 20 sekunder, kommer den stétenergi som
ackumuleras pa hégspanningskondensatorn att laddas ur med
hjalp av internt motstand.
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EKG-analysprestanda

Rytmklass AHA-DB MIT-DB CU-DB  VF-DB VT-DB Totalt antal i urval
VF-stétbar: TP 988 22 282 908 - 2200
VF-stotbar: FN 44 0 7 23 - 74
VF-stotbar : kanslighet (%) 95,74 100,00 97,58 97,53 - 96,75
Vuxenlage - - - 701 - 701
VT-stotbar: TP

Vuxenlage - - - 66 - 66
VT-stotbar: FN

Vuxenlage - - - 91,40 - 91,40
VT-stétbar: kanslighet (%)

Pediatriskt (spadbarn-barn) lage - - - - 18 18
VT-stotbar: TP

Pediatriskt (spadbarn-barn) lage - - - - 3 3
VT-stotbar: FN

Pediatriskt (spadbarn-barn) lage - - - - 85,71 85,71
VT-stétbar: kanslighet (%)

Icke-stétbar: TN 32291 17518 1267 7062 - 58138
Icke-stétbar: FP 0 2 8 33 - 43
Specificitet (%) 100,00 99,99 99,37 99,53 - 99,93
Positivt prediktivt varde 100,00 91,67 97,24 97,99 100,00 98,55

Databas for EKG-analys

EKG-rytm for att avgora om defibrillering ar lamplig

e Fran AHA:s (American Heart Association) officiella databas

e Fran MIT:s (Massachusetts Institute Technology) officiella databas

(CU-DB: The Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database,
VF-DB, VT-DB: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database)

¢ Ventrikelflimmer med en amplitud stérre an eller lika med 0,2 mV.
o Ventrikular takykardi vid en hjartfrekvens storre an eller lika med 150 slag per minut

(vuxen)/180 slag per minut (spadbarn-barn).
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Efterlevnad

Artikel

Standard

Beskrivning

Klassificering

IEC 60601-1:2005+A1:2012
EN 60601-1:2006 A1:2013

Intern stromférsoérjning (med batteri)

Typ IEC 60601-1:2005+A1:2012 Typ CF — Tillampad del
av skydd EN 60601-1:2006 A1:2013
Lage IEC 60601-1:2005+A1:2012 Kontinuerlig
for drift EN 60601-1:2006 A1:2013
Grad IEC 60529:1989+A1:1999 +A2:2013  IP55 (tillhandahalls av holjen)
av skydd EN 60529:1991+A1:2000 +A2:2013
Allmant 1ISO 13485:2003/Cor 1:2009 Kvalitetssystem — Medicintekniska produkter —
EN ISO 13485:2012/AC:2012 Krav for regleringsandamal
1ISO 14971:2007 Tillampning av riskhantering for
EN ISO 14971:2012 medicintekniska produkter
IEC 62304:2006+A1:2015 Programvara fér medicintekniska produkter —
EN 62304:2006/AC:2008 Programvarans livscykel-processer
IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-6: Allmanna
EN 60601-1-6:2010 krav pa grundldggande sakerhet och grundlaggande
prestanda — Sakerhetsstandard: Anvandbarhet
IEC 62366-1:2015 Medicintekniska produkter — Tillampning
EN 62366-1:2015 av anvandbarhets-teknik for
medicintekniska produkter
IEC60601-1-11:2015 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-11: Allmanna
krav pa grundldggande sakerhet och grundlaggande
prestanda — Sakerhetsstandard: Krav pa medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system
som anvands i hemsjukvards-miljé
Ambulans EN 1789:2007 +A2:2014 Medicinska fordon och deras
utrustning — ambulans
Defibrillator IEC 60601-2-4:2010 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2—4: Sarskilda
EN 60601-2-4:2011 krav pa grundldggande sakerhet och
grundlaggande
prestanda hos hjartdefibrillatorer
EMC IEC 60601-1-2:2014 Krav pa elektromagnetisk kompatibilitet och test
EN 60601-1-2:2015
Paket ISTA (Procedur 2A, 2001) Testprocedur innan leverans (paket)
Batteri IEC 60086-4:2014 Primara batterier — Del 4: Sakerhet

for litiumbatterier
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Tillverkarens forklaring

For basta produktprestanda och matningsprecision ska man endast
anvanda tillbehor som levereras eller reckommenderas av Mediana. Anvand
tillbehor enligt tillverkarens anvisningar och din anlaggnings standarder.
Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som anges kan leda
till 6kad emission och/eller minskad immunitet hos defibrillatorn.

/\ VARNING

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare dn 30 cm (12

/A VARNING tum) fran nagon del av defibrillatorn, inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. Annars kan en forsamring av prestandan hos denna
utrustning uppsta.

Defibrillatorn ar [amplig for anvandning i den angivna elektromagnetiska miljén. Kunden
och/eller anvandaren av defibrillatorn ska férsakra sig om att den anvands
i en elektromagnetisk milj6é enligt beskrivningen nedan;

Tabell 5. Elektromagnetiska utslapp (IEC60601-1-2)

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
RF-utslapp Grupp 1 Defibrillatorn maste avge elektromagnetisk
CISPR 11 energi for att kunna utfoéra sin avsedda
funktion.

Elektronisk utrustning i narheten
kan paverkas.

RF-utslapp Klass B Defibrillatorn ar 1amplig for anvandning pa
CISPR 11 alla anlaggningar.

Tabell 6. Elektromagnetisk immunitet (IEC60601-1-2)

Immunitetstest| IEC60601-1-2 Efterlevnad Elektromagnetisk
Testniva Niva miljovagledning

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong

urladdning (ESD) | 15 kV luft £15 kV luft eller keramiska plattor.

IEC 61000-4-2 Om golv ar tackta med

syntetiskt material, ska den
relativa fuktigheten vara minst

30 %.
Effektfrekvens 30 A/m 30 A/m Det kan vara nédvandigt att
(50 Hz) placera defibrillatorn langre
magnetfalt fran kallorna till magnetfalt
eller att installera magnetisk
IEC 61000-4-8 avskarmning. Magnetfalt bor

matas pa den avsedda
installationsplatsen for att
sakerstalla att den

ar tillrackligt 1ag.

Obs: UT ar vaxelstrémsspanningen fore applicering av testniva.
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Tabell 7. Elektromagnetisk immunitet (IEC60601-1-2) (fortsattning)

Immunite IEC60601 Efterlevnads Elektromagnetisk
tstest testniva niva miljovagledning
Defibrillatorn ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av defibrillatorn ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvandas narmare nagon del
av defibrillatorn, inklusive kablar,
an det rekommenderade
avstandet som ar beraknat med
ekvationen som ar lamplig for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand
Utstralad RF 10 V/m 10 V/im d = 0.4 VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 2,7 GHz
(80 % AM vid 1 d=0.7 VP 800 MHz till 2,5 GHz
kHz) enligt
IEC60601-1-2:2014 d = 0.2 VP 80 MHz till 800 MHz
d = 0.4 VP 800 MHz till 2,5 GHz
10V/m, 20 V/im 10V/m, 20V/m
80 MHz till 2,5 GHz Dar P ar sandarens maximala
(80 % AM vid 1 kHz) uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade
(Enligt separationsavstandet i meter (m).
IEC60601-2-
4:2010) MEd faltstyrkor fran fasta

RF-sandare som de faststalls
utifran en elektromagnetisk
platsundersdkning, bor 2 vara
mindre an efterlevnadsnivan
i varje frekvensintervall.?

Stérningar kan férekomma
i ndrheten av utrustning som
ar markt med féljande symbol:

(h;l}

Obs: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Obs: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

aFaltstyrkor fran fasta séandare, sdsom basstationer for radio (cellular/sladdids), telefoner och
landmobil radio, AM- och FM-radiosandning och tv-sandningar kan inte teoretiskt férutsagas
med precision. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare
bér en elektromagnetisk platsundersdkning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den
plats dar defibrillatorn anvands éverskrider den tillampliga nivan for RF-efterlevnad ovan, boér
defibrillatorn observeras for att bekrafta normal drift. Om onormal prestanda observeras, kan
ytterligare atgarder vara nodvandiga, till exempel omorientering eller omlokalisering av
defibrillatorn.

» Qver frekvensintervallet 80 MHz till 2,5 GHz bér faltstyrkorna vara mindre dn 10 V/m

Rekommenderade separations-avstand mellan barbar och mobil

RF-kommunikationsutrustning och defibrillatorn. (IEC60601-1-2)

Obs: Enligt reviderade IEC60601- 1-2:2014 gor det ingen skillnad mellan
livsuppehallande enheter och icke-livsuppehallande enheter; alla enheter ska
sakerstalla grundlaggande sékerhet och vasentliga prestanda.
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Tabell 8. Rekommenderade separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
defibrillatorn

Defibrillatorn ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk milj¢ dar utstralade RF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av defibrillatorn kan bidra till att férhindra
elektromagnetisk stdrning genom att behalla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och defibrillatorn enligt rekommendationerna nedan,
beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Nominell Separationsavstand enligt sandarens
maximal uteffekt frekvens i meter
for sandaren 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5GHz
i watt d=12+P d=23P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen fér sandarens
frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt dess tillverkare.

Obs: Vid 80MHz och 800MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet
Obs: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Tabell 9. Immunitet mot narhetsfalt fran tradlés kommunikationsutrustning med RF
(IEC 60601-1-2)

Test- a - Maximal o Immunitets-
frekvens ?;:Ii) Funktion 2 Modut!erlng effekt AV?::)nd testniva
(MHz) (W) (VIm)
Puls-

385 Sggo TEEEA modulering ® 1,8 0,3 27
18 Hz
430 — GMRS FM
450 460, FRS t 5 kHz 2 0,3 28
470 460 avvikelse 1
kHz sinus
710 _ - Puls-
745 7?37 LT‘]I?S,b‘]a?nd modulering ® 0,2 0,3 9
780 217 Hz
GSM
800/900,
810 800 — TETRA Pulsmoduler
870 960 | 0o ing 18 Hz 2 0,3 28
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band
5
GSM 1800;
CDMA
1720 1700 — 1900; Pulsmoduler
1845 1990 GSM 1900; | ing 5217 Hz 2 0,3 28
1970 DECT;
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 — 802.11 Eulsmoduler
2450 2570 b/g/n, RFID ingb217 Hz 2 0,3 28
2450,
LTE-band
7
5240 5100 | WLAN Puls-
5500 5800 802.11 a/n | modulering b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

OBS Om det &r nddvandigt for att u
sandningsantennen och ME-UTRUSTN

1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

Rl

na IMMUNITETSTESTNIVAN, kan avstandet mellan
G eller ME-SYSTEM minskas till 1 m. Testavstandet pa

a For vissa funktioner, ar endast upplanksfrekvenserna inkluderade.
b Bararen ska moduleras med en fyrkantig vagsignal pa 50 % arbetscykel.
¢ Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, eftersom
det inte representerar faktisk modulering, men skulle vara varsta méjliga fall.

Tabell 10. Kablar (IEC60601-1-2)

Kablar och sensorer Ma_l_mmal Uppfyller kraven i
langd
- RF-utslapp, CISPR 11, Klass B/Grupp 1
- Elektrostatisk urladdning (ESD), IEC 61000-4-2
Elektrodkabel 18M 1 Utstralad RF, IEC 61000-4-3
- Effektfrekvens magnetfalt, IEC 61000-4-8
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