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Direktiv

e Grundet copyright ma denne manual ikke kopieres uden samtykke.
e Indholdet af denne manual kan andres uden varsel.
e Indholdet af denne manual skal altid veere opdateret. Kontakt venligst vores
servicecenter, hvis det skannes, at noget af det skrevne er ukorrekt.
e Manualen vil blive erstattet, hvis der er manglende sider eller data.
Garanti
e Fejl p4 enheden i relation til falgende scenarier indenfor garantiperioden er ikke daekket
af denne:
« Installering, udleesning af data, vedligehold og reparation af andre end en
autoriseret Mediana. medarbejder eller tekniker specificeret af Mediana.
« Skade pafert Mediana produktet som falge af et produkt fra et andet firma.
« Skade pa produktet — grundet forkert brug — er brugerens eget ansvar.
« Vedligehold og reparationer med brug af komponenter, som ikke er specifikt
anbefalet af Mediana.
« Modificeringer af apparatet eller brug af uautoriseret tilbehar, som ikke er ikke
anbefalet af Mediana.
o deleeggelser grundet force majeure.
o @delaeggelser, hvor manualens instruktioner og advarsler ikke er blevet fulgt.
o (deleeggelse grundet forssmmelse af service.
e  Garantien daekker kun hardware pa HeartOn A15. Garantien deekker ikke ved fglgende
situationer:
o Skade eller tab grundet paseetning eller brug af tilbehgar.
o Ved defekt pad produktet, kontakt venligst vores salgsafdeling eller vores EU-
repraesentant pa kontaktinformationerne pa bagsiden af denne manual.
o HeartOn A15 er i overensstemmelse med EMC standard IEC60601-1-2.
Note: Brug | neerheden af mobiltelefon, kan pavirke AED’en.
Revision

Nummeret pa den nuvaerende version vises pa forsiden af dette dokument. Nummeret
&ndres, nar nyeste version er udgivet og printet. Mindre sendringer og opdateringer ved
genprint, vil ikke fa revisionsnummeret til at sendre sig. Nummeret aendres kun ved
omfattende tekniske eendringer i manualen.

Varemaerke

De viste produktnavne i denne manual er muligvis varemaerkebeskyttet af det pagaeldende
firma.
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SIKKERHEDSINFORMATIONER

Generelle sikkerhedsinformationer

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsinformationer vedr. den generelle brug af
HeartOn A15°. Jvrige vigtige sikkerhedsinformationer vil kunne laeses i manualen.
HeartOn A15° vil i denne manuel blive refereret til som AED.

Det anbefales at laese brugsanvisningen godt igennem fer brug

Warnings

Warnings, skal ses som en advarsel om potentielle alvorlige folger (dod, skade eller
andre alvorlige handelser), og du ber derfor vaere ekstra opmarksom pa disse
symboler.

Det er vigtigt, at du som bruger informerer Mediana ved mistanke om dod
/A WARNING o9 alvorlige skader, som felge af brug af AED. Er der mistanke herom, er
det vigtigt, du kontakter Mediana direkte eller din Mediana forhandler.

AED ma kun bruges af personer, som er trenet i at give ferstehjalp og
AWARNING g af AED.

AED’ens funktion er at give elektriske sted. Stodet kan gere skade pa
/A WARNING bade udgver og omkringstaende. Man ber derfor sikre, at hverken udever
eller andre i naerheden rorer patienten under stad.

AED’en er ikke blevet afprevet og godkendt til brug pa farlige lokationer
narmere defineret i "National Electrical Code” (Artikel 500-503). AED ma i

A\ WARNING overensstemmelse med IEC/EN 60601-1 klassifikationer, ikke bruges i
nzrheden af brandbare materialer.

AED er kun egnet til at bruge pa patienter, som er bevidstlese og uden
puls. Stop brug af AED sa snart patienten er ved bevidsthed eller traekker

/\ WARNING vejret, og der igen kan males puls. Overlad at male pulsen til en
autoriseret behandler.
Kontakt med patienten i analyse-fasen af behandlingen kan
vanskeliggere den diagnosticerende proces. Undga kontakt og hold
/\WARNING patienten i ro mens EKG-analysen er i gang. AED’en vil indikere, nar

kontakt med patienten igen er sikkert.

Hold afstand til patienten under behandlingen. Strem fra defibrillatoren
/A WARNING kan blive overfert gennem patientens krop og resultere i dedbringende
stod til dem, som rorer patienten.

Det er dokumenteret, at AED’en er sikker at anvende | forbindelse med
iltapparater. Grundet fare for eksplosion, anbefales det dog steerkt, at
AED ikke bruges i narheden af eksplosive gasser. Dette omfatter
brandfarlige anaestetika, koncentreret oxygen og benzin.

/\ WARNING

De 2 pads bruges bade til voksen og paediatrisk. Voksen tilstand bruges
pa patienter over 8 ar gammel. Padiatrisk tilstand ma kun bruges pa

/N WARNING patienter mellem 1 og 8 ar gammel og mindre end 25 kg. AED bor IKKE
bruges pa patienter under 1 ar gammel.

Det er vigtigt, at pads placeres korrekt. Det er afgerende, at padsne er
placeret, som trenet og angivet pa markerne. Segrg for, at de klaber
/\ WARNING korrekt til patientens hud. Kontroller, at der ingen luftliommer er mellem
den klaebende pad og huden. Eventuelle luftlommer vil kunne haamme
effektiviteten af behandlingen eller forarsage forbraending. Redme af
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huden kan forekomme efter behandlingen.

Batteriet i AED’en kan ikke genoplades. Forsgg pa genopladning kan

/A\WARNING forarsage brand eller eksplosion.
Pads ma ikke komme i kontakt med andre elektroder eller metaldele, som
/A WARNING er i kontakt med patienten. Dette vil kunne forarsage forbraendinger
under defibrillering og kan lede defibrillerende stream vaek fra hjertet.
Undga kontakt til ledninger fra elektroder, kabelstik og andre udstyrsdele
A\ WARNING for patientens sikkerhed.
/A WARNING AED ma ikke bruges i nerheden af vand.
/A\ WARNING Udskift elektroderne regelmzaessigt.
AED og tilbehgr ma kun bruges som beskrevet i denne manual. Forkert
/A\WARNING brug kan forarsage skade og dedsfald.
/A WARNING Benyt ikke AED hvis statusindikatoren pa AED viser “X”
Sorg for batterierne er torre og ikke er i naerheden af nogle varmekilder —
dette galder ogsa kraftig sollys. Ved laekage, sorg for vasken ikke
/AN WARNING kommer i kontakt med gjne og hud. Vask omradet omhyggeligt med vand
og sag straks laege, hvis kontakt alligevel sker.
AED’en har en timer installeret og vil automatisk uskadeliggere den
lagrede energi, hvis denne ikke bruges pa en patient indenfor en given
/A WARNING tidsramme. Lagret elektronisk energi kan forarsage skade og i vaerste

fald ded, hvis de ikke aflades korrekt. Folg altid instruktionerne i denne
manual.




Caution

“Caution” (advarsel) indikerer forhold, som kan medfere skade pa udstyr eller
andre ejendele.

/\ CAUTION

AED’en vil muligvis ikke fungere korrekt, hvis den betjenes eller
opbevares under forhold uden for de omrader, som er navnt i denne
manual.

/\ CAUTION

AED’en er bygget til at vaere robust og palidelig under mange forskellige
anvendelsesforhold. En for voldsom anvendelse kan dog skade
produktet og dets tilbehor, hvilket vil ugyldiggere garantien. Kontrollér
jaevnligt AED’en og dens tilbehgr for skader i henhold til anvisningen.

/\ CAUTION

For stod med AED, er det \vigtigt at fjerne alle ikke-
defibrillationsbekyttende genstande, som f.eks. blodtryksmalere, der
muligvis ikke indeholder defibrillationsbeskyttelse. Sorg herudover for, at
pads ikke er i kontakt med metalobjekter som f.eks. sengegavl eller bare.

/\ CAUTION

Posen med pads ma ferst abnes lige for, de skal bruges.

/\ CAUTION

Laes altid manualen for installation og brug af AED.

/\ CAUTION

Brug ikke AED sammen med andet udstyr. Bruges AED sammen med
andet udstyr, ber man altid sikre, at udstyret fungerer korrekt for brug.

/\ CAUTION

Handtering og transport af patienten, mens der bliver taget EKG-analyser,
kan give en forkert eller forsinket diagnose. Anbefaler AED under
transporten, at der bor gives sted til patienten, stoppes koretgjet, og
patienten holdes i ro i mindst 15 sekunder, fer der trykkes pa
stedknappen. Afvent, at AED bekraefter analysen igen.

/\ CAUTION

Det er vigtigt, at AED regelmaessigt kontrolleres for fejl og skader.

/\ CAUTION

Pads er til en-gangs brug og skal kasseres efter brug, eller hvis
forseglingen i posen med pads er blevet brudt. Kasser dem altid ved
mistanke om skade.

/\ CAUTION

Brug ikke treenings-pads sammen med AED.

/\ CAUTION

Var sarlig opmaerksom pa patienter med pacemaker. En fysisk
undersggelse er vigtig for at fastsla, om patienten har pacemaker. En
sadan kan reducere felsomheden af AED-analysen og give fejl i malingen.

/\ CAUTION

Hvis pads er placeret sikkert pa brystet, kan AED male den pracise EKG
og forhindre forbranding af huden. Overlapper pads hinanden pa
patientens bryst, kan de ikke afgive den defibrillerende energi ordentligt.




INTRODUKTION

Mediana giver dig et fuldt konfigurerbart AED system, som giver dig muligheden for at
folge SCA behandlingsprotokol. Vores nuveerende AED er konfigureret til at veere
kompatibel med 2015-versionen af AHA/ERC’s retningslinjer om Cardiopulmonary
Resuscitation (CPR) og Emergency Cardiovascular Care (ECC). Det anbefales at veere
opleert i den aktuelle version af AHA/ERC’s retningslinjer og brugen af din AED
konfiguration. Kontakt Mediana eller din autoriserede Mediana forhandler for yderligere
oplysninger.

Andvendelsesformal

AED’en er beregnet til at behandle individer som er ukontaktbar, ikke trackker vejret og
ingen puls har, til den voksne og paediatriske i alle omrader af hospitaler, i ambulancer, pa
offentlige steder og i sundhedsplejen/hjemmeplejen. AED er designet til at veere let
anvendelig for alle.

Note: Den tilsigtede patient er voksen eller paediatrisk (mellem 1 og 8 ar eller mindre end
25 kg). Brug de tilhgrende passende pads.

Note: Har du helbredsproblemer, bgr du altid tale med din laege. En defibrillator er ikke
en erstatning for at sgge leegehjelp.

Hvor kan den bruges?

AED’en er fremstillet til brug i hjemmet, pa offentlige omrader og pa hospitalet. Med
offentlige omrader menes sociale steder, hvor alle mennesker har adgang, veje og fortove,
parker, banegarde, offentlige bygninger, strande, biblioteker, parkeringspladser m.m. Pa
hospitalet ber AED typisk bruges pa gangen og pa akut- og operationsstuer.

Hvem kan bruge den?

Sporing

Du kan ikke bruge AED pa dig selv. AED’en guider brugeren gennem hvert step af
behandlingen af en patient, med pludseligt hjertestop. Alle som kan komme til at skulle
bruge AED bgr leese undervisningsmaterialet som folger med AED’en eller bgr treenes af
en autoriseret forhandler eller medicinsk teknisk support, og begr traenes i kardiopulminal
genoplivning. Behandling af patienter med hjertestop kraever muligvis at behandleren er i
stand til at kunne ga ned i knee.

AED kan veere underlagt krav grundet lokale regulativer, omkring mulighed for sporing fra
fabrikantens eller distributgrens side. Er sporingsmuligheder et krav i din by skal
forhandleren underrettes ved tyveri, salg, bortskaffelse og lignende.




Om denne manual
Denne manual guider brugeren igennem opsaetning og brug af AED.

Hele manualen — inkl. sikkerhedsinformationer - bgr leses far brug af AED.

AED konfigurationer

Nedenstdende tabel illustrerer AED konfigurationerne og hvordan disse vises pa
maskinen. Reference- og serienummeret findes | bunden af AED.

Referencenummer | Beskrivelse
AED Standard (8 Action Icons)

A15M-G8-0(E)
A15M-G4-0(E) AED Standard (4 Action Icons)

Konfiguration
HeartOn A15
HeartOn A15-G4

AED’ens funktioner

Fysisk/mekanisk
AED er en batteridrevet automatiseret ekstern defibrillator(AED) til at afgive defibrillerende

elektriske stad

Strem

AED har et ikke-genopladeligt pasat batteri.
Display

Indikatoren er LED, som blinker r@dt under det relevante handlingsikon.

Auxiliary Input/Output(s)
AED har en infrargd kommunikationsport og port til SD-kort







BESKRIVELSE AF AED

Top og hgjre sides panel komponenter

8
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Figur 1. HeartOn A15: Top og hgjre sides panelkomponenter
1
2
8
4
5 .
6 9
7
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Figur 2. HeartOn A15-G4: Top og hgjre sides panelkomponenter




Bagpanelets komponenter

Tabel 1. Top og hgjre sides panel komponenter

Coveret er pa for at beskytte handlingsikonet, kontakten til at

1 Cover S
veelge patienttilstand samt stedknappen.
2  Statusindikator Statusindikatoren viser status for AED, temperatur og batteri
3 Pad connector Pad connector forbinder de to pads.
4 Handlingsikon De relevante handlingsikoner vil blinke rgdt ved brug
Kontakt til . . ) .
Efter patienttypen er blevet fastslaet, veelges patient-tilstand
5 bestemmelse af o o
. . mellem voksen og paediatrisk ved at skubbe pa slide-knappen.
patienttilstand
Nar maskinen er klar, vil stedknappen blinke. Ved tryk pa
6 Sted knappen . , .
stgdknappen afgiver AED’en sit stgd.
] Slide knappen bruges til at &bne coveret ved at presse knappen
7  Slide knappen .
mod hgjre
8 Pads holder Holderen til pads bruges til at fiksere pads.
SD kortet bruges til at gemme data og opdatering af AED
9 Port til SD-kort g g g op 9
softwaren.
10 Infrared Infrargad kommunikationsport bruges til kommunikation med

kommunikationsport

computeren.

1. Handtag/batteri
2. Knap til at Igsne batteriet

Figur 3. Bagpanel komponenter
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Symboler og maerker

Folgende symboler vil muligvis blive vist i denne manual, relateret materiale eller pa
systemkomponenter eller emballage.

Tabel 2. Panel and Label symboler

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Klar til brug

®

Ma ikke genbruges

Ikke klar til brug

q3

0434

CE maerket

Status pa batteri

40,000t

@ 12,192m
Oft

Oom

Graenseveerdier for tryk i
forbindelse med transport
o0g opbevaring.

S me o

Status pa temperatur

Graenseveerdier for
luftfugtighed i forbindelse
med transport og
opbevaring.

Indeholder ikke latex

Graenseveerdier for
driftstemperatur i
forbindelse med transport
o0g opbevaring.

Sidste holdbarhedsdato

Skrgbelig - veer forsigtig

Folg instruktionerne

Denne side op

bortskaffelse

Producent T Holdes tar
. Type CF — Defibrillator
Produktionsdato 4 ' F proof
REF Referencenummer IP54 Stev- og vandafvisende
. Anvisninger for
SN Serienummer
I
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Blank side
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OPSZAETNING AF AED

For at sikre ngjagtig ydeevne og forbygge fejl, bor AED ikke udsattes for
voldsom fugt - herunder regn. Dette vil have stor indflydelse pa AED’ens

AWARNING ydeevne og kan medfore fejl. Se afsnittet med specifikationer for
yderligere oplysninger.
/\ WARNING Brug af en defekt eller for gammel AED eller tilbehor kan medfere, at AED

ikke virker efter hensigten og kan skade patient og bruger.

Udpakning og gennemgang

AED’en sendes i én kasse. Kontroller bdde AED og tilbehgr omhyggeligt for synlige
skader. Brug aldrig udstyr med tegn pa skade. Finder du skader pa udstyret henvises til
afsnittet med informationer om returningen af defekte varer. Kontroller, at alle potentielle
brugere traenes grundigt i brugen af AED.

Note: Undersgg ngje, at pakken med tilbehgr er tilstreekkeligt forseglet, og at det er
indenfor holdbarhedsdatoen.

Komponentliste

De fglgende dele er tilbeher i pakken. Yderligere tilbehgr kan bestilles ved behov.
Kontakt din autoriserede forhandler for yderligere information og priser.

Tabel 3. Tilbehor

Standard tilbehgr Antal
HeartOn A15° 1
HeartOn A15-G4®
Brugermanual 1
Voksen/Pzdiatrisk pads (1.8m) 1
Ikke-genopladelig LiMnO,, batteri (15V, 4200mAh) 1
1
1

Taske
SD kort (2Gbyte)
Tilkeb Antal
HeartOn AED Event Review Software -
HeartOn AED Event Review Software - brugermanual -
Infrargd kommunikations adapter -
Mini USB-kabel -
Anbefalet tilbehgr antal
Sakse - til, hvis ngdvendigt, at klippe i den tilskadekommendes tgj -
Engangs handsker — for at beskytte brugeren -
Engangs skraber — til barbering af eventuelle har, som ger, at pads ikke -
kleeber optimalt til kroppen
Beskyttelsesmaske til brugeren -
Handklaede eller servietter — til at tarre den tilskadekommendes hud, sa pads -
sidder bedre fast.
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Medfoelgende taske

SD kort

Event Data

Tasken er konstrueret, s& AED ikke kan bevaege sig i tasken ved at bruge det
indbyggede handtag. Brugeren kan tjekke statusindikatoren pa AED uden at veere ngdt til
at abne tasken. Et papir med kontaktinformationer pa det neermeste hospital kan
indseettes i det gennemsigtige cover. Tasken har en lomme pa bagsiden til manual og
ekstra pads. De to lommer pé hgjre og venstre side er beregnet til at opbevare det ekstra
batteri.

SD kortet indseettes | porten pa AED’ens hgjre side, som beskrevet nedenfor. SD
kortets formal er at optage historikken af AED’ens udfarelse og opdatere dens firmware.
Historikken kan kontrolleres ved hjeelp af HeartOn AED Event Review Software. Kontakt
din service leverandgr, hvis du gnsker at benytte SD-kortet til brug af HeartOn AED
Event Review Software eller til at opdatere firmware.

Er AED’en teendt, slukkes den ved at lukke coveret.

Aben SD kort port cover.

Indseet SD kortet i SD kort porten.

Luk SD kort port cover

Hvis det er ngdvendigt at opdatere AED gennem SD kortet, teendes AED ved at
skubbe slide knappen mod hgijre.

Nar opdateringen er feerdig, slukkes maskinen automatisk. Luk coveret igen.

aokrowb=

o

Event data gemmes pa SD kortet og kan laeses pa HeartOn AED Event Review Software.

Note: Hvis AED ikke har et SD kort eller SD-kortet ikke kan laeses, er gdelagt eller har
en fejl, gemmes dataene i den interne hukommelse, da LED indikatoren og lyden
stadig vil fungere

o Er der fejl p4 SD-kortet, vil der blive afspillet en advarsels lyd 4 gange, nar kortet
saettes i AED. {Gentages to gange}

e Har AED ikke et SD-kort vil advarselslyden blive afspillet 4 gange under opstart
{Gentages to gange}, og 'handlingsikonets — step 4’ LED indikator vil blinke

AED kan optage op til 60 min. data i den interne hukommelse. Nar der er lagret 50 min.
data vil LED indikatoren lyse og udsende talebeskeden "Enhed OK”

e Hyvis der lagres 50 min data i den interne hukommelse under brug, vil maskinen
bippe 5 gange {gentages 2 gange}.

e Hvis der lagres 50 min data i den interne hukommelse under opstart, vil maskinen
bippe 5 gange {gentages 2 gange}, og ‘handlingsikonet — step 4’ LED indikator vil
blinke.

Dataene, som er gemt pa den interne hukommelse, kan ses efter download via SD kortet,
som beskrevet i falgende procedure:

1. Aben Notepad i Windows. Notepad vinduet vil vises med et blankt dokument &ben.
2. Gem den tomme fil i Notepad og kald den ‘DATA DOWNLOAD.MUF’.

3. Aben SD kortet pa Pc’en.

4. Kopier filen ‘DATA DOWNLOAD.MUF’ over pa SD kortet.
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5. Indsaet SD kortet | SD kort-porten, som findes pa siden af AED’en.
6. Nyt data downloades automatisk til SD-kortet, nar AED’en teendes.
7. Dataene kan ses ved hjaelp af HeartOn AED Event Review Software.

Note: Nar den gemte data fra den interne hukommelse downloades til SD kortet, slettes
data automatisk i den interne hukommelse.

Note: AED’en genkender selv, hvis der er fejl pa SD kortet, eller det ikke er indsat.

Note: Dataene pa SD kortet kan bruges til yderligere klinisk vurdering. Veer dog
opmaerksom pa, at dataene gemmes sikkert og i rette format, nar dataene hentes
til HeartOn AED Event Review Software eller uploades til PC.

Note: Vi anbefaler kraftigt, at data fra SD kortet uploades til en PC og slettes, for der er
lavet 200 overfarsler. Tjek derfor jeevnligt softwaren til HeartOn for ikke at miste
data, da maskinen er lavet til at stoppe med at gemme data efter de 200
overforsler, og der desveerre ingen indikationer er pa maskinen, nar de 200
overfgrsler pa SD kortet er naet.

Note: @nskes yderligere oplysninger om softwaren henvises til HeartOn AED Event
Software brugermanual.

Infrared kommunikationsport

Den infrargsde kommunikationsport sikrer trddlgs kommunikation mellem AED og PC
gennem det infrargde kommunikations data download kabel og IR kommunikations
adapter, som er forbundet til PC’en. Infrared kommunikation bruges til at overfgre
information samt at forbinde til service tilstand. Kontakt service eller din leverandar hvis
du gnsker at bruge den infrargde kommunikationsport

Opsatning af AED

Brug kun dele og tilbehgr, hjelpemidler, og komponenter, som er
godkendt af Mediana. Brug af uautoriseret tilbeher kan forarsage, at AED

A\ WARNING ikke fungerer optimalt og viser en forkert maling. Felg altid
instruktionerne pa pads og batteri.
/A WARNING Felg altid procedure og galdende regler pa faciliteten, nar der smides

noget ud, som er brugt til behandling af en patient.

/\ CAUTION Aben forst pakken med pads, lige for de skal bruges pa patienten.

Temperaturmaler

Installering 1

Temperaturmaleren viser fglgende:

¢ Gennemfgres selvtesten i et miljg, hvor AED’en ikke er brugbar mere end 5 gange,
vil statusindikatoren vise “X”
e Taendes AED | et miljg, hvor AED ikke er brugbar, viser displayet O.

Note: Nar AED’ens statusindikator viser X og temperaturindikatoren er teendt i de
specificerede miljgmaessige forhold vil den alligevel fungere korrekt.

Note: Temperaturindikatoren blinker, hvis AED taendes i et uhensigtsmaessigt miljg.

Note: Opbevares AED i et uhensigtsmaessigt miljg i leengere tid, vil den tage leengere tid
om at fastslda temperaturen. Det anbefales, at AED opbevares under de
miljgmeessige forhold, som beskrives i denne manual.
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1. Installer batteriet | AED’en.

2.Statusindikatoren pa AED’en vil vise “X” og derefter igangsaette den automatiske
indstilling af batteriet.

3.Nar den automatiske indstilling af batteriet er faerdig, vil der blive udsendt en
talebesked "Enhed OK” og status indikator vil &endre sig fra “X” til “O”.

4.Tag pads ud af pakken.

5.Skub slideknappen til side for at abne coveret.
6.1seet defibrilleringspads.

7.Luk cover pa AED’en for at slukke.

Note: Er pads allerede forbundet med AED, tages den bare ud af tasken og
installationsvejledning 2 fglges.

Note: Pads ber veaere forbundet til AED for at vaere forberedt pa en ngdsituation.
Note: Aben ikke for pakken med defibrilleringspads far de skal bruges.
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Installering 2

Installering 3

Installering 4

Kontroller at AED fungerer efter hensigten

1. Tilpas patient tilstand ved at skubbe knappen til hgjre eller venstre alt efter om
patienten er voksen eller paediatrisk.

2. AED teendes ved at skubbe knappen til hgjre og abne coveret for at sikre at
taleprompten kan hgres.

e “Enhed ok”
e “Voksen pads” eller “peediatrisk pads”

3. Kontrollér at status indikatoren viser “O”.
4. Sluk for AED ved at lukke coveret.
5. Placer defibrilleringspads i AED’en og luk coveret.

Note: Nar batteriet er ombyttet med AED, vil selvtesten automatisk starte. Kontrollér at
taleprompten "Enhed OK” afspilles, nar testen er gennemfart. Tjek herefter, at AED
er slukket.

Placer AED i den tilhgrende taske.

Opbevares pa et lager eller anden sikker, synlig placering.
Note: Anbefalet opbevaring varierer i nogle lande. Spgrg service eller din leverander.

AED bgr opbevares pa et let tilgeengeligt, centralt sted. Placer den teet pa en telefon, s&
redderen kan ringe til alarmcentralen uden at miste kostbar tid.

Vigtige huskeregler vedrgrende opbevaring:

Opbevar AED’en pa et let tilgeengeligt, centralt sted.

Opbevar ikke AED et sted, som er aflast.

Opbevar AED i et rent og tart miljg.

Installer AED’en i de miljgmaessige forhold, som er beskrevet | denne manual.

Sarg altid for AED er let tilgeengelig og informer alle mulige brugere i naerheden om dens
placering.
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BATTERI

Nar strem pa batteriet er lavt, ber det testes jeevnligt. Bestar batteriet ikke

/N WARNING testen, kan det muligvis uventet Igbe tor for strom.
/A WARNING Brug ikke et batteri, som er skadet, utaet eller vadt.
Brug og opbevar ikke batteriet pa steder, som kan vare udsat for hgje
A\ WARNING temperaturer.
Man bgr altid have et ekstra batteri til AED’en med sig, for at sikre man
/A CAUTION altid har et fuldt opladet batteri i ngdsituationer.
Nar batteriet er ved at vaere afladet, kan man risikere, AED’en ikke kan
/\ CAUTION bruges.
Viser batteriet tegn pa skade, lzekage eller revner, skal det udskiftes
A\ CAUTION gjeblikkeligt.
A CAUTION Kasserede batterier kan eksplodere under forbrending. Bortskaf altid
batterier efter forskrifterne og brug ikke affaldsbeholderne.
/\ CAUTION Kontroller batteriet javnligt og udskift hvis nedvendigt.
/\ CAUTION Om AED ofte er taendt, slukket eller afladt, vil ikke influere pa den

batterilevetid, som er beregnet fra leverandgren.

Betjening af AED pa batterikraft

Batteriet pa AED er ikke-genopladeligt. Batteriets status vises pa indikatoren nar AED’en
er pa batterikraft. AED’ens batteri er selve handtaget pa maskinen. Udskift dette hvis det
skannes ngdvendigt.

Udskiftning af batteri

1

4/

1. Stik til AED
2. Frakobling af batteriet
3. Stik til batteriet

Figur 4. Udskiftning af batteri — hgjre side
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4.

5.

1. Batteri stikket
2. Krog
3. AED stikket

Figur 5. Udskiftning af batteri — overst

Hiv op i handtaget mens der trykkes pa knappen for at lgsne batteriet. Frakobl
herefter batteriet.

Vip handtaget opad. Serg for, at handtagets aftagelig knap og AED stikket er
vinkelret som vist pa figur 4.

Forbind AED med batteriet ved at bruge krogen, som vist pa det fgrste billede pa
figur 5.

Nar batteriet er forbundet med AED via krogen, forbindes batteriet og krogen pa
AED, som vist pa figur 5

Nar de to forbindende parter er sat korrekt fast, vil maskinen udsende en klik-lyd.

AED’ens batteri er ikke-genopladeligt. Nar batteriet er opbrugt, skiftes til et nyt. Teend ikke
for AED fgr det nye batteri er sat i. Nar det nye batteri er sat i, teendes AED’en automatisk
og batteriinstallationen starter. AED mé forst slukkes, nar testen er faerdigkart.
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Batteriindikatoren

Et nyt batteris levetid er som fglgende:

- Holdbarhed (i original pakning): 2 ar fra produktionsdatoen, hvis det er opbevaret efter

forskrifterne.
- Holdbarhed ved stand by (allerede isat AED): 5 ar fra produktionsdatoen, hvis det er

opbevaret efter anvisningen i manualen
- Afladet: Minimum 200 sted (bortset fra perioden, hvor patienten modtager farstehjeelp

mellem defibrilleringen) eller 10 timers brug ved en temperatur p4a 20 °C.

Batteriets standby tid vil veere lavere end specificeret ovenfor, hvis det er blevet brugt -
eller analysen af stadrytmen er gennemfgart én eller flere gange.

Note: Efter 200 behandlinger med st@d, vil der blive udsendt en talebesked fra maskinen
om at batteriniveauet er lavt, og et nyt derfor skal iseettes.

Note: Der ma kun anvendes batterier, som er leveret fra Mediana. Brug af andre batterier
kan skade AED, og garantien vil derfor blive annulleret.

Nar AED arbejder pa batterier, vil batteriets status kunne aflaeses pa indikatoren herfor.
Se tabel 4.

Tabel 4. Batteriets Statusikon

Statusikon Batteristatus
— Fuldt opladet
— (< 200 sted eller 10 timers
L brug)

| Brugt
_= rug

| Brugt (< 9 sted
— rugt (£ 9 sted)

| Afladet (Ingen sted)

Udsender AED folgende talebesked: “lavt batteri, nyt batteri iseettes”, nar AED er teendt
eller i brug, vil AED stadig have 9 stgd tilbage. Hvis den sidste streg i batteriindikatoren
forsvinder, vil maskinen udsende 2 advarsler og derefter slukke automatisk.
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Selv test

Far brug af AED ber du kontrollere, at den fungerer efter hensigten og er sikker at bruge
— som beskrevet i det fglgende:

/A WARNING AED ma ikke bruges hvis selv testen ikke er bestaet.

Nar der er tilfert strom til AED, vil selv testen, som tester AED’ens
kredsleb og funktioner, automatisk starte. Hold gje med, om AED’ens

/\ CAUTION statusindikator tendes under udfgrelse af Power On Selv test(POST).
Hvis statusindikatoren ikke fungerer ordentligt, ma AED ikke benyttes.
Kontakt i stedet service eller din forhandler.

Udferelse af Power On Selv test (POST)

1. Teend for AED ved at trykke pa Slide knappen.
2. AED vil automatisk starte Power On Selv test (POST).

3. Identificerer AED en fejl under testen, vil statusindikatoren vise “X”. Kontakt i stedet
service eller din forhandler.

4. Hvis testen gennemfgres uden fejl, vil AED’ens taleprompt sige “Enhed OK” og
statusindikatoren vil vise “O”.

5. Sluk for AED ved at lukke coveret ned.

Automatisk Selv Test

AED har en automatisk selv test, som udferes hver dag. Denne vil kere helt automatisk
uden nogen form for brugerinteraktion. Status indikatoren viser ”X”, hvis der identificeres
en fejl.

Selv testen vil teste din AED og konstatere, om de basale funktioner fungerer.
o Daglig selv test: MCU og hukommelse (RAM, ROM), Batterikapacitet, EKG-

algoritme.

o Ugentlig selv test: Waveform delivery circuit low (2J) energi test, EKG-kredslgb -
udover den daglige selv test.

o Manedlig selv test: Waveform delivery circuit high (50J) energi test - udover den
ugentlige selv test.

Note: Nar batteriet er afladet vil statusindikatoren vise “X”. Kontakt service eller din
leverandgr, hvis statusindikatoren stadig viser "X”, selvom batteriet er skiftet.

Note: Selv test kan ikke fastsla om holdbarheden pa batteri og pads stadig er OK.
Kontrollér holdbarhedsdatoer regelmaessigt.
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Test om batteriet er sat korrekt i

AED tester automatisk, om batteriet er sat korrekt i, nar batteriet er installeret eller
erstattet. Nar testen er feerdigkert vil AED’ens stemme prompt sige “Enhed OK”,
statusindikatoren vil vise “O” og AED’en vil automatisk slukke. Hvis testen fejler, vil
AED’ens tale prompt sige “Fejl p4 enhed” og statusindikatoren vise “X”. Virker AED ikke
korrekt, ma den ikke bruges. Kontakt i stedet service eller din forhandler.

Du kan ogsa springe testen over og forsgge med fglgende procedure:
o Lukket: Spring over ved at dbne coveret.

e Aben: Spring over ved at trykke pa stad-knappen.

Nar denne procedure er feerdiggjort vil AED udfere "Power on” selvtesten, ligesom nar
man normalt teender for AED’en.

Note: Selv test kan ikke fastsla om holdbarheden pa batteri og pads stadig er OK. Husk
at kontrollere holdbarhedsdatoer regelmeaessigt.
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BETJENING AF AED

AED bor ikke bruges pa en person, som reagerer ved kontakt eller som

AWARNING traekker vejret normailt.

/A WARNING s;:?a;ktl-(e pads hvis den dertilhgrende gelé er udtorret eller pa anden vis
/A WARNING s;?izyr?tél:'kfz-r(i:zfl?;i::ﬁ;i::;f)eskyttede elektroniske enheder eller udstyr pa
A wamG AED s WAl pads b ol et bahor Dt kan s
A CAUTION Langvarig eller voldsom ferstehjalp pa patient som har pads pasat, kan

skade pads. Udskift puderne, hvis de er beskadiget under brug.

AEDen er fremstillet til behandling af pludseligt hjertestop (SCA), og mé& kun bruges til at
behandle en patient med hjertestop, og som er:

o lkke-reagerende,
e Uden vejrtraekning,
¢ Uden puls, (kun behandler)

Pabegynd farstehjeelp, hvis personen ikke reagerer, men du er i tvivl om han/hun har
faet et hjertestop. Brug AED’en, hvis ngdvendigt og fglg taleprompten.

AHAJ/ERC retningslinjer (Redningsprotokol)

AED redningsprotokol fglger retningslinjerne anbefalet af AHA/ERC 2015 Guidelines for
Resuscitation and Emergency Cardiac Care. AED redningsprotolkol kan opgraderes for
at veere i overensstemmelse med og optimeret til de retningslinjer, som anbefales i den
seneste version af AHA/ERC Guidelines for Resuscitation and Emergency Cardiac Care.
Kontakt venligst din servicerepraesentant fra Mediana for yderligere information.

Note: AHA er forkortelsen for “American. Heart Association” og ERC er forkortelsen for
“European Resuscitation Counsil”.

Note: Dette afsnit er beskrevet i overensstemmelse med retningslinjer for ERC. Forskelle
mellem ERC - og AHA retningslinjer er beskrevet som note.
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Sammendrag over guidelines indenfor farstehjzelp

Denne publikation med sammendrag over guidelines opsummerer retningslinjerne for
AHA/ERC 2015. Dette materiale kan bruges som reference for bade redder og
sundhedspersonale. Far anskaffelse af AED anbefales det, at mulige brugere treenes i at
udfgre farstehjaelp samt i at bruge AED.

Note: Nedenstdende anbefalede procedure er beregnet for den treenede bruger. Det
anbefales, at den utraenede bruger kontakter vagtcentralen og fglger deres

instrukser.

Sorg for sikkerheden pa pladsen
er OK

Sagrg for den tilskadekommende og omkringstdende er i
sikkerhed.

Kontroller om den tilskadekomne
responderer ved kontakt.

Ryst den tilskadekomnes skulder let og sperg hgjlydt: “Er
du okay?”

Aben for luftvejene og kontrollér
vejrtraekning.

Aben for luftvejene.

Kig, Iyt og fol efter normal vejrtreekning.

Note: AHA 2015 Retningslinjer anbefaler, at utreenede
ringer efter hjeelp, for der kontrolleres for
vejrtreekning. @vede reddere anbefales samtidig at
tiekke efter puls pa den tilskadekomne.

Bed om, at der skaffes en AED
efter, der er ringet efter hjzelp.

Reagerer den tilskadekomne ikke?
Treekker den tilskadekomne ikke vejret normalt?

Hvis muligt, bed en i naserheden om at
vagtcentralen, hvis ikke, kontakt dem selv.

Bliv hos den tilskadekomne imens der ringes.

ringe il

Bed om at der skaffes en AED, hvis der forefindes en i
neerheden.

Forlad ikke den tilskadekomne, hvis du er alene. Pabegynd
forstehjeelp.

Note: AHA 2015 Retningslinjerne angiver, at en redder
udstyres med AED, hvis der forefindes en i
naerheden.

30 kompressioner 2 pust

INDTIL AMBULANCEN
ANKOMMER.

Pabegynd hjertemassage

Efter 30 kompressioner abnes for luftvejene igen, og der

pustes 2 gange.

Note: Hvis en utraenet ikke kan give kunstigt andedreet,
ngjes blot med at udfare hjertemassage.

Fortseet med at yde farstehjeelp indtil der forefindes en AED
eller ambulancen kommer.

Hvis man har en AED teendes denne, og instruktioner
folges.

Gentag for hver 2 minutter.

Analyser og afger om patienten bor gives sted
JA NEJ

AFGIV ST@D
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Fortseet farstehjeelpen i ca. 5 omgange (cirka 2 minutter)
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For defibrillering pabegyndes

Far AED bruges anbefales det, at man udferer felgende undersagelser og handlinger for
at forberede patienten.

o Fjern tgj s& brystet er bart.

o Barber omradet, hvor defibrillerings padsne placeres, hvis patienten har meget
brysthar.

¢ Kontrollér at patientens bryst er tart. Tar brystomradet hvis ngdvendigt.

Handtering af AED

/\ WARNING

Padiatrisk tilstand anvendes pa patienter pa mellem 1 og 8 ar gammel
eller mindre end 25 kg.

/\ WARNING

Placeres pads ikke korrekt, kan de skade patienten. For at placere dem
korrekt folges instruktionerne fra taleprompten og handlingsikonet. Hvis
padsne ikke er placeret korrekt, risikeres at behandlingen ikke virker efter
hensigten, eller at stodene giver patienten hudforbrandinger.

/\ WARNING

Har patienten pacemaker bgr pads ikke placeres i narheden af denne.
Den analyserede hjerterytme kan vare ungjagtig eller pacemakeren kan
blive beskadiget af defibrillatorudladninger.

/\ WARNING

Udfer ikke hjertemassage ovenpa elektroderne. Dette vil kunne skade
padsne, og AED vil muligvis ikke fungere korrekt.

/\ WARNING

Pads paferes altid pa flade hudoverflader. Undga paseettelse over
hudfolder som f.eks. under brystet eller pa overvaegtige patienter.
Kropsbeharing, darlig vedhaftning eller luft under puderne kan forarsage
brandsar eller darlig overfersel af stremenergi.

/\ WARNING

Om negdvendigt barberes brystharet vak pa de omrader, hvor
defibrillerings pads placeres.

/\ WARNING

Kontroller altid holdbarhedsdatoen pa padsne. Har pakket varet abnet,
ma de ikke bruges. Paszttes pads, som er meget terre, kan AED muligvis
ikke registrere dem.

/\ WARNING

Bergring af patienten under den analyserende fase kan medfore
forstyrrelser af diagnosticeringsprocessen. Undga kontakt med patienten
mens analysen udferes. AED instruerer via taleprompten, nar det igen er
sikkert at rore patienten.

/\ WARNING

AED afgiver sted, som kan gere stor skade pa bruger og folk i nerheden.
Sikr dig altid, at ingen er i kontakt med patienten, nar der afgives sted fra
defibrillatoren.

Note: Brug kun pads leveret af Mediana. Brug af andre typer pads kan gere skade pa

patienten og AED.

Note: Statusindikatoren vil blinke, hvis AED teendes i et miljg, hvor AED ikke fungerer.
(neermere beskrevet her i denne manual) Placer i stedet AED i et omrade med den
rette temperatur far brug.

28



1. Kontroller at statusindikatoren viser “O”.

2. For at abne |aget skubbes Slide knappen til hgjre.

3. Teend AED ved at abne coveret.

4. AED’en starter automatisk Power-On-Selv test.

5. Testresultatet vises i statusindikatoren og heres fra taleprompten.

e Selv test er bestaet: talebesked “Enhed OK”, Status indikator “O”
o Selv test er fejlet: talebesked “Enhed fejlet”, Status indikator "X”

6. Hvis pads er sat i og patient tilstand er valgt, vil taleprompten udsende fglgende:

o Patient tilstandsknappen er skubbet til venstre, “Voksen pads”
o Patient tilstandsknappen er skubbet til hgjre, “Paediatrisk pads”

Hvis pads ikke er isat, vil falgende besked afspilles:
e “ Indseet pads. Seet stikket godt fast.”

o
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Adult Pediatric
older than 8 years between 1 and 8 years
or 25 kg (55Ib) or more or less than 25 kg (55Ib)

Figur 6. Valg af Patient tilstand

Note: Det er muligt at skifte patienttilstanden selvom man er midt i processen. Hvis
patient tilstand skiftes, vil AED udsende tale prompten “Voksen pads” eller
“Peediatrisk pads”. Hvis man er igang med behandlingen og skifter fra voksen- til

bgrnepads vil den efterfelgende vende tilbage til EKG-analysen,
indstillingen er eendret i processen.

selvom

7. Kontroller AED’en mens den karer op til 6. Herefter vil den melde hvad brugeren skal

gere. Den rgde LED vil blinke under det relevante handlingsikon.
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Betjening af HeartOn A15

Step 1
e “Undersgg om der er respons fra patienten. Er du OK?”

Figur 7. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 1

Step 2
¢ “Ring efter hjeelp.”

Figur 8. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 2

Note: ERC 2015 Retningslinjer anbefaler, at utreenede brugere bar kontakte 112. Derfor
er processen for "ring efter hjaelp” placeret under step 2.

Step 3
e “Aben for luftvejene.”

Figur 9. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 3

Note: ERC 2015 retningslinjer viser, at brugeren skal abne for luftvejene, for der tjekkes
for vejrtraekning.

Step 4
o “Tjek vejrtraekningen.”

<S5t
NERRY
Figur 10. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 4
Step 5

Fjern tgj for at blotte patientens brystkasse. Har patienten meget brystbeharing, barberes
omradet, hvor puderne pasaettes.

¢ “Fjern tgj fra patientens bryst. Placer pads, som vist p& billedet. Tryk puderne godt
fast pa patientens bryst.”

Nar pads frakobles AED, vil falgende talebesked blive udsendt:

o “Sat elektroderne i stikket, serg for kontakt”
Nar pads ifglge taleprompten er forbundet til AED, vil fglgende taleprompt blive
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udsendt:

o “Voksen pads” eller “Paediatrisk pads”

Voksen: alder > 8, veegt = 25kg(55Ibs)
Paediatrisk: alder < 8, vaegt < 25kg(55Ibs)

Figur 12. Placering af pads

Paszet nyligt abnede og uskadte pads, indenfor holdbarhedsdato til

A WARNING rengjort og ter hud for at minimere forbranding.

Step 6
Nar puderne er korrekt pasat, vil fglgende taleprompt blive udsendt:

o “Analyserer hjerterytmen. Rar ikke patienten.”

e “Stgd anbefales. Oplader. Rar ikke patienten.”
eller

o “Analyserer hjerterytmen. Rar ikke patienten.”

¢ “Stgd anbefales ikke.”

Figur 13. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 6

Note: Hvis “Stad anbefales ikke”, vil AED’en fortsaette til step 8, som viser hvordan man
udfgrer hjertemassage.

Note: AED’en udfgrer step 6 med det samme, den er sat til. AED en udferer step 6, sa
snart den teendes efter at redderen har pasat padsne pa patienten. Step 6 startes
0gsa, hvis pads paseettes patienten, selvom AED kun er naet til step 1 til 5. Dette
kan reducere forberedelsestiden til det elektriske stad, hvis det er en traenet bruger,
som udgver farstehjaelpen.

Note: Fglg anvisningerne fra talebeskeden. Det er vigtigt at ingen rgrer patienten mens
AED’en analyserer. Nar analysen er gennemfort, foreslar AED den anbefalede
behandling. Sarg for at holde patienten i ro. Bevaeger patienten sig, kan det fare til
en ukorrekt, forsinket eller mindre korrekt diagnosering og behandling.

Step 7
¢ “Tryk pa den rade blinkende knap nu. Afgiv stgd nu.” {Gentag 2 gange}
¢ “Stgd afgivet”

31



Hvis der ikke trykkes pa ste@d-knappen vil falgende talebesked blive udsendt:
¢ “Tryk pa den rgde blinkende knap nu. Afgiv stad nu.” {Gentag 2 gange}
o “Stedknap ikke aktiveret”

Nar EKG-rytmen &ndres til en ikke-chokbar rytme, eller nar pads er afbrudt, vil
folgende talebesked udsendes:

¢ “Tryk pa den blinkende knap nu. Afgiv sted nu.” {Gentag 2 gange}
e “Stgd afbrudt.”

Figur 14. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 7

Note: Hjertestarteren vil kun anbefale st@d, hvis det skgnnes ngdvendigt. En talebesked
vil fortzelle, hvornar stadknappen skal trykkes pa for at afgive den defibrillerende
energi.

Step 8

o “Det er sikkert at rgre patienten.”

o “Pabegynd hjertemassage.” [Bip] eller “Pabegynd hjertemassage om ngdvendigt.”
[Bip]

e “Pustto gange.”

o “Det er sikkert at rgre patienten.”
“Pabegynd hjertemassage.” [Bip] eller “Pabegynd hjertemassage om ngdvendigt.”
[Bip] {Gentag 5 gange}

e “Stop hjertemassagen.”

o “Voksen pads” eller “Paediatrisk pads”

Figur 15. HeartOn A15: Handlingsikon — Step 8

Note: Hvis du hgrer fglgende besked mens hjertestarteren analyserer, bgr folgende
handlinger pabegyndes:

¢ Rytme eendrer sig, “Sted aflyst.”:
Fortseet til step 5. — Fortsaet til step 6. — EKG analyserer igen — |kke-stgdbar
rytme — Fortseet til step 8.
eller
Fortsaet til step 5. — Fortseet til step 6. — EKG analyserer igen — stgdbar rytme
— Fortsaet til step 7. — Fortsaet til step 8.

Note: Nar step 8 er afsluttet, gar hjertestarteren tilbage til step 6 for igen at analysere
hjerterytmen.

Note: Hvis elektroderne er fjernet, startes fra step 5. Hvis ikke, startes fra step 6.

o “Stad knap ikke aktiveret”
Fortseet til step 8. — Begynd hjertemassage.
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e “Lavt batteriniveau, indseet nyt batteri”:
Efter batteriet er udskiftet med et nyt fortsaettes til step 1 og gennemfer "power
on” testen.

Betjening af HeartOn A15-G4

Step 1
Fjern tgj fra overkroppen, s& patientens bryst er bart. Hvis patienten har meget brysthar
skal brystharet omkring omradet, hvor padsne skal pasaettes, barberes af.

o “Fjern tgj fra patientens bryst. Placér pads preecist som vist pa billedet. Sgrg for
de klaeber godt fast til patientens bryst.”

Figur 16. HeartOn A15-G4: Handlingsikon — Step 1

&
7 m
/1N

Voksen: alder > 8, veegt = 25kg(55Ibs)

Paediatrisk: alder < 8, veegt < 25kg(55Ibs)
Figur 17. Placering af pads

Folgende talebesked vil blive udsendt hvis pads ikke er korrekt forbundet.
e  “Plug in pads. Indseet stikket.”

Nar pads ifglge talebeskeden er forbundet med AED, vil fglgende talebesked blive
udsendt.

° “Voksen pads” eller “Paediatrisk pads”

Figur 18. HeartOn A15-G4: lkon for frakoblet pad

Note: Hvis stikket ikke er forbundet i nogle af stepene, vil AED vise ikonet for afbrudt
forbindelse og talebeskeden "St elektroderne i stikket, serg for kontakt”, vil blive
udsendt.
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Step 2

Nar padsne er sat korrekt pa patienten, som vist pa figur 17, vil der blive udsendt
folgende talebeskeder:

Note:

Note:

Note:

“Analyserer hjerterytme. Rar ikke patienten.”
“Stad anbefales. Oplader. Rgr ikke patienten.”
eller

“Analyserer hjerterytme. Rar ikke patienten.”
“Stgd anbefales ikke.”

Figur 19. HeartOn A15-G4: Handlingsikon —Step 2

Hvis “Sted anbefales ikke” talebeskeden udsendes, vil AED fortsaette til step 4,
som viser fremskridtet af hjertemassagen.

Hjertestarteren begynder pa step 2 med det samme, den teendes, efter at redderen
har sat pads pa patienten. Step 2 vil begynde, nar pads seettes pa patienten
selvom hjertestarteren stadigvaek er ved step 1. Dette kan reducere
forberedelsestiden til elektrisk stad for den erfarne redder.

Folg talebeskeden. Serg for ingen rgrer patienten mens AED analyserer. Nar
analysen er feerdig, foreslar AED den anbefalede behandling. Det er vigtigt at
segrge for at holde patienten helt i ro, da enhver beveegelse vil kunne faore til
ukorrekt, forsinket eller en mindre praecis diagnose og behandling.

Step 3
e “Tryk nu pa den rgde blinkende knap. Giv stgd nu.”
¢ “Stgd afgivet.”

Hvis der ikke trykkes pa st@dknappen vil fglgende talebesked udsendes:
e “Tryk nu pa den rgde blinkende knap. Giv stgd nu.”
o Stgdknap ikke trykket pa.

Hvis hjerterytmen eendres til en ikke-stadbar rytme eller pads er frakoblet vil falgende

talebesked blive udsendt:
e “Tryk nu pa den rgde blinkende knap. Giv stgd nu.”

e “Stogd annulleret.”

Figur 20. HeartOn A15-G4: Handlingsikon — Step 3

Note: Hjertestarteren vil kun kunne afgive stad, hvis det vurderes, at veere ngdvendigt.

En talebesked vil forteelle, nar der skal trykkes pa stgdknappen for at starte
defibrilleringen.
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Step 4

“Det er sikkert at rgre patienten”
“Pabegynd hjertemassage.” eller “Pabegynd hjertemassage, hvis det vurderes
ngdvendigt.”

e “Pust to gange.”

o “Det er sikkert at rgre patienten.”

o “ Pabegynd hjertemassage.” eller “Pabegynd hjertemassage, hvis det vurderes at
veere ngdvendigt.” {Gentag 5 gange}

¢ “Stop hjertemassagen.”

o “Voksen pads” eller “Paediatriske pads”

Figur 21. HeartOn A15-G4: Handlingsikon — Step 4

Note: Hvis fglgende talebesked udsendes imens hjertestarteren analyserer, ber fglgende
handlinger foretages.

¢ Rytme andret, “Stad aflyst.”
Ga videre til step 1. —» G& videre til step 2. - EKG analyseres igen — ikke-
stgdbar rytme — Ga videre til step 4.
eller
G4 videre til step 1. — Ga videre til step 2. — EKG analyseres igen — stgdbar
rytme — G4 videre til step 3. — fortseet til step 4.

Note: Hvis stikket til pads er blevet fjernet startes fra step 1, hvis ikke startes fra step 2.

o “Stgdknap ikke aktiveret.”
Fortseet til step 4. — Udfgr hjertemassage.

o “Lavt batteri, indsaet nyt batteri.”:
Brugeren skifter batteriet og teender maskinen ved at abne coveret. Efter at have
kart selv testen kan udstyret bruges ved at falge hvert step i instruktionen.
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Udforelse af hjertemassage

Efter det elektriske stad er afgivet vil felgende talebesked blive udsendt.

o “Det er nu sikkert at rare patienten.”
o “Pabegynd hjertemassage.”

Folg talebeskeden for at udfere hjertemassagen korrekt.
Nar der udfgres hjertemassage bruges metronome fra AED som maler hyppigheden af
kompressioner. Hjertestarteren udsender en lyd, nar hjertet slar 100 slag per minut.
Handlingsikonet pa AED vil ligeledes blinke i samme takt

Redderen udferer 5 cyklusser af hjertemassage, hvoraf hver cyklus indeholder 30 x
brystkompressioner og 2 pust. Alternativt udfgres brystkompressionerne uden pust, hvis
man er utraenet og ikke er i stand til at puste. Hjertestarteren vil forblive i hjertemassage
tilstand i 5 cyklusser (cirka 2 minutter). Herefter vil maskinen udsende fglgende
talebesked:

e “Stop hjertemassage.”

Hjertestarteren vil ga tilbage til EKG analysen. Fortseet med at fglge instruktionerne indtil
ambulance ankommer og overlad derefter patienten til dem.

Note: Ifalge AHA/ERC 2015 Retningslinjer,
- den anbefalede kompressionshastighed er 100 ~ 120 slag pr. minut,
- den anbefalede kompressionsdybde er mindst 5 cm men ikke mere end 6 cm,
- de anbefalede kompressionsventilationsforhold er 30:2,
- den anbefalede varighed er 5 cirkler (30:2 x 5 cirkler).

Note: Din Mediana forhandler bgr have treenet dig i brugen af ngjagtig den SCA
behandlingsprotokol, som du har valgt. | alle tilfeelde bgr man folge talebeskederne
og den visuelle instruktion, som hjertestarteren giver.

Note; Sikkerhed for bruger og omkringstaende

Sikr altid, at ingen rerer patienten nar der trykkes pa stedknappen. Rab

/A WARNING hgjlydt: “Traed tilbage! Rer ikke patienten.” Kontrollér grundigt, at ingen

rerer patienten, for der trykkes pa stedknappen.

Ror ikke patienten mens AED er i analyseprocessen, eller nar der afgives stgd.
Defibrillationsenergi kan fordrsage skade. S& leenge AED bruges som beskrevet i
manualen, og ingen er i kontakt med patienten, nar der trykkes pa stadknappen, er der
ingen fare for skade pa hverken redderen eller omkringstdende. Hjertestarteren kan ikke
afgive stad, medmindre pads er pasat en patient, hvis hjerte har brug for stad.

Note: Se WARNING for yderligere detaljer.
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VEDLIGEHOLD

Forkert vedligeholdelse kan skade AED, og medfare nedsat funktionalitet.

AWARNING Vedligehold AED ifglge anvisningen.
Serg for der ikke kommer vaeske ind i AED’en. Undga at spilde vaske pa
/A WARNING hverken AED eller tilbehgr. Veeske i AED kan forarsage skade, brand eller
elektrisk stod. Sterilisér ikke hjertestarteren eller tilbehgr.
/\ WARNING Dyp ikke dele fra AED i vand eller andre former for vasker. Kontakt med
vaesker kan skade AED eller forarsage brand eller elektrisk sted.
/A WARNING Forsgg ikke at opvarme elektroderne med en varmekilde hgjere end 35°C .
/A WARNING AED ma ikke renggres med slibe-, renggrings- eller oplgsningsmidler.
Folg de lokale anvisninger vedrgrende bortskaffelse eller genanvendelse
£\ CAUTION af AED-komponenter — herunder batterier.
Batteriet ma ikke kortsluttes, da det kan generere varme. For at undga
/\ CAUTION kortslutning ma batteriet ikke komme i kontakt med metalgenstande.
Dette er iseer gaeldende ved transport.
/\ CAUTION Lod ikke direkte pa batteriet. Den varme, som anvendes under lodning,
kan beskadige sikkerhedsventilen i batteridakslet.
Odelag ikke batteriet ved at pafere tryk. Undga at smide, sla eller tabe
/\ CAUTION det.
Brug ikke batteriet sammen med batterier fra en anden producent,
A CAUTION sammen med andre typer af batterier, som for eksempel terbatterier,
nikkel-metal hydrid batterier eller Li-ion batterier, da de kan lakke
elektrolyt varme eller eksplodere.
Brug batteriet efter forskrifterne og brug ikke batteriet i applikationer,
A\ CAUTION som ikke er anbefalet af Mediana.
For at undga ulykker, bor batteriet opbevares et sted, som er utilgangelig
/A CAUTION for babyer og born.
A CAUTION Hvis der opstar problemer med batteriet, bear man straks flytte det til et
sikkert sted samt kontakte service eller forhandler.
Udskiftning af nyt batteri og placering af pads, ber altid foretages under
/A CAUTION de miljgmassige forhold beskrevet i denne manual. Betjenes AED i

forhold uden for det beskrevne, fungerer den muligvis ikke optimalit.

Efter brug af AED anbefaler Mediana, at du ger fglgende:

1. Brug HeartOn AED Event Review Software til at downloade informationer omkring

behandlingsforigbet og gemme det. Har du ikke softwaren, kan du kontakte din
forhandler, som kan skaffe informationer om forlgbet.

. Fjern de brugte pads fra AED og kassér dem pa passende vis. (Se afsnittet omkring

genbrug og bortskaffelse).

. Kontrollér AED for ydre revner eller tegn pa beskadigelse, Kontakt straks din forhandler

eller Mediana teknisk support, hvis du opdager skader pa maskinen.

. Kontrollér hjertestarterens ydre for snavs eller urenheder. Renggr, hvis ngdvendigt,

AED med godkendte renggringsmidler.

. Kontrollér tilbehar og reservedele for skade eller holdbarhed og udskift gjeblikkeligt hvis

der opdages uregelmaessigheder. Kontakt din Mediana forhandler.

. Kontrollér holdbarheden pa de nye pads eller batteri og installér i AED.
. Efter

batteriet er installeret i AED, kontrolleres statusindikatoren. Viser
statusindikatoren IKKE "O” gennemgas punkterne i afsnittet om fejlfinding i denne
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manual. Fortseetter problemet kontaktes Mediana eller din forhandler.

8. Teend for AED og verificér, at den virker, som den skal, dvs. talebeskeden “Enhed OK”
afspilles. Sluk for AED.

9. Kontakt gerne Mediana. Vi vil gerne hgre fra vores kunder, nar de har haft lejlighed til
at afprgve vores produkter. Kunders tilbagemelding er af afggrende betydning for den
udvikling og konstante forbedring, vi tilstraeber at kunne levere i vores produkter.

Genbrug og bortskaffelse

Nar AED, batteri og tilbehgr er ved at veere brugt op, genbruges eller bortskaffes
udstyret i henhold til geeldende lokale og regionale bestemmelser.

Note: AED bgr ikke bortskaffes sammen med det daglige affald, men bar i stedet leveres
til indsamlingsfaciliteter udpeget af regeringen eller de lokale myndigheder.

Note: Korrekt bortskaffelse af dit gamle apparat vil forhindre potentielle negative
konsekvenser for miljget og menneskers sundhed.

Note: Kontakt renovationspladsen eller butikken, hvor du kebte din AED for yderligere
information om bortskaffelse af dit gamle apparat.

Returnering af AED og systemkomponenter

Service

Kontakt service eller forhandler for at returnere AED.

AED kreever ikke nogle palagte regelmeessige serviceeftersyn udover rengering,
vedligeholdelse af batteriet og opdatering af software, safremt dette skulle blive aktuelt.
Se hjertestarterens service manual for yderligere information. En udvalgt rutineret
bruger ber dog regelmaessigt kontrollere standen af AED. Kontakt autoriseret service
personale eller din leverandgr, hvis service pa apparatet er ngdvendigt.

Periodiske sikkerhedseftersyn

Det anbefales, at falgende kontroller udfares hvert ar.

e Undersg@g udstyret for mekaniske og funktionelle skader.
® Undersgg udvendige sikkerhedsmeerkater for leesbarhed.

Renggaring

Renggr AED ved at tarre apparatet med en blgd klud fugtet med en af fglgende:

e Szebevand
¢ Isopropylalkohol (70% opl@sning).

Vedr. kabler og pads felges instruktionerne i brugsvejledningen som medfglger disse.

Undgé at spilde vaesker pd AED, specielt omkring streamudtagene. Spildes alligevel
vaeske pa AED, skal apparatet renggres og tarres grundigt, inden det igen kan bruges.

Er du i tvivl om sikkerheden af apparatet, skal du henvende dig til service eller din
forhandler.
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Vedligeholdelse af batteri

Et nyt batteri kan holde til mindst 10 timers brug eller 200 stad, eller en kombination af
begge. Batteriet i standby tilstand (installeret i hjertestarteren) har en standby levetid (5
ar fra produktionsdatoen). Blinker statusbaren for batteriet i den ene raekke, skal batteriet
muligvis udskiftes til et nyt. Hvis batteriet endnu ikke er sat i hjertestarteren, har batteriet
en holdbarhed pa 2 ar fra produktionsdatoen

For at diagnosticere arsagen til at statusindikatoren viser "X”, henvises til afsnittet om
fejlfinding.

Vedligeholdelse af pads

Udskift pads hvis et af fglgende scenarier er aktuelle:

Holdbarhedsdatoen er overskredet.

Hvis de er blevet brugt. (De er til engangsbrug og skal derfor altid skiftes efter brug).
Pakken med nye pads er beskadiget.

Pads har faet luft.

Udskiftning af Pads

. Tag de nye pads ud af den beskyttende pose.

. Afbryd forbindelsen mellem pads og hjertestarteren.

. Tryk godt pa pads for at sikre, de er korrekt isat.

. Teend for AED.

. Kontrollér statusindikatoren. Hvis pads er sat korrekt i, vil statusindikatoren vise “O”
efter cirka 6 sekunder.

. Underret hvis ngdvendigt de relevante personer, som har ansvaret for vedligeholdelse
af AED.

7. Opdater relevant information for at dokumentere hvilken dato udskiftning af pads og

service af batteriet har fundet sted.
8. Bortskaf de gamle pads.

abhwN -

(2}
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Vedligeholdelse af AED

Mediana anbefaler, at det regelmaessigt kontrolleres, at hjertestarteren fungerer korrekt
og foreslar falgende vedligeholdelseskontrol.

1. Kontroller statusindikatoren. Hvis statusindikatoren viser “X”, er der registreret et
problem. Se afsnittet om fejlfinding i denne manual for yderligere oplysninger.

2. Kontroller holdbarhedsdatoen pa pads. Hvis pads har overskredet holdbarhedsdatoen, 8
skal de fijernes og udskiftes med nye pads. Kontakt service eller din forhandler.

® Do not reuse Loy R
Latex
Free / 3t

5

Figur 22. Holdbarhedsdato pa pads

3. Kontrollér AED for skade og holdbarhedsdato. Udskift alt tilbehgr som enten er gdelagt
eller har overskredet deres holdbarhedsdato.

4. Kontrollér det ydre pa AED for revner eller andre tegn pa beskadigelse. Kontakt service
eller din forhandler, hvis der er nogle skader pa apparatet.

5. Kontrollér, at treenede brugere altid er opmeerksom pa lokationen af hjertestarteren,
og at den altid er tilgeengelig for dem.

6. Sgrg for, at treenede brugere holder deres treening af farstehjaelp og hjertemassage ved
lige. Kontakt den organisation som udfgrte undervisningen for at hgre anbefalingen af
intervallet af vedligeholdende undervisning.
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FEJLFINDING (TEKNISK SUPPORT)

Hvis du er usikker pa ngjagtigheden af en maling, ber du kontrollere de

/A WARNING vigtigste tegn pa brud, ridser og andre skader med alternative midler —

herefter undersgges AED for eventuelle fejl.

/\ WARNING

For at minimere risikoen for elektrisk sted, ma du under ingen
omstandigheder forsgge at fjerne coveret. Der er ingen dele, som kan
serviceres af brugeren — kun en autoriseret servicetekniker bor efterse
AED.

Generelt

Hvis AED registrerer en fejl, vil den vise et “X” pa statusindikatoren. Kontakt service eller
din forhandler. Fgr du ringer, bgr du dog sikre dig, at du har fulgt anvisningerne i
manualen vedr. temperatur, fugtighed, hgjde osv.

Korrigerende handlinger

Kontrollér holdbarhedsdatoen pa pads. Udskift gerne pads inden holdbarhedsdatoen er
overskredet. Kontrollér batteriets holdbarhed og udskift det, hvis holdbarhedsdatoen er
overskredet.

Folgende er en liste over mulige fejl og forslag til rettelse.

Hvis statusindikatoren stadig ikke viser “X” i displayet, eller der afspilles en advarselslyd,
nar AED taendes, eller du af anden grund har en mistanke om, at AED ikke fungerer,
efter hensigten, begr du kontakte service eller din forhandler for hjeslp.
(info@mediana.co.kr)

1. Hjertestarteren reagerer ikke, nar laget abnes.

e Et CPU-modul kan veere i stykker. Underret service eller din forhandler for kontrol
og udbytning af CPU-modulet.

e Batteriet mangler eller er afladet. Isaet batteriet, hvis dette mangler. (Se afsnittet,
som omhandler handtering af batteriet). Udskift batteriet, hvis det er afladet. (Se
afsnittet om vedligeholdelse)

2. Biplydene afspilles ikke ved brug.

e Brug ikke AED. Kontakt service eller din forhandler.

3. Biplydene afspilles men talebeskederne fungerer ikke korrekt.

e Brug ikke hjertestarteren. Kontakt service eller forhandler.

4. Talebeskeden “Szat elektroderne i stikket, sorg for kontakt”.
o Tilslut stikket igen eller udskift pads.
5. Handlingsikonet blinker ikke.
e Brug ikke hjertestarteren. Kontakt service eller din forhandler.
6. Talebeskeden er uklar.
e Brug ikke hjertestarteren. Kontakt service eller din forhandler.
7. Batteriets statusikon viser ikke 3 barer pa trods af udskiftning til nyt batteri.

® Hvis batteriets statusikon stadig ikke viser 3 barer pa trods af, at batteriet er

udskiftet, ma det ikke bruges. Kontakt i stedet service eller forhandler.
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EMI (Elektromagnetisk interferens)

Hold godt gje med patienten, nar der stedes. Det er muligt — dog hgjst

/A WARNING usandsynligt, at elektromagnetiske signaler fra kilder udenfor patienten

og AED, kan forarsage ungjagtige malinger.

Det er muligt, at ethvert radiofrekvent transmissionsudstyr og andre

/A WARNING narliggende kilder til elektronisk stgj, kan medfere forstyrrelse ved brug

af AED.

Det er muligt, omend hgjst usandsynligt, at storre udstyr, som taendes og

/A WARNING slukkes ved hjalp af et koblingsrelae, kan pavirke brugen af AED. Brug

ikke AED’en sammen med kirurgiske, stramferende instrumenter.

Denne AED er blevet testet og fundet godkendt i at overholde graenserne for medicinsk
udstyr til IEC60601-1-2, og direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EEC. Disse greenser er
lavet for at beskytte mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Grundet spredning af radiofrekvenssendende udstyr og andre kilder til elektronisk stgj i
sundhedsplejen (sasom elektrokirurgisk udstyr, mobiltelefoner, walkie talkies,
elektroniske apparater og HD-fijernsyn), er det dog muligt, at hgje niveauer kan pavirke
effekten af AED.

AED er fremstillet til at kunne bruges i et miljg, hvor signalet kan blive

/A WARNING sloret af elektromagnetisk interferens. Ved sadan interferens kan

malingerne blive ungjagtige eller AED kan ske ikke at fungere optimalt.

Darligt signal konstateres ved tegn som uregelmeessige aflaesninger, AED stopper helt
eller andre funktioner, som ikke virker efter hensigten. Hvis dette sker, undersgges
webstedet for at finde grunden til forstyrrelsen. Prov fglgende for maske at eliminere
forstyrrelsen:

o Sla udstyret i naerheden til og fra for at isolere det forstyrrende udstyr.
o Justér eller flyt det forstyrrende udstyr.
e Flyt udstyret lzengere vaek fra det forstyrrende udstyr.

AED genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis AED ikke er indstillet
og brugt, som anbefalet i denne manual, kan den forarsage skadelige forstyrrelser pa
andre enheder i naerheden.

Kontakt service eller din forhandler, hvis du har brug for hjaelp.

Teknisk hjaelp

Kontakt din forhandler, hvis du har brug for teknisk information og assistance eller for at
bestille AED brugermanual. Manualen indeholder de oplysninger, som kraeves af service
eller forhandler, nar hjertestarteren skal serviceres.
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Ordbog

(Pludselig) Hjertestop (SCA)

Hjertestop er, hvis hjertet pludselig stopper med at pumpe effektivt grundet en
funktionsfejl i hjertets elekiriske system. Ofte opdager man ikke nogle forvarsler eller
symptomer herpa. Hjertestop kan ogsa forekomme hos folk med tidligere
diagnosticererede hjerteproblemer. For at overleve et pludselig hjertestop, er det vigtigt, at
der straks gives hjertemassage. Brug af defibrillator i de farste minutter efter hjertestoppet
gger chancerne for overlevelse markant. Hjerteanfald og hjertestop er ikke det samme,
selvom et hjerteanfald nogle gange farer til et hjertestop. Seg laeege med det samme, hvis
du oplever symptomer pa et hjerteanfald (smerte, andedraetsproblemer og trykken for
brystet eller andre steder i kroppen.

Hjerterytme

Den normale elektriske rytme, hvorved hjertemusklen traekker sig sammen for at skabe
blodgennemstramning i kroppen kaldes Sinusrytmen. Ventrikuleer Fibrillation (VF)
forarsaget af kaotiske elektriske signaler i hjertet er ofte arsagen til hjertestop, men et
sted kan afgives, for at genoprette sinusrytmen. Denne behandling kaldes defibrillering.
Hjertestarteren er bygget til automatisk at opdage Vetrikuleer Fibrillation (VF) og udfgre
defibrillering pa patienter med hjertestop.

Ventrikulaer Tachycardia / Ventrikulaer Fibrillation

Er en livstruende hjerterytme, som kan behandles ved brug af AED.

Sinusrytmen

Sinusrytmen er den normale elektriske rytme, i hvilken hjertemusklen traekker sig
sammen og udvider sig, for at skabe blodgennemstramning i kroppen.

Bifasisk sted
Et bifasisk stad, er en elektrisk stram, som fgres gennem hjertet - fgrst i den ene retning
og derefter i en anden.

Biphasic Truncated Exponential (BTE) waveform

Biphasic Truncated Exponential (BTE) waveform star for Self-Compensating Output Pulse
Envelope Waveform.

Pads

Pads er elektroderne som forbindes til patientens bryst for at kunne udfare behandlingen.

Elektromagnetisk Interferens

Elektromagnetisk Interferens er radioforstyrrelser, som kan forarsage, at elektroniske
apparater ikke fungerer optimalt.

Impedansmaling

Impedansmaling er en kontrol, som udfgres, for at tilsikre koblingen af AED’en (il
patienten.
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Konstatering af fibrillering

HeartOn A15®

Den elektriske rytme, i hvilken hjertemusklen traekker sig sammen, kan dokumenteres og
bruges til medicinsk diagnose, og resultatet af malingen kaldes et elektrokardiogram
(EKG). AED er designet til at kunne analysere en patients EKG for at kunne opdage
ventrikuleer fibrillering (VF) i hjertet. Konstateres der ventrikuleer fibrillering vil
hjertestarteren afgive et omhyggeligt konstrueret elektrisk stgd designet til at stoppe den
kaotiske elektriske aktivitet, som er i hjertet under hjertestop. Dette kan fa hjertet til igen
at sla efter sinusrytmen

AED er en semiautomatisk enhed, som bruges til at afgive ekstern defibrillerende
behandling til genoplivning af patienter med hjertestop, som hverken reagerer ved
kontakt, traekker vejret eller giver livstegn.

HeartOn AED Event Review Software

HeartOn AED Event Review Software er software, som kan bruges sammen med AED
og SD-kort (eller kabel til infrarad kommunikation). Den kan hente og vise oplysninger
om den behandling, som er givet med AED. HeartOn AED Event Review Software kan
0gsa bruges til konfiguration af AED.

Yderligere informationer

Hvis du har haft anledning til at bruge din AED eller gnsker yderligere informationer om
hjertestarteren, tilbehar eller andre produkter, er du meget velkommen til at kontakte os.
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SPECIFIKATIONER

Defibrillerende Elektrisk Chok

EKG

Indikationer

Fysisk

Biphasic Truncated Exponential (BTE) frekvens

Frekvens (impedans kompensation)

Enerai Voksen: 185 - 200J (x5%)
9 Pzediatrisk: 45 - 50J (£5%)

Stad Semi-Auto

Lead Il (RA, LL)

Patientimpedans

25 to 175 ohm or 25 to 200 ohm
Note: Indstilling af patientimpedans kan skiftes af bruger

Hjerterytme 20 - 300 pr. min
Ngjagtighed 1 pr. min
Analyse V/F hgjere end eller lig med 0.2 mV

VIT hgjere end eller lig med 160 pr. min

Lead forbindelse

Bekraefter forbindelsen og udsender talebesked

Filter

0.5to 30 Hz

Knapper
Standard Slide-knap, stgdknap, voksen/bgrne indstilling
Indikatorer
Synlige IKON Indikator, Status LCD (status pa hjertestarteren,
status pa batteri, temperatur), LED (Patient tilstand LED)
Audio Audio speaker (Tale prompt), Bip (CPR indikator)

Dimensioner

240 x 294 x 95 (mm) (WxHxD)

Veaegt

Ca. 2.67 inkl. batteri, ekskl. pads
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Miljemaessige forhold

Operation/Standby

Temperatur 0-43°C (32 to 109.4°F)
Luftfugtighed 5 - 95% RH (ikke-kondenserende)
Hgjde 0t0 4,575 m
Sted Acceleration: 100 G (+/- 10%)

Tid: 6 m/sek.

Antal stgd: 3 gange/akse, 6 akser (+/- X, Y, Z)
Vibration Frekvens: 10Hz - 2000Hz

Acceleration: 10 Hz - 100 Hz: 5,0 (m/s?)*/Hz
100 Hz - 200 Hz: -7 dB pr. oktav
200 Hz - 2000 Hz: 1,0 (m/s?)*/Hz

Faldhgjde im
Vand- og IP54 (IEC60529)
stgvmodstand

Note: Standby-tilstand betyder, at selv test periodisk kgrer, hvis der er et batteri i
hjertestarteren, som allerede er installeret.

Opbevaring (i shipping container)

Temperatur -20 - 60°C (-4 to 140°F)
Luftfugtighed 5 - 95% RH (ikke-kondenserende)
Hgjde 010 12,192 m
Selv test
Selv test
Temperatur 0 to 43°C (32 to 109.4°F)
Cyklus Hver 24. time, 1 uge, 1 maned
Selvtest ved teend og selvtest ved skift af batteri
Testresultater Status LCD viser “O”/ “X”.

Note: Selv-testen aktiveres farst, nar batteriet installeres

Data Backup og - kommunikation

Standard SD kort, Infrared kommunikationsport
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Specifikationer for tilbehor

Pads

Batteri

Voksen / Padiatrisk Pads

Holdbarhed Se vejledningen for brug af pads
Elektroder Engangs pads
Placering Voksen: Anterior-lateral

Paediatrisk: Anterior-posterior

Minimumsomréade for
pafering af
aktiverende gele

80 cm? +/-5%

Kabellzengde

Ca. 1.8 m

Miljomaessige forhold

Temperatur Ved brug: 010 43°C (32 to 109.4°F)
Opbevaring: 010 43°C (32 to 109.4°F)
Luftfugtighed 5 to 95% RH (Ikke-kondenserende)
Batteri
Type LiMnO,, Engangs, Long-Life primaer batteri

Speending/Kapacitet

15V, 4200 mAh

Holdbarhed (i original
emballage)

2 ar fra fremstillingsdatoen

Standby Life
(installeret i AED’en)

5 ar fra fremstillingsdatoen

Afladet

Minimum 200 sted eller 10 timers brug ved 20°C

Miljomaessige betingelser

Temperatur Ved brug: 010 43°C (32 to 109.4°F)
Opbevaring: 010 43°C (32 to 109.4°F)
Luftfugtighed 5 to 95% RH (Ikke-kondenserende)
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Defibrillation frekvens

v
¢ 30

Peak 1 (A)

20

Defibrilleringsbglger

Waveform
parameters

B

-

Frekvensen tilpasses automatisk efter patientens
defibrilleringsimpedans. | diagrammet til venstre er A bredden
af puls 1, og B er bredden af puls 2 pa bglgen, C er inter-puls
forsinkelsen, I, er toppunktet og I er slutpunktet.

AED’en afgiver stgd for at lade impedans fra 25 til 175 ohm
eller 25 til 200 ohm. Varigheden af hver bglge justeres
dynamisk efter den leverede ladning, for at kompensere for
patientimpedansvariationer, som vist nedenfor:

Voksen defibrillering

Modstand (Q) | Pulsbredde 1 | Pulsbredde 2 Energi

(ms) (ms) leveret (J)
25 3.3 3.1 195
50 4.7 4.1 190
75 6.7 4.7 185
100 8.3 5.9 195
125 9.7 6.7 190
150 11.3 7.9 185
175 11.7 8.7 180
200 11.7 8.7 170

Paediatrisk defibrillering

Modstand (Q) | Pulsbredde 1 | Pulsbredde 2 Energi

(ms) (ms) leveret (J)
25 3.3 3.1 51
50 4.7 4.1 50
75 6.7 4.7 49
100 8.3 5.9 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

Opladningskontrol

Tilpasses automatisk efter patientanalysen.

Opladningstid

< 12 sekunder typisk

Analysering af
sted

< 10 sekunder typisk

Note: Stgdanalysen tager hgjst 20 sekunder fra start til slut,
hvis EKG-signalet ikke forstyrres af beveegelse eller
andet.

Afvaebning

Nar hjertestarteren anbefaler et sted fortsaetter den med at
overvage patientens hjerterytme i max 20 sekunder, inden der
stgdes. Hvis hjerterytmen aendres til en ikke stgdbar rytme, vil
den energi, som er genereret pa hgjspeendingskondensatoren
blive afvaebnet gennem intern modstand. Hvis der ikke trykkes
pa stedknappen indenfor 20 sekunder, vil den energi, som
allerede er generet blive afvabnet grundet intern modstand.
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Analyse af EKG ydeevne

Klasse: AHA-DB MIT-DB CuU-DB VF-DB Antal stikprgver
total
VF-stgdbar: TP 1013 22 280 915 2230
VF- stgdbar: FN 47 0 11 70 128
VF- stgdbar: sensitivitet (%) 95.57 100.00 96.22 92.89 94.57
VT- stgdbar: TP - - - 716 716
VT-stadbar: FN - - - 73 73
VT-stgdbar: sensitivitet(%) - - - 90.75 90.75
Ikke-stgdbar: TN 32471 17513 1268 6946 58198
Ikke-stgdbar: FP 0 2 5 33 40
Specificitet (%) 100.0 99.99 99.61 99.53 99.93
Positive Predictive Value 100.0 91.67 98.25 98.02 98.66

Database over EKG-analyser

e Fra AHA (American Heart Association) officielle database

e Fra MIT (Massachusetts institute Technology) officielle database

(CU-DB: The Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database,

VF-DB: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database)

EKG-rytme til at fastsla om det er hensigtsmaessigt at give sted.

¢ Ventrikuleer fibrillation ved en amplitude starre end eller lig med 0,2mV
¢ Ventrikulaer takykardi med en hjertefrekvens starre end eller lig med 160 slag/min
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Overensstemmelser

Artikel Standard Beskrivelse
Klassifikationer  IEC 60601-1:2005 +A1:2012  Batteridrevet
EN 60601-1:2006 +A1:2013
Beskyttelse IEC 60601-1:2005 +A1:2012  Type CF
EN 60601-1:2006 +A1:2013
Funktioner IEC 60601-1:2005 +A1:2012  Kontinuerligt
EN 60601-1:2006 +A1:2013
Grad af IEC 60529:1989+A1:1999 IP54 (Vedlagt som bilag)
beskyttelse +A2:2013,
EN 60529:1991+A1
2000+A2:2013
Generelt 93/42/EEC &endret Direktiv om medicinsk udstyr (klasse IIb)

2007/47/EC

21CFR820 Kvalitetsbestemmelse

2012/19/EU Elektronisk affald

2011/65/EU Restriktioner for brug af farlige stoffer i
elektronisk udstyr.

93/86/EEC Direktiv til bortskaffelse af batterier

2006/66/EC tilrettet Direktiv til batterier

2008/103/EC

ISO 13485:2003/Cor 1:2009
EN ISO 13485:2012/AC:2012

Kvalitetssystemer — Medicinsk udstyr — Krav til
regulerende formal

ISO 14971:2007
EN ISO 14971:2012

Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr

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

Generelle krav til sikkerhed for medicinsk
elektronisk udstyr.

IEC 60529:1989+A1:1999
+A2:2013,
ENG60529:1991+A1
2000+A2:2013

Beskyttelsesgrad vedlagt.
Vandprgver (IP54)

ISO 14155:2011/Cor1:2011
EN ISO 14155:2011

Klinisk undersggelse af medicinsk udstyr til
mennesker — 1. del: Generelle krav

AAMI HE75:2009/(R)2013

Ingenigrvidenskabelige guidelines og foretrukne
metoder til design af medicinsk udstyr.

IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008

Software til hospitalsudstyr.

IEC60601-1-6:2010 +A1:2013
EN 60601-1-6:2010

Medicinsk elektronisk udstyr - Del 1-6: Generelle
krav til grundlaeggende sikkerhed og ydeevne -
Sikkerhedsstandard: brugervenlig

IEC 62366:2007 +A1:2014
EN 62366:2008

Medicinsk udstyr — brugervenlighed af medicinsk
udstyr

IEC60601-1-9:2007 +A1:2013
EN 60601-1-9:2008 +A1:2013

Medicinsk elektronisk udstyr - Del 1-9: Generelle
krav til grundlaeggende sikkerhed og ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Krav til miljgvenlige
materialer.

ISO 10993-1:2009/Cor1:2010
EN ISO 10993-1:2009/AC:
2010

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Part 1:
Evaluering og test
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Artikel Standard Beskrivelse
ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — 5. del:
EN I1SO 10993-5:2009 Tests af in vitro cytotoxicity
ISO 10993-10:2010 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — del 10:
EN ISO 10993-10:2013 Test for irritation og forsinket overfglsomhed
Ambulance EN 1789:2007 +A1:2010 Medicinske kgretgjer og deres udstyr —
ambulance
EN 13718-1:2008 Medicinske karetgjer og deres udstyr - Luft
ambulancer — Part 1: Krav til medicinsk udstyr
brugt i flyvende redningsambulancer
RTCA/DO-160G Miljgmeessige forhold og testprocedurer for
luftbaren udstyr E
Defibrillator IEC 60601-2-4:2010 Medicinsk elektronisk udstyr - Del 2-4: Seerlige
EN 60601-2-4:2011 krav til grundlaeggende sikkerhed og ydeevne af
hjertedefibrillatorer
AAMI| EC57:2012 Test og rapportering af resultatet af hjerterytme
og ST-segment malealgoritmer
EMC IEC 60601-1-2:2014 Elektromagnetisk kompatibilitetskrav og test
EN 60601-1-2:2007/AC:2010
IEC 61000-4-2:2008 Elektrostatisk afladning (ESD) Ed.2.0
EN 61000-4-2:2009
IEC 61000-4-3:2006 Udstrélet RF elektromagnetisk felt Ed.3.2
+A1:2007+A2:2010
EN 61000-4-3:2006+A1:2008
+A2:2010
IEC 61000-4-8:2009 Stremfrekvens (50/60Hz) Magnetfelt Ed.2.0
EN 61000-4-8:2010
CISPR 11:2009+A1:2010 Graenser og malemetoder af radioforstyrrelser
EN 55011:2009+A1:2010 ved industriel, videnskabelig og medicinsk (ISM)
radiofrekvensudstyr.
Pakke ISTA (Procedure 1A, 2001) Test af procedure for forsendelse
Pélidelighed IEC 60068-1:2013 Test af miljget - del 1: Generelle retningslinjer
EN 60068-1:2014
:EEI\(I: 6600006688_-22_-11:'22000077 Test af miljget — del 2-1: Tests - Test A: Koldt
IEC 60068-2-2:2007 Test af miljget — del 2-2: Tests - Test B: Varmt,
EN 60068-2-2:2007 lav luftfugtighed
IEC 60068-2-30:2005 Test af miljget - Part 2-3: Tests - Test Db: Varmt,
EN 60068-2-30:2005 hgj luftfugtighed, cyklus (12 t + 12 t cyklus)
IEC 60068-2-27:2008 Test af miljget — Stad
EN 60068-2-27:2009
IEC 60068-2-6:2007 Test af miljget — Vibration
EN 60068-2-6:2008
IEC 60068-2-64:2008 Test af miljget: vibration, broad-band random
EN 60068-2-64:2008 (digital kontrol) og vejledning
Maerkning EN 1041:2008 Oplysninger fra producenten med medicinsk
udstyr
Maerkning IEC /TR 60878:2003 Grafiske symboler for elektronisk udstyr i en

medicinsk praksis

ISO 15223-1:2012
EN ISO 15223-1:2012

Symboler brugt | forbindelse med maerkning af
medicinsk udstyr og information Part 1:
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Artikel

Standard

Beskrivelse

Generelle retningslinjer

ISO 15223-2:2010

Symboler brugt i forbindelse med maerkning af
medicinsk udstyr og information — Part 2:

ISO 7000:2014

Grafiske symboler til brug i indeks over udstyr
0g i synopsis

EN 50419:2006

Meaerkning af elektronisk udstyr i
overensstemmelse med artikel Il (2) i direktiv
2002/96/EC (WEEE)
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Producentens

deklaration

/\ WARNING

For at opna den bedste ydeevne og de bedste malinger ber man kun bruge
tilbbehgr, som er leveret eller anbefalet af Mediana. Brug tilbeher i henhold
til producentens anvisninger. Brugen af tilbehor, transducere og andre end
de specificerede kabler kan resultere i foroget emission og / eller nedsat
immunitet af hjertestarteren.

AED er beregnet til brug i de specificerede elektromagnetiske miljger. Kunden og/eller
brugeren af AED skal sikre sig, at den bruges i et elektromagnetisk miljg som
beskrevet nedenfor;

Tabel 5. Elektromagnetiske emissioner (IEC60601-1-2)

Emissions test Compliance Elektromagnetisk miljo
RF-emissioner Gruppe 1 Hjertestarteren skal udsende
CISPR 11 elektromagnetisk energi for at kunne udfgre
sin tilsigtede funktion. Naerliggende
elektronisk udstyr kan blive pavirket.
RF-emissioner Klasse B Hjertestarteren er velegnet til brug i alle
CISPR 11 institutioner/virksomheder.

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

Immunitets IEC60601-1-2 Compliance Elektromagnetisk
Test Test Niveau Niveau miljgvejledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulvet bar veere af tree, beton
afladning (ESD) +8 kV Iuft +8 kV Iuft eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 gulvet er deekket af syntetisk
materiale, bgr luftfugtigheden
veere mindst 30%.
Stremfrekvens 3 A/m 80 A/m Det kan veere ngdvendigt at
(50 Hz) placere hjertestarteren
magnetfelt leengere veek fra kilder
streamfrekvenser og magnetisk
IEC 61000-4-8 straling eller at opstille en
magnetisk afskaermning.
Stremfrekvensen og magnetisk
straling skal males pa den
tilsigtede lokation, for at sikre,
at det er tilstraekkelig lavt.
Bemaerkning: UT er AC netspaending for testen udferes.
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Tabel 7. Elektromagnetisk immunitet (IEC60601-1-2) (fortsat)

Immunitets- IEC60601 Compliance Elektromagnetisk

test test niveau niveau miljgvejledning
Hjertestarteren er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger specificeret nedenfor.
Kunden eller bruger af hjertestarteren ber sikre sig, at den kun betjenes under disse
betingelser.

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes teettere pa nogle af
hjertestarterens dele - herunder
kabler, end den anbefalede
afstand beregnet ud fra ligningen
om passende frekvens til
transmitteren.

Anbefalet afstand
d =0.4 VP 80 MHz - 800 MHz

10 V/m,
d=0.7 VP 800 MHz - 2.5 GHz
Udstralet RF 3V/m, 10 V/m, 20
IEC 61000-4-3 | V/m d = 0.2 VP 80 MHz - 800 MHz
80 MHz ~ 1 GHz 20V/m
1 GHZ~ 2.5 GHz d = 0.4 VP 800 MHz - 2.5 GHz
P er ifglge producenten
(Disse veerdier er transmitterens maksimale output
fastsat i power rating malt i Watt (W), og d
overensstemmelse er den anbefalede distance malt i
med IEC60601-2-4) meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastslaes af en
elektromagnetisk undersggelse ?,
ber veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade ®

Interferens kan forekomme |
naerheden af udstyr maerket med
felgende symbol:

(("'l)

Note: Den hgjere frekvens reekkevidde geelder ved 80 MHz og 800 MHz,
Note: Disse retningslinjer er ikke gaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra sendemaster sasom radio, tv og telefon osv kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. Grundet faste RF-sendere bgr man, for at kunne vurdere det
elektromagnetiske miljg, overveje en elektromagnetisk undersggelse. Hvis den malte
feltstyrke pa anvendelsesstedet overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau
specificeret ovenfor, skal man holde gje med hjertestarteren for at sikre sig normal drift.
Observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt at foretage yderligere malinger ved
at flytte pa hjertestarterens position.

® Ved en frekvens raekkevidde mellem 80 MHz og 2.5 GHz, skal feltstyrken gerne veere

mindre end 10 V/m

Anbefalet afstand mellem baerbar og mobile RF- kommunikationsenheder og
hjertestarteren. (IEC60601-1-2)

Note: Ifglge den reviderede udgave IEC60601-1-2: 2014 skelner man ikke mellem livreddende enheder
og ikke-livreddende enheder. Alt udstyr skal sikre grundlezeggende sikkerhed og fundamental ydeevne.
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Tabel 8. Anbefalet afstand

Anbefalet afstand mellem barbar og mobilt RF kommunikationsudstyr og
AED

AED’en er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstradlede RF-forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af AED kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens, ved at opretholde en minimumdistance mellem de beerbare og mobile RF
kommunikationsenheder (sendere) og AED’en, som anbefalet nedenfor i henhold til den
maximale output power fra kommunikationsudstyret.

Maximum Output Seperationsafstand malt i meter afhaengig af senderens frekvens
Power fra 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5GHz
senderen malt i a=12P d=23P
watt
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 23
10 3.8 7.3
100 12 23

For sendere med en maximum output power, som ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede
afstand (a) malt i meter (m) fastslds ved at bruge ligningen, geeldende for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale output power malt i watt (W) ifglge producenten.
Note: Ved 80MHz og 800MHz er distancen for den hgjeste frekvens reekkevidde geeldende
Note: Disse retningslinjer er ikke ngdvendigvis geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
formering pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Tabel 9. Kabler (IEC60601-1-2)

Maksimal
Kabler og sensorer axsima Overholder
la2ngde
-RF emissioner, CISPR 11, Klasse B/ Gruppe 1
-Elektrostatisk afladning (ESD), IEC 61000-4-2
Pads kabler 18m -Udstralet RF, IEC 61000-4-3
-Power frequency Magnetic field, IEC 61000-4-8
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