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Anvisninger

e | henhold til ophavsretlige bestemmelser ma denne manual ikke kopieres eller pa anden vis
gengives uden udtrykkelig tilladelse.

e Indholdet i denne manual kan sendres uden varsel.

e Indholdet i denne manual bgr veere korrekt. Hvis der af en eller anden grund er tvivisomme
eller sveert forstaelige punkter, sa tav ikke med at kontakte vores servicecenter.

e Manualen vil blive erstattet i tilfeelde af manglende sider eller uoverensstemmelse med den
originale kildetekst.

Garanti

e Fejl pa enheden relateret til fglgende scenarier inden for garantiperioden er ikke deekket
af garantien:

« Installation, overfgrsel af installation (udleesning af data), vedligeholdelse og
reparationer, der udfgres af andre personer end autoriserede Mediana-
medarbejdere eller teknikere, der er anvist af Mediana.

« Skader pa Mediana-produktet/-erne forarsaget af et produkt/produkter fra en anden
virksomhed, med undtagelse af produkter leveret af Mediana.

« Skader forarsaget af forkert handtering og/eller brug er brugerens ansvar.

« Vedligeholdelse og reparationer ved brug af vedligeholdelseskomponenter, der
ikke er specificeret af Mediana.

« Modificeringer af enheden eller brug af tilbehgr, som ikke er anbefalet af Mediana.

« Skader forarsaget af ulykker eller naturkatastrofer (jordskeelv, oversvgmmelser osv.).

« Skader som fglge af brug, hvor advarsler og betjeningsinstruktioner anvist i denne
manual ikke er blevet fulgt.

« Skader som fglge af manglende overholdelse af anviste vedligeholdelseseftersyn.

e Denne garanti deekker kun hardwaren pa HeartOn A16. Garantien daekker ikke
i falgende tilfeelde:

« En hvilken som helst skade eller tab, der opstar som fglge af tilslutning af tilbehgr
eller brugen af tilbehgar.

. ltilfelde af en defekt pa produktet sa kontakt venligst vores salgsafdeling eller
EU-repraesentant som angivet pa forsiden af denne manual.

e HeartOn A16 er i overensstemmelse med EMC-standarden IEC60601-1-2.

Bemzerk: Brug af i naerheden af mobiltelefoner kan pavirke driften af den automatiske
eksterne defibrillator (AED'en).

Revisionshistorik

Dokumentationens delnummer og revisionsnummer angiver den aktuelle udgave.
Revisionsnummeret aendres, nar en ny udgave udskrives i overensstemmelse med
dokumentationens revisionshistorik. Mindre aendringer og opdateringer, som er indarbejdet
ved genoptryk, medfarer ikke, at revisionsnummeret aendres. Dokumentets delnummer
aendres, nar omfattende tekniske aendringer inkorporeres.

Varemaerke

De produktmeerkenavne, der er vist i denne manual, er sandsynligvis den pagaeldende
virksomheds varemaerke eller registrerede varemeerke.
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SIKKERHEDSINFORMATION

Generelle sikkerhedsoplysninger

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger relateret til generel brug af HeartOn
A16. Der forekommer vigtige sikkerhedsoplysninger igennem hele manualen. HeartOn
A16 vil blive omtalt som AED'en igennem hele denne manual.

Les omhyggeligt denne brugermanual, anvisninger for tilbehgr samt alle
sikkerhedsoplysninger og specifikationer far brug.

Advarsel

Advarsler advarer dig om potentielle alvorlige fglger (dagd, personskade eller andre
ugnskede haendelser) for patienten eller brugeren.

N\ ADVARSEL

Som bruger af en AED er det vigtigt, at du informerer Mediana om enhver
haendelse, hvor din AED mistenkes for at have forarsaget dedsfald,
alvorlig personskade eller sygdom. Hvis du har mistanke om, at dette er
tilfeeldet, sd underret

Mediana direkte eller igennem din lokale distributgr.

A\ ADVARSEL

AED'en ma kun bruges af personer, der er uddannet i HLR og brugen af AED.
Kvalifikationerne for brug af AED bgr falge lokal lovgivning.

N\ ADVARSEL

AED'ens funktion er at give elektriske stgd. Stgdet kan forarsage alvorlig
skade pa enten operatgrer eller omkringstdende. Der skal udvises
forsigtighed for at sikre, at hverken operatarer eller omkringstaende rgrer
ved patienten, nar et stgd skal afgives.

N\ ADVARSEL

AED'en er ikke blevet evalueret eller godkendt til brug pa farlige lokationer
som neermere defineret i “National Electrical Code” (Artikel 500-503).
AED'en ma i henhold til IEC/EN 60601-1 klassifikationerne ikke anvendes i
neerheden af breendbare stoffer/luftblandinger.

A\ ADVARSEL

AED'en er designet til brug pa patienter, der ikke reagerer, ikke ander, og
som er uden puls*. Stop brugen af AED'en, s snart patienten er ved
bevidsthed eller treekker vejret, og der igen kan males puls (*overlad at
male pulsen til en autoriseret behandler).

A\ ADVARSEL

Bergring af patienten under analysefasen af behandlingen kan vanskeliggere
den diagnostiske proces. Undga kontakt med patienten og hold patienten sa
ubevaegelig som muligt, mens EKG-analysen udfgres. AED'en vil instruere dig
om, hvorndr det igen er sikkert at rere ved patienten.

A\ ADVARSEL

Hold afstand til patienten under behandlingen. Defibrilleringsenergi
afgivet til patienten kan blive overfgrt igennem patientens
krop og resultere i dgdbringende stgd hos personer, som rgrer patienten.

A\ ADVARSEL

Det er dokumenteret, at AED'en er sikker at bruge sammen med
iltapparater. Pa grund af eksplosionsfaren anbefales det dog kraftigt, at
AED'en ikke bruges i naerheden af eksplosive gasser. Dette omfatter
brandfarlige aneestetika, koncentreret oxygen og benzin.

A\ ADVARSEL

De to elektroder bruges bade til voksne og bgrn. Voksentilstand skal
bruges pa patienter, der er &ldre end 8 ar. Barnetilstand skal anvendes pa
patienter i aldersgruppen 1til 8 &r eller patienter, som vejer mindre end 25
kg. Brug ikke AED'en pa patienter




under 1 ar.

A\ ADVARSEL

Elektroderne SKAL placeres korrekt. Det er afggrende, at elektroderne
placeres korrekt som angivet p& maerkningen og som instrueret om under
opleeringen. Sgrg for, at elektroderne kleeber korrekt til patientens hud.
Lufttommer mellem den selvklaebende elektrodepude og huden skal
undgas. Hvis elektroden ikke paseettes korrekt, kan det haemme
effektiviteten af behandlingen eller forarsage forbreending af huden pa
patienten, hvis der leveres et stad.

Der kan forekomme rgdme af huden efter brug, hvilket er normalt.

N\ ADVARSEL

Batteriet i AED'en kan ikke genoplades. Forsag ikke at genoplade, dbne,
knuse eller breende batteriet, da det kan eksplodere eller anteende.

A\ ADVARSEL

Lad ikke elektroderne komme i kontakt med andre elektroder eller
metaldele, der er i kontakt med patienten. En sadan kontakt kan forarsage
forbreendinger af patientens hud under defibrillering og kan lede
defibrilleringsstrammen vaek fra hjertet.

A\ ADVARSEL

Undga for patientens sikkerhed kontakt til ledninger fra elektroder,
kabelstik og andre udstyrsdele.

N\ ADVARSEL

Denne AED ma ikke bruges i naerheden af vand.

N\ ADVARSEL

Udskift elektroderne med regelmaessige mellemrum.

N\ ADVARSEL

Brug kun AED'en eller tilbehgr som beskrevet i denne manual. Forkert brug
af AED'en kan forarsage dad eller personskade.

A\ ADVARSEL

Brug ikke AED'en, hvis statusindikatoren pa den viser “X”. Kontakt din
lokale distributgr eller Medianas serviceteam.

A ADVARSEL

Hold batterierne tgrre og veek fra varmekilder (herunder direkte sollys).
Hvis du observerer nogen skade eller leekage, ma du ikke lade vaesken
komme i kontakt med din hud eller gjne. Hvis der alligevel er opstaet
kontakt, s& vask det bergrte omrade med rigelige maengder vand, og sag
omgaende leegehjeelp.

N\ ADVARSEL

AED'en har en timer installeret, der automatisk vil deaktivere og
neutralisere den lagrede energi, hvis denne energi ikke bruges pa en
patient indenfor en given tidsramme. Lagret elektronisk energi kan
potentielt forarsage skade og i veerste fald ded, hvis denne energi ikke
aflades korrekt. Fglg altid instruktionerne i denne manual.

N\ ADVARSEL

Kontrollér statusindikatoren med jeevne mellemrum. Hvis
statusindikatoren viser “X”, er der registreret et problem. Afhjeelp dette
problem i en ngdsituation.

A\ ADVARSEL

Som med alt andet medicinsk udstyr skal ledningerne til patienten
fares omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind
eller kveeles.




Forsigtighedsregler

Forsigtighedsregler er i denne manual angivet med “OBS” og identificerer forhold
eller praksisser, der kan resultere i beskadigelse af udstyret eller anden ejendom.

A\ cAUTION

AED'en fungerer muligvis ikke korrekt, hvis den betjenes eller
opbevares under forhold, som ligger uden for de omrader, der er angivet
i denne manual.

A\ cAUTION

AED'en er designet til at vaere robust og palidelig under mange
anvendelsesforhold. En for hardheendet anvendelse af AED'en kan dog
beskadige den eller dens tilbehgr og vil ugyldigggre garantien. Kontrollér
regelmaessigt AED'en og tilbehgret for skader i henhold til anvisningerne.

A\ cAUTION

For du stgder, er det vigtigt at koble patienten fra
ikke-defibrilleringsbeskyttede  elektroniske  enheder, sasom fx
blodtryksmalere, som muligvis ikke indeholder defibrilleringsbeskyttelse.
Derudover skal du sgrge for, at elektroderne ikke er i kontakt med
metalgenstande sasom sengegavle eller barer.

A CAUTION

Posen med elektroder ma fagrst dbnes, lige far de skal bruges.

A\ cAuTION

Undga at bruge eller idriftseette AED'en, fgr du har leest brugermanualen
for AED'en.

A CAUTION

Undga at bruge eller stable AED'en sammen med andet udstyr. Hvis
AED'en bruges eller stables med andet udstyr, skal du kontrollere, at den
fungerer korrekt fgr brug.

A CAUTION

Handtering eller transport af patienten under EKG-analyse kan forarsage
forkert eller forsinket diagnose. Hvis AED'en under en sadan handtering
eller transport afgiver stemmemeddelelsen: “ST@D ANBEFALET”, sa stop
karetgjet, og hold patienten sa stille som muligt i mindst 15 sekunder, fagr
der trykkes pa stgdknappen. Afvent, at AED'en genbekraefter
rytmeanalysen.

A\ cAUTION

Der skal udfgres periodiske kontroller af denne AED for blandt andet at
sikre, at AED'en ikke er beskadiget pa nogen made.

A CAUTION

Elektroderne er til engangsbrug og skal udskiftes efter hver brug, eller hvis
posen, der forsegler elektroderne, er blevet brudt/kompromitteret pa
nogen made. Hvis der er mistanke om beskadigelse, skal elektroderne
straks udskiftes.

A CAUTION

Brug ikke traeningselektroder sammen med denne AED.

A\ cAuTION

Veer seerlig opmaerksom pa patienter med pacemaker. Patienthistorik og
fysisk undersggelse er vigtige faktorer for at bestemme, om patienten har
en implanteret pacemaker. Pacemakere kan reducere fglsomheden af
AED-analysen og forarsage fejl i detektering af stgdbare rytmer.

A\ cAUTION

Hvis elektroderne er fastgjort korrekt til brystet, kan AED'en analysere
EKG'et ngjagtigt og forhindre forbreendinger af huden. Hvis elektroderne
overlapper hinanden pa patientens bryst, kan elektroderne ikke levere den
korrekte defibrilleringsenergi.

A cAUTION

Hvis funktionen for stemmeoptagelse anvendes, optager HeartOn A16 den
omgivende lyd. Stemmemeddelelsen: “Lydoptagelse i gang” afspilles.

A\ cAUTION

Itilfeelde af en begivenhed, der involverer cybersikkerhed, skal du kontakte
en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler for at fa hjeelp og
vente, indtil administratoren tager affeere.




Tom side til noter og notater.




INTRODUKTION

Mediana giver dig et fuldt konfigurerbart AED-system, sa du kan overholde den af dig
valgte behandlingsprotokol for et pludseligt hjertestop (SCA). Vores nuveerende AED er
konfigureret til at veere kompatibel med 2015-versionen af AHA/ERC's retningslinjer for
Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) og Emergency Cardiovascular Care (ECC). Det
anbefales at vaere uddannet i den aktuelle version af AHA/ERC's retningslinjer og brugen
af din AED-konfiguration. Kontakt Mediana eller din autoriserede Mediana-distributar for
yderligere information.

Tilteenkt brug af AED'en

AED'en er beregnet til at behandle individer, som er ukontaktbare, ikke treekker vejret, og
som ingen puls har. Malgruppen er voksne personer og mindre bgrn (se nedenfor). AED'en
kan bruges pa hospitaler samt til behandling inden indleeggelse, herunder fx i ambulancer,
pa offentlige steder og i sundhedsplejen/hjemmeplejen. AED er designet til at vaere nem at
bruge.

Bemezerk: Den tilsigtede patient er voksne og mindre bgrn mellem 1 og 8 ar eller med en
vaegt under 25 kg, som kan behandles med de passende elektroder.

Bemeerk: Hvis du er bekymret for dit helbred eller en allerede eksisterende sygdom, skal du
tale med din lsege. En hjertestarter er ikke en erstatning for at sgge leegehjeelp.

Hvor kan den bruges?

Det tilteenkte miljg til brug af AED'en omfatter hjemmepleje, offentlige rum og hospitaler.
Det offentlige rum er et socialt rum, der generelt er abent og tilgeengeligt for mennesker.
Med det offentlige rum menes typisk veje (inklusive fortovet), offentlige pladser, parker,
metrostationer, offentlige bygninger, strande, offentlige biblioteker, privatejede bygninger
eller ejendomme, der er abne for offentligheden/synlige fra fortove og eventuelle
feellesarealer for biler og andre karetgjer. Anvendelse pa hospitaler omfatter typisk omrader
som almindelige hospitalsgange samt akut- og operationsstuer. Faciliteter af hospitalstypen
omfatter laegekontorer, sgvnlaboratorier, beskyttede boliger, kirurgiske centre samt
plejecentre for subakut indsats.

Hvem kan bruge den?

Lokale krav

Du kan ikke bruge AED'en til at behandle dig selv. AED'en taler brugeren igennem hvert
trin i behandlingen af en person, der er ramt af et pludseligt hjertestop (SCA). Enhver, der
matte bruge AED'en, bgr dog gennemga det medfaglgende traeningsmateriale eller kontakte
sin lokale autoriserede leverandgr eller medicinsk teknisk support og bgr traenes i hjerte-
lunge-redning (HLR). Behandling af et pludseligt hjertestop kan kraeve, at brugeren er i
stand til at g& ned pa knee.

Kontakt Laegemiddelstyrelsen for at konstatere, om der er nogen lokale eller statslige krav
med hensyn til at eje og bruge en AED. Du kan endvidere kontakte den lokale leverandgar
eller Medianas tekniske support for at fa mere at vide om lokale krav i dit land.

Sporing af enheden

Denne AED kan veere underlagt sporingskrav fra producenten og distributgrer i henhold til
lokal lovgivning. Hvis der er sporingskrav i henhold til den nationale lovgivning, bedes du
underrette din lokale distributar, nar AED'en er blevet solgt, doneret, bortkommet, stjalet,
eksporteret eller gdelagt.




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

Laes hele manualen, herunder afsnittet Sikkerhedsoplysninger, fagr du betjener AED'en.

Uddannelse

Et akut hjerteanfald er en ngdsituation, der kreever akut behandling.
Farstehjeelpsforanstaltninger kan udfgres uden leegehandling pa grund af karakteren af et
akut hjerteanfald. Vi opfordrer potentielle brugere, som forventes at bruge AED'er, til at blive
treenet i HLR og brug af AED for at kunne stille en preecis diagnose. Det anbefales ogsa, at
brugeren uddannes i eller omskoles til det nyeste indhold i overensstemmelse med generel
omskoling eller pa anbefaling fra uddannelsesenheden. Hvis den person, der forventer at
bruge AED'en, ikke er uddannet i ovenstaende, s kontakt venligst den lokale distributar
eller Mediana, som kan levere den ngdvendige uddannelse og treening. Oplysninger om
autoriserede lokale uddannelsesorganisationer kan ogsa findes hos de relevante
myndigheder.

Bemaerk: Kontroller det omgivende miljg for at sikre, at det er i overensstemmelse med de
miljgforhold, der er naevnt i denne manual. Hvis AED'en bruges i et andet miljg
end det miljg, der er neevnt i denne manual, kan der veere et problem med
stabiliteten.
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Identifikation af AED-konfigurationerne

Nedenstaende tabel identificerer AED-konfigurationerne, og hvordan de er angivet.
Referencenummeret og serienummeret er placeret i bunden af AED'en.

Modelnavn

Referencenummer

Beskrivelse

HeartOn A16-DS

A16M-DS-0E

A16-DS Standard

A16M-DS-VQ-0E

Al16-DS Standard + Stemmeoptagelse
+ Elektrodekvalitet

A16M-DS-CQ-0E

A16-DS Standard + Elektrodekvalitet
+ HLR-feedback

A16M-DS-VCQ-0E

Al16-DS Standard + Stemmeoptagelse
+ Elektrodekvalitet + HLR-feedback

A16M-DS-Q-0E

A16-DS Standard + Elektrodekvalitet

HeartOn A16-DF

A16M-DF-0E

A16-DF Standard

A16M-DF-VQ-0E

Al16-DF Standard + Stemmeoptagelse
+ Kvalitet af elektroder

A16M-DF-CQ-0E

Al16-DF Standard + Elektrodekvalitet
+ HLR-feedback

A16M-DF-VCQ-0E

Al16-DF Standard + Stemmeoptagelse
+ Elektrodekvalitet + HLR-feedback

A16M-DF-Q-0E

A16-DF Standard + Elektrodekvalitet

HeartOn A16-GS

A16M-GS-0E

A16-GS Standard

A16M-GS-VQ-0E

Al16-GS Standard + Stemmeoptagelse
+ Elektrodekvalitet

A16M-GS-CQ-0E

A16-GS Standard + Kvalitet af elektroder

A16M-GS-VCQ-0E

Al16-GS Standard + Stemmeoptagelse
+ Kvalitet af elektroder

A16M-GS-Q-0E

A16-GS Standard + Kvalitet af elektroder

HeartOn A16-GF

A16M-GF-0E

A16-GF Standard

A16M-GF-VQ-0E

Al16-GF Standard + Stemmeoptagelse
+ Kvalitet af elektroder

A16M-GF-CQ-0E

A16-GF Standard + Elektrodekvalitet

A16M-GF-VCQ-0E

Al16-GF Standard + Stemmeoptagelse
+ Kvalitet af elektroder

A16M-GF-Q-0E

A16-GF Standard + Elektrodekvalitet

Bemeerk: A16-DS Standard = A16 (Halvautomatisk) + Flersproget stemmemeddelelse

+ Brysttype

A16-DF Standard = A16 (Fuldautomatisk) + Flersproget stemmemeddelelse

+ Brysttype

A16-GS Standard = A16 (Halvautomatisk) + Flersproget stemmemeddelelse

+ lkontype

A16-GF Standard = A16 (Fuldautomatisk) + Flersproget stemmemeddelelse

+ Ikontype

Bemaerk: Bogstavet “E” kan tilfgjes som det sidste ciffer i referencenummeret

i overensstemmelse med regionen.
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AED'ens funktioner

Fysisk/mekanisk

AED'en er en automatisk ekstern defibrillator (AED), der bruges til hurtig levering af
defibrilleringsbehandling med elektrisk stgd, og som kan veere batteridrevet.

Strgm
AED'en har et batteri, der er aftageligt og ikke-genopladeligt.

Display

AED'en er udstyret med en LED-indikator, der blinker radt under det
relevante handlingsikon.

Auxiliary input/output(s)

AED’'en har en infrargd kommunikationsport og porte til SD-kort.
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BESKRIVELSE AF AED'en

Panelkomponenter gverst og i hgjre side

=-E® O

=-E® O

<lkontype - A16-GS, A16-GF>

Figur 1. HeartOn A16: Panelkomponenter gverst og i hgjre side
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Panelkomponenter bagpa enheden

@)
10 /AJ

O

<Med et batteri>> <Uden et batteri>>

Figur 2. HeartOn A16: Panelkomponenter bagpa enheden

Tabel 1. HeartOn A16 Panelkomponenter

1 Knap til sprogvalg

Brugeren kan veelge det gnskede sprog blandt tre forskellige
sprog ved at trykke pa& knappen Veelg sprog.

2 Stik til elektroder

Elektrodestikket forbinder elektroderne.

3 Deeksel

Deaekslet bruges til at beskytte handlingsikonet, omskifterknappen
for patienttilstand, teend/sluk-knappen, knappen til sprogvalg og
stadknappen.

4 Omskifterknap
for patienttilstand

Veelg patienttilstand - altsd enten voksne personer eller barn
mellem 1 og 8 ar eller en veegt under25 kg ved at trykke pa
omskifterknappen for patienttilstand.

5 LED-indikator

LED-indikatoren blinker rgdt under det relevante handlingsikon.

Infrargd
kommunikationsport

Den infrargde kommunikationsport bruges til at kommunikere
med PC'en og AED NS (Netveerkslgsning) .

Stgdknap (kun
halvautomatisk tilstand)

Nar forberedelsen til afgivelse af elektrisk stad er afsluttet, blinker
stgdknappen. Tryk pd stedknappen, hvorefter AED'en afgiver
stadet.

8 Statusindikator

Statusindikatoren viser AED-status, temperaturstatus,
'batteristatus og status for elektroderne.

9 Teend/sluk-knap

Teend/sluk-knappen bruges til at teende og slukke for strammen.

10 Batteri

Brugeren kan fjerne eller genindseette batteriet.

11 Port for SD-kort

SD-kort bruges til at gemme dataene og opdatere AED-softwaren.
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Symboler og labels

Falgende symboler kan bruges i denne manual samt i relateret dokumentation eller vises

pa systemkomponenter eller emballage.

Tabel 2. Panel- og labelsymboler

Symboler

Beskrivelse

Symboler

Beskrivelse

Klar til brug

®

Ma ikke genbruges

Ikke klar til brug

q3

2797

CE-meerke

2 ®0

40,000ft
12,192m

Greaenseveerdier for
tryk i forbindelse med

32F

Batteristatus o transport
i 0g opbevaring
8 95% Greenseveerdier for
Temperaturstatus luftfugtighed i forbindelse
0C 5%

medtransport og opbevaring

Latex
Free

Indeholder ikke latex

Graenseveerdier for
temperatur i forbindelse
med forbindelse med
transport og opbevaring

Sidste holdbarhedsdato

Skrgbelig - udvis forsigtighed

Falg brugsanvisningen

Denne side op

| E

Producent Hold tar
. _I |_ Type CF -
Produktionsdato Defibrillator proof
REF  Referencenummer | 5 Stev- og vandafvisende

Serienummer

Anvisninger
for bortskaffelse

Status for elektroder
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Tom side til noter og notater.
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OPSATNING AF AED'en

For at sikre en ngjagtig ydeevne og forebygge fejl ved AED'en ma den ikke
udseettes for fugt i store meengder, herunder direkte eksponering for regn. En
sadan eksponering kan forarsage ungjagtig ydeevne eller AED-fejl. Se afsnittet
med specifikationer for yderligere oplysninger.

Brug af en defekt eller for gammel AED eller tilbehgr kan medfare, at AED'en
A ADVARSEL ikke virker efter hensigten og/eller pafarer skade pa patienten eller brugeren.

N\ ADVARSEL

Udpakning og inspektion

AED'en leveres i én kasse. Undersgg AED'en inklusive tilbehgret omhyggeligt for tegn

pa skader. Brug ikke beskadiget udstyr. Se afsnittet Vedligeholdelse for instruktioner

om returnering af beskadigede genstande. Sgrg for, at alle potentielle brugere er passende

uddannet.

Bemeerk: Undersgg ngje, at pakken med tilbehgr er behgrigt forseglet, og at tilbehgret er
inden for holdbarhedsdatoen.

Liste over komponenter

De fglgende varer er tilbehgr i pakken. Valgfrit tilbehgr kan bestilles efter
behov. Kontakt en  autoriseret  servicemedarbejder eller din  forhandler for
pris-og bestillingsoplysninger.

Tabel 3. Tilbehgr

Standard tilbehgr Antal
HeartOn A16 1
Brugermanual 1
Elektroder til Automatisk Ekstern Defibrillator (1,8 m) 1
Ikke genopladeligt LiMnOz batteri (15V, 3000mAh) 1
Valgfrit tilbehgr Antal

HeartOn AED-software for haendelsesgennemgang -
(HeartOn AED Event Review Software)
HeartOn AED-software for haendelsesgennemgang - Brugervejledning -
Infrargd kommunikationsadapter -
Mini USB-kabel -
Blgd beeretaske 1
Micro SD-kort 1
HLR-feedbackmodul *Kun nar HLR-feedback-funktionen er installeret. 1

5

1

Selvkleebende elektrodepude *Kun nér HLR-feedback-funktionen er installeret.
Elektroder til Automatisk Ekstern Defibrillator (1,8 m / for elektrodekvalitet)
*Kun nér funktionen for elektrodekvalitet er installeret.

Elektroder til Automatisk Ekstern Defibrillator

(1,8 m/ for elektrodekvalitet + HLR-feedback) 1
*Kun nar HLR-feedback-funktionen er installeret.
AED NS (netveerkslgsning)

*Kun nar AED NS-funktionen er installeret.
Anbefalet tilbehar Antal
Saks —til at klippe i den tilskadekomnes tgj om ngdvendigt -
Engangshandsker — for at beskytte brugeren -
En engangsskraber — til at barbere eventuelt har af pa den tilskadekomnes -
bryst, s& elektroderne opnér god kontakt
Beskyttelsesmaske eller ansigtsskaerm — til at beskytte brugeren -
Et handkleede eller absorberende klude — til at tgrre den tilskadekomnes hud, -
sa elektroderne sidder fast

Bemeerk: Kun for Wi-Fi-kommunikation ved tilslutning af AED NS.

Bemeerk: Se installationsvejledningen, nar du bruger AED NS.
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Blgd beeretaske

A CAUTION AED'en skal veere beskyttet af den blgde beeretaske, nér den transporteres.

SD-kort

Den blgde bezeretaske er designet, sA AED'en ikke kan beveege sig, nar AED'ens eget
handtag bruges. Brugeren kan kontrollere statusindikatoren pa AED'en uden at skulle dbne
beeretasken. Et dokument med kontaktoplysninger pa den naermeste skadestue/laege kan
indseettes i det gennemsigtige omslag. Den blade bzeretaske har en lomme pa bagsiden
af tasken til manualen og reserveelektroderne, reservebatteriet og HLR-feedbackmodulet
(ekstraudstyr).

SD-kortet indseettes i porten for SD-kortet pa AED'ens bundpanel som beskrevet nedenfor.
SD-kortet bruges til at registrere historikken for AED-ydelsen og til at opdatere AED-
firmwaren. Den registrerede historik pa SD-kortet kan kontrolleres af HeartOn AED-
softwaren for haendelsesgennemgang. Hvis du gnsker at bruge SD-kortet til at anvende
HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang eller til at opdatere AED-firmwaren,
bedes du kontakte en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

Nar AED'en er teendt, skal du slukke for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
Fjern batteriet fra bunden af AED'en.

Kontroller, at SD-kortet vender korrekt, og indsaet SD-kortet i porten for SD-kortet.
Genindseet batteriet i bunden af AED'en.

Hvis det er ngdvendigt at opdatere AED'en via SD-kortet, skal du teende AED'en ved
at trykke pa teend/sluk-knappen.

6. Nar opdateringen ar fuldfart, slukkes AED'en automatisk. Luk daekslet igen.

arwbhE

Bemazerk: Der ma kun bruges mikro SD-kort leveret af Mediana.

Heendelsesdata

Haendelsesdataene gemmes pa SD-kortet. Heendelsesdataene kan leeses af HeartOn
AED-softwaren for heendelsesgennemgang.

Bemzerk: Nar AED'en ikke har indsat et SD-kort, eller dit SD-kort ikke kan leeses, er
beskadiget eller har en fejl, gemmes haendelsesdataene i den interne
hukommelse, samtidig med at LED-indikatoren blinker og summeren afgiver lyd.

e Hvis SD-kortet har et problem, lyder summeren 4 gange, efter at LED'en p&
HLR-handlingsikonet lyser. {Gentages to gange}

AED'en registrerer op til 4 gange (1 gang: fra teendt til slukket) driftsdata
i flashhukommelsen. Fra den femte gang gemmes driftsdata, efter at de sldste data
er slettet.

Det maksimale antal data, der kan gemmes pad én gang, er EKG (6488 sek.), HR (37 gange
med stad anbefalet, 74 gange uden stgd anbefalet), Trend (37 gange med stgd anbefalet,
74 gange uden stgd anbefalet) og Temperatur (36 gange). Hvis nogen af de ovennavnte
fire datatyper opbruges under et forlgb, gemmes driftsdataene ikke leengere.
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Heendelsesdataene, der er gemt i den interne hukommelse, kan ses efter download via
SD-kortet i overensstemmelse med fglgende procedure.

1. Kgar Notepad/notesblokken i Windows. Notepad-vinduet vises med et tomt
dokument abent.
Gem denne tomme fil i Notepad, og navngiv den “Import Internal Data.txt”.
Abn SD-kortet p& pc'en.
Pa SD-kortet skal du oprette mappen og navngive den “Update”.
Kopier den udfgrte “Import Internal Data.txt” fil til mappen “Update”.
Fjern batteriet fra AED'en, og indsaet SD-kortet fra Mediana i SD-kortporten, som er
placeret nederst pa AED'en.
7. Seet batteriet i igen, hvorefter AED'en teendes, og heendelsesdataene downloades
automatisk til SD-kortet.
8. De downloadede heendelsesdata kan ses via HeartOn AED-softwaren
for heendelsesgennemgang.

ok wd

Bemeerk: Nar de gemte haendelsesdata i den interne hukommelse downloades til
SD-kortet, slettes de heendelsesdata, som er gemt i den interne hukommelse.

Bemaerk: Hvis SD-kortet har fejl, registrerer AED'en dette, som om SD-kortet ikke er isat.

Bemzerk: Heendelsesdata pa SD-kortet kan bruges til yderligere Klinisk vurdering. Serg for,
at heendelsesdataene er sikkert gemt i ethvert lagringsformat, nar
heendelsesdata tilgds af HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang
eller uploades til pc.

Bemaerk: Det anbefales kraftigt, at hsendelsesdataene pa SD-kortet uploades til pc'en og
nulstilles, far hzendelsesdataene nar op pa 10.000 haendelser pad SD-kortet.
HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang skal regelmaessigt
kontrolleres for at undgd at miste nogen af haendelsesdataene, da enheden
er designet til at ophgre med at gemme hezendelsesdata, nar den nar
10.000 heendelser pa SD-kortet, og der er ingen indikation pa enheden om, at
der er ndet 10.000 haendelser pa SD-kortet.

Bemaerk: Hvis du har brug for yderligere oplysninger, se venligst brugervejledningen for
HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang.

Infrargd kommunikationsport

Infrargd kommunikation giver traddles kommunikation fra AED'en til en pc eller AED NS
(netveerkslgsning) via den infrargde kommunikationsadapter. Den infrargde
kommunikation bruges til at overfgre information om AED'ens status (resultat af selvtest,
batteriniveau, udlgbsdato for elektroder osv.) og til at oprette forbindelse til servicetilstand.
Hvis du gnsker at bruge den infrargde kommunikationsport, bedes du kontakte en
autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.
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Opseetning af AED'en

Brug kun dele, tilbehgr, valgfrit tilbehgr, forbrugsstoffer og komponenter,
der er godkendt og specificeret af Mediana. Brug af uautoriseret tilbehar
kan f4 AED'en til at fungere forkert og give falske malinger. Falg alle
maerkningsinstruktioner pa defibrilleringselektroderne og batteriet.

A\ ADVARSEL

Folg altid infektionskontrolprocedurerne for din enhed og geeldende
A\ ADVARSEL bestemmelser vedrgrende bortskaffelse af de dele, der har veeret brugt
pa patienter.

Abn ikke indpakningen til elektroderne, far de skal bruges pa patienten i et

A cAuTION | iiteelde.

/\ CAUTION Elektroderne skal tilsluttes AED'en som forberedelse til ngdsituationer.

AED'en maikke bruges sammen med andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt,

A& cauTioN skal AED'en observeres for at bekraefte normal drift fgr brug.

A\ cAuTION Brug ikke udigbne elektroder.

Genbrug ikke elektroderne. Genbrug kan fare til potentiel krydsinfektion,
A\ CcAUTION  ukorrekt ydeevne, utilstreekkelig behandling og/eller skade p& patienten
eller operatgren.

Temperaturmaler

Temperaturmaleren viser falgende:

e Hovis selvtesten gennemfgres i et uhensigtsmaessigt driftsmiljg, vises
statusindikatoren “O”.

e Hovis selvtesten gennemfgres i et uhensigtsmaessigt driftsmiljg mere end 5 gange,
vises statusindikatoren “X”.

e Taendes AED'en i et uhensigtsmeessigt driftsmiljg, vises statusindikatoren “O”.

Bemeerk: Nar AED'ens statusindikator viser 'X,' og temperaturmaleren er teendt i den
specificerede driftstilstand, vil den fungere korrekt.

Bemaerk: Nar AED'en teendes i en uhensigtsmaessige driftstilstand, vil temperaturmaleren
blinke.

Bemaerk: Opbevares AED'en i et uhensigtsmeessigt miljg i leengere tid, vil den veere
leengere tid om at fastsla temperaturen. Det anbefales, at AED'en opbevares
under de miljgmeessige driftsforhold, der er beskrevet i denne manual.

Bemeerk: Hvis AED'en har veeret opbevaret i leengere tid under lave temperaturforhold,
der ligger ud over de foreskrevne, skal AED'en placeres i en passende
omgivelsestemperatur (20 °C) i mindst en halv time for at kunne fungere korrekt.
Hvis AED'en har veeret opbevaret i leengere tid under hgje temperaturforhold,
der ligger ud over de foreskrevne, skal AED'en placeres i en passende
omgivelsestemperatur (20 °C °C) i mindst 1 time for at kunne fungere korrekt.

Status for elektroder

Status for elektroder viser fglgende:

e Huvis elektroderne er frakoblet AED'en, vises statussen for elektroder.

e Hvis AED'en er udstyret med kvalitetsfunktionen for elektroder, vil status for elektroder
blive vist, hvis der er et problem med den elektrode, der er tilsluttet til AED'en (udlgbne
elektroder, beskadigede elektroder eller anbefalet udskiftning af elektroderne).
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Installation 1

Bemeerk: Hvis elektroderne er tilsluttet normalt tii AED'en med kvalitetsfunktionen for

elektroder aktiveret, og statusindikatoren for elektroder alligevel vises, skal
elektroderne udskiftes.

Bemeerk: Hvis brugeren udskifter den elektrode, der er tilsluttet AED'en med

kvalitetsfunktionen for elektroder aktiveret, og udfgrer en selvtest, vil
statusindikatoren for elektroder enten blive vist eller ikke vist afhaengigt af
statussen for elektroderne.

1. Installer batteriet i AED'en.
2. Statusindikatoren pd AED'en viser “X”; derefter igangsaettes selvtesten

0 N o o1 b~

9.

for batteriindseettelse.

. Nar selvtesten for batteriindsaettelse er fuldfgrt pa& normal vis, afgives

stemmemeddelelsen: “Apparat OK”, og statusindikatoren aendres fra “X” til “O”.

. Tag elektroderne ud af pakken.

. Abn daekslet til AED'en.

. Seet defibrilleringselektroderne i elektrodestikket pA AED'en.

. (ekstraudstyr) Tilslut HLR-feedback-sensoren til AED'en.

. Kontroller, at stemmemeddelelsen “Apparat OK” afgives, og at statusindikatoren viser

“O” ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
Sluk for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.

10. Luk daekslet til AED'en.

Bemaerk: Nar elektroderne allerede er tilsluttet AED'en i tasken, skal du bare tage AED'en

ud af tasken og derefter fglge nedenstdende vejledning i Installation 2.

Bemeerk: Elektroderne bgr veere forbundet til AED'en for at vaere forberedt til en ngdsituation.
Bemeerk: Hvis der er et HLR-feedbackmodul, skal du tilslutte HLR-feedbackmodulet til

AED'en som forberedelse til ngdsituationer.

Bemaerk: Abn ikke defibrilleringselektrodernes beskyttende emballage far

brugstidspunktet - altsd nar de paferes en patient.
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Installation 2

Installation 3

Installation 4

Kontroller, at AED'en fungerer optimalt.

1. (ekstraudstyr) Tilslut HLR-feedback-sensoren til AED'en.

2. Teend for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen; sgrg for, at du kan
hgre stemmemeddelelsen.

3. Skift patienttilstand ved at trykke pa omskifterknappen for patienttilstand; kontroller, at du
kan hgre den korrekte stemmemeddelelse og se, at den korrekte indikator lyser, alt
afhaengigt af indstillingen for patienttilstand.

4. Optagelsesfunktionen er indstillet til “ON”; kontroller, at du kan hgre
stemmemeddelelsen. (Tilvalgsmulighed)

e “Apparat OK”
e  “Voksen tilstand” eller Bgrn tilstand”
o “Lydoptagelse i gang” (Tilvalgsmulighed)

5. Kontroller, at du kan se, at statusindikatoren viser “O”.
6. Sluk for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
7. Luk deekslet, og placer defibrilleringselektroderne inde i AED'en.

Bemeerk: Hvis der er et HLR-feedbackmodul, skal du tilslutte HLR-feedbackmodulet til
AED'en som forberedelse til ngdsituationer.

Bemeerk: Nar batteriet pd AED'en udskiftes, startes selvtesten automatisk. Nar du har
gennemfgrt selvtesten, skal du sikre dig, at du kan hgre stemmemeddelelsen
“Apparat OK” og derefter kontrollere, at AED'en er slukket.

Anbring AED'en i den tilhgrende beeretaske.

Opbevares pa et lager eller et andet sikkert og synligt sted.

Bemaerk: Opbevaringsforholdene varierer i nogle lande. Spgrg en autoriseret
servicemedarbejder eller din forhandler.

AED'en bar opbevares pa et let tilgeengeligt og centralt sted. Placer den i neerheden af en
telefon, sa redderen kan ringe til alarmcentralen og hente AED'en uden at spilde tid. Vigtige
huskeregler ifm. opbevaring:

Opbevar AED'en et passende sted for nem adgang.

Undlad at aflase det sted, hvor AED'en opbevares.

Opbevar AED'en i et rent og tart miljga.

Installer AED'en under de miljgmaessige forhold, der er beskrevet i denne manual.

Treef alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at AED'en til enhver tid er tilgeengelig.
Underret eventuelle brugere om placeringen af AED'en.
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BATTERIDRIFT

A\ ADVARSEL Ved lav batterispaending skal batteriet testes med regelmassige
mellemrum. Et batteri, der ikke bestar testen, kan forventes at lukke ned.

A\ ADVARSEL Brug ikke et batteri, der er beskadiget, eller som laekker eller er vadt.

A ADVARSEL Batteriet ma ikke bruges eller opbevares pa et sted, der kan blive udsat for
hgje temperaturer.

A CAUTION For at sikre, at du altid har tilstraekkeligt med strgm under en ngdsituation,
skal du altid opbevare et nyt reservebatteri sammen med AED'en.

A\ CAUTION  Ved lav batterispaending er der risiko for, at AED'en ikke kan bruges.
Hvis batteriet viser tegn pa beskadigelse, laekage eller revner, skal det

A& cauTiON straks udskiftes.

A CAUTION Kasse_rede batterier kan eksplodere .unc_ier forbreending. Bortskaf brugte
batterier korrekt. Bortskaf ikke batterier i affaldsbeholdere.
Kontroller batteriets kapacitet regelmaessigt. Udskift om ngdvendigt

A cauTION batteriet med et nyt.

A CAUTION Hvis AED'en ofte teendes, slukkes eller aflades, vil batteriets

standby-levetid ikke veere leengere end beregnet af producenten.

Betjening af AED'en pa batteristrgm

AED'en har installeret et ikke-genopladeligt batteri. Batteristatus vises pa

statusindikatoren, nar AED'en er pa batteristram.

Udskiftning af batteriet

)

-,

2

1 Batteri
2 Udlgserknap for batteriet

Figur 3. Afmontering af batteriet
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1 Krog

2 Batteri

3 Udlgserknap for batteriet
Figur 4. Iseetning af batteriet

1. Treek batteriet ned, samtidig med at du trykker pa batteriudlgserknappen, og
frakobl derefter batteriet som vist i figur 3.

2. Forbered det nye batteri, og tilslut derefter batteriet og AED'en ved at bruge krogen
som vist i den anden figur i figur 4.

3. Nar tilslutningsdelen er fastgjort korrekt, skubbes siden af batteriet med
udlgserknappen ind i AED'en, indtil der hgres en kliklyd som vist i den tredje figur i
figur 4.

AED'en bruger et ikke-genopladeligt batteri. AED'en kan ikke fungere, hvis batteriet er helt
afladet. Inden du teender for AED'en med et batteri, der er helt afladet, skal du fgrst udskifte
batteriet. Nar det nye batteri er installeret, teendes AED'en automatisk og starter derefter
selvtesten for batteriindseettelse. Nar selvtesten for batteriindsaettelse er fuldfert, kan
AED'en slukkes.

Figur 5. Fjernelse af beskyttelsesmeerkat pa batteriet

Bemeerk: Med nye batterier skal du fierne beskyttelsesmaerkatet pa batteriet, fgr du
indseetter batteriet som vist i figur 5.
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Batteriindikator
Et nyt batteris levetid er som anfgrt nedenfor;

- Holdbarhed (i original pakning): 2 ar fra fremstillingsdatoen, nar det opbevares og
vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne i brugermanualen.

- Levetid i standbytilstand (indsat i AED'en): 5 ar fra fremstillingsdatoen, nar det
opbevares og vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne i brugermanualen.

- Afladning: Efter minimum 200 stgd (undtagen HLR-perioden for stad) eller efter mere
end 6 timers driftstid med en omgivelsestemperatur pa 20 °C.

Hvis der afgives stgd, eller der udfgres stadbar rytmeanalyse én eller flere gange, vil
batteriets levetid i standbytilstand veere kortere end angivet ovenfor.

Nar det nye batteri er installeret i AED'en, sa er AED'en pa standby i mindst én dag;
afladningstilstanden opfylder muligvis ikke ovennaevnte.

Bemezerk: P& grund af batterirummets fysiske dimensioner bgr der kun bruges batterier

leveret af Mediana. Brug af andre typer erstatningsbatterier kan resultere
i beskadigelse af AED'en og ugyldigggre den begraensede garanti.

Ved drift p& batterier angiver batteristatus i statusindikatoren batteriets tilstand. Se tabel 4.

Tabel 4. Ikonet for batteristatus
lkoner for batteristatus Batteristatus

Fuldt opladet
(= 200 stegd eller max 6
timers driftstid)

Brugt (< 9 stgd)

QBB

Afladet (ingen stgd)

Hvis du hgrer stemmemeddelelsen “Lavt batteriniveau, paseet nyt batteri’, nar
AED'en teendes eller er i brug, vil AED'en have 9 stgd tilbage. Hvis den sidste streg
i batteriindikatoren forsvinder, afgiver summeren 2 advarsler, hvorefter apparatet
lukker ned.
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Selvtest

Far du bruger AED'en, skal du bekreefte, at AED'en fungerer korrekt og er sikker at bruge
som beskrevet nedenfor.

Hvis selvtesten ikke gennemfgres korrekt, skal du ikke forsgge at
bruge AED'en .

Nar der tilsluttes strgm, starter AED'en automatisk selvtesten, som tester
AED'ens kredslgb og funktioner. Under udfgrelsen af Power On Self Test
A\ CAUTION  (POST) skal du kontrollere, at AED-statusindikatoren teender. Hvis AED-
statusindikatoren ikke fungerer korrekt, m& du ikke bruge AED'en. Kontakt
i stedet en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

A\ ADVARSEL

Udfgrelse af Power On Self Test (POST)

1. Abn daekslet pA AED'en.

2. Teend for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
3. AED'en starter automatisk Power On Self Test (POST).
4

. Hvis AED'en registrerer en fejl under POST, vil statusindikatoren vise “X”. Kontakt en
autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

5. Efter vellykket gennemfgrelse af POST, afgiver AED'en stemmemeddelelsen “Apparat
OK”, og statusindikatoren viser “O”.

6. Sluk for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
7. Luk deekslet til AED'en.

Automatisk selvtest

AED'en inkluderer en automatisk selvtest, som udfgres pa daglig basis. Selvtesten karer
automatisk og kraever ingen brugerinteraktion. Hvis der er en fejl, viser statusindikatoren “X”.

Selvtesten vil teste din AED og konstatere, om dens grundlseggende funktioner karer.

o Daglig selvtest: MCU og hukommelsesintegritet (RAM, ROM), batterikapacitet, SD-
kortforbindelse, omgivende temperatur, patientens kropsimpedans, hgijttaler, status
for elektroderne.

e Ugentlig selvtest: Kurveformet leveringskredslgb lav (ca. 7J) energitest,
EKG-kredslgbstest ud over den daglige selvtest.

e Manedlig selvtest: Kurveformet leveringskredslgb hgj (50J) energitest ud over den
ugentlige selvtest.
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Bemazerk: Nar batteriet er afladet, viser statusindikatoren “X”. Selv om der pasaettes et nyt
batteri, vil statusindikatoren stadig vise “X”. Kontakt en autoriseret
servicemedarbejder eller din forhandler.

Bemeerk: Selvtesten er ikke i stand til at afggre, om det batteri, der aktuelt er sat i AED'en,
er inden for sidste anvendelsesdato. Brugeren skal huske at tjekke sidste
anvendelsesdato og standby-levetiden pa batteriet med regelmeessige
mellemrum.

Bemeerk: Under selvtesten vises temperaturstatus, nar den omgivende temperatur er uden
for omradet.

Bemeerk: En AED med aktiveret optagelsesfunktion udfgrer selvtestenfor optagelsesfunktionen.

Bemaerk: AED'en udfarer altid selvtesten for elektrodeforbindelsen. Hvis elektroderne er
frakoblet AED'en, vises statusindikatoren for elektroder.

Bemeerk: En AED med aktiveret kvalitetsfunktion for elektroderne udfgrer selvtesten for
sidste anvendelsesdato, uanset om de er brugte, tarre eller beskadigede.

Bemeerk: En AED med aktiveret HLR-feedback-funktion udferer selvtesten for
HLR-feedback-funktionen.

Selvtest for batteriindseettelse

Nar batteriet udskiftes, vil AED'en

automatisk pabegynde selvtesten for batteriindseettelse. Nar selvtesten for
batteriindsaettelse er fuldfgrt, afgiver AED'en stemmemeddelelsen “Apparat OK”,
statusindikatoren viser “O”, og strammen til AED'en slukkes automatisk. Hvis selvtesten
for batteriindseaettelse ikke fuldfares korrekt, afgiver AED'en stemmemeddelelsen “Apparat
fejl”, og statusindikatoren viser “X”. Hvis AED'en ikke fungerer korrekt, ma du ikke bruge
AED'en. Kontakt i stedet en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

Du kan ogsa springe selvtesten for batteriindsaettelse over; pragv fglgende procedure.
o Abn daekslet p4 AED'en, og tryk pa teend/sluk-knappen.

Bemeerk: Selvtesten er ikke i stand til at afgagre, om det batteri, der aktuelt er sat i AED'en,
er inden for sidste anvendelsesdato. Brugeren skal huske at tjekke sidste
anvendelsesdato og standby-levetiden pa batteriet med regelmaessige
mellemrum.

Bemeerk: En AED med aktiveret kvalitetsfunktion for elektroderne udfarer selvtesten
for sidste anvendelsesdato, uanset om de er brugte, tarre eller beskadigede.
Brugeren skal huske at kontrollere elektrodernes tilstand med
regelmaessige mellemrum.

Bemeerk: Det interne batteri bruges til at udfgre selvtest og til at understatte realtidsuret,
og det kan fungere i mindst 10 &r. Bemaerk dog, at denne tidsperiode kan variere
en smule afheengigt af opbevaringsforhold og brugsmiljg. Hvis driftstiden er
forlgbet, forsvinder batteristatussen, og “X” vises pa statusindikatoren. Kontakt i
dette tilfeelde venligst en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.
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Tom side til noter og notater.
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DRIFT AF HLR-FEEDBACKMODUL

Betjening af HLR-feedbackmodulet

HLR-feedbackmodulet hjeelper brugeren med at udfgre HLR effektivt.

Fglg nedenstaende trin for at bruge HLR-feedbackmodulet.

1. Fastggr den selvkleebende elektrodepude midt pa patientens bryst som vist i Figur 5.

Figur 6. Placer den selvklaebende elektrodepude

2. Fastger HLR-feedbackmodulet, der er tilsluttet til AED'en, til den
selvklaebende elektrodepude.

3. Hvis AED'en giver instruktion om at udfgre HLR, s& placer haenderne pa midten af
HLR-feedbackmodulet, og tryk pa det i overensstemmelse med biplyden.

4. Udfar hjertemassagen ved at falge stemmemeddelelserne fra AED'en.

Bemeerk:

Bemeerk:

Bemeerk:

Bemeerk:

Se afsnittet BETJENING IFM. HLR for at fa flere oplysninger om at udfere HLR
via stemmemeddelelser.

Hvis feedbacken ikke udfares, eller feedbacken fra HLR-feedbackmodulet ikke
er korrekt, selvom HLR-feedbackmodulet er tilsluttet AED'en, skal du straks
kontakte den lokale distributar eller Mediana-serviceteamet.

Hvis brugeren har et HLR-feedbackmodul, anbefales det, at brugeren holder
HLR-feedbackmodulet forbundet til AED'en med den selvkleebende
elektrodepude som forberedelse til ngdsituationer.

De selvklaebende elektrodepuder er til engangsbrug og skal kasseres efter brug.
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Udskiftning af HLR-feedbackmodulet

Figur 7. Udskiftning af HLR-feedbackmodulet

1. Treek HLR-feedbackmodulet ud af stikket, og adskil elektroderne og
HLR-feedbackmodulet.

2. Skub det nye HLR-feedbackmodul helt ind i HLR-feedbackmodulets tilslutningsstik pa
elektroderne, og stram forbindelsen.

3. Opbevar de selvkleebende elektrodepuder sammen med AED'en som forberedelse
til ngdsituationer.

Bemaerk: Ved udskiftning af elektroderne skal du tilslutte HLR-feedbackmodulet, der er
forbundet til de elektroder, som skal udskiftes, til HLR-feedbackmodulets
tilslutningsstik pa de nye elektroder.

Bemeerk: HLR-feedbackmodulet er ikke til engangsbrug, s& hvis elektroderne skal
udskiftes, skal du tilslutte de nye elektroder, og genbruge det.
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BRUG AF AED'en

AED'en bar ikke bruges pa personer, der reagerer ved kontakt, eller som
treekker vejret normalt.

A\ ADVARSEL Brug ikke elektrodepuderne, hvis pudegelen er tgrret eller beskadiget.
Kobl ikke-defibrilleringsbeskyttede elektroniske enheder eller udstyr fra
patienten fgr defibrillering.
Loft aldrig AED'en med elektrodekabler eller andet tilbehar. Sadant
tilbehar kan lgsne sig, hvilket far AED'en til at falde ned pa patienten.
Langvarig eller aggressiv HLR p& en patient med elektroder pasat kan
A\ CAUTION beskadige elektroderne. Udskift elektroderne, hvis de er beskadiget under
brug eller handtering.
Fastger fgrst den selvkleebende elektrodepude p& patientens bryst,

A\ CAUTION og fastger HLR-feedbackenheden til den selvkleebende elektrodepude,
sad HLR-feedbackenheden kan fastggres pa patientens bryst.

Hvis HLR-feedbackmodulet bruges, skal du udfgre HLR ved at fglge
stemmemeddelelserne. fra AED'en.

/\ CAUTION Rar ikke ved patienten og stikket p& samme tid.

N\ ADVARSEL

A\ ADVARSEL

A\ ADVARSEL

N\ CAUTION

AED'en er designet til behandling af pludseligt hjertestop (SCA). Den bgr kun bruges til at
behandle en person med hjertestop, som er

o |kke-reagerende,
e Uden vejrtraekning,
e Uden puls (kun behandler)

Hvis personen er ikke-reagerende, og du er i tvivl om, hvorvidt denne har faet hjertestop,
skal du pabegynde HLR. Anvend AED'en, nar det er relevant, og
falg stemmemeddelelserne.

AHA-/ERC-retningslinjer Redningsprotokol)

AED-redningsprotokollen fglger retningslinjerne anbefaleti AHA/ERC 2015 Guidelines for
Resuscitation and Emergency Cardiac Care (AHA/ERC 2015 Guidelines for genoplivning
og akut hjertebehandling). AED-redningsprotokollen skal opgraderes for at veere i
overensstemmelse med og optimeret til de retningslinjer, der anbefales i den seneste
version af AHA/ERC Guidelines for Resuscitation and Emergency Cardiac Care. Kontakt
venligst din Mediana-servicerepreesentant for mere information.

Bemeerk: AHA er en forkortelse for “American Heart Association”, og ERC er en forkortelse for
“European Resuscitation Council”.

Bemeerk: Dette afsnit er skrevet i overensstemmelse med ERC-retningslinjerne. Forskelle
mellem ERC- og AHA-retningslinjer er beskrevet som note.
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Sammenfatning af retningslinjer for hjerte-lunge-redning (HLR)

Dette afsnit opsummerer retningslinjerne for AHA/ERC 2015. Indholdet kan bruges som
referencemateriale for bade ikke-professionelle reddere og sundhedsprofessionelle.
Far installation af AED'en anbefales det, at den forventede AED-bruger traenes i at udfare
hjerte-lunge-redning og bruge AED'en.

Bemzerk: Den anbefalede procedure i nedenstaende tabel er beregnet for den treenede
bruger. Det anbefales, at den utraenede bruger ringer til alarmcentralen og falger
anvisningerne fra koordinatoren.

Sarg for, at sikkerheden pa
heendelsesstedet er OK.

Sgrg for, at den tilskadekomne og omkringstdende er
i sikkerhed.

Kontroller, om den tilskadekomne
reagerer ved kontakt.

Ryst den tilskadekomnes skulder let, og spgrg med klar og
tydelig stemme: “Er du OK?”

Skab frie luftveje, og kontroller
vejrtraekning.

Skab frie luftveje.

Observer, Iyt og fol efter normal vejrtreekning.

Bemaerk: AHA 2015-retningslinjerne anbefaler, at utreenede
brugere tilkalder hjeelp, far de kontrollerer for
vejrtreekning, mens g@vede reddere tilskyndes til
samtidig at kontrollere for puls.

Nar du har tilkaldt hjeelp, s&
send bud efter en
hjertestarter.

Reagerer den tilskadekomne ikke?
Traekker den tilskadekomne ikke vejret normalt?

Bed om muligt en hjeelper om at ringe 112. Hvis dette ikke er
muligt, sa ring selv.
Hvis det er muligt, s& bliv ved den tilskadekomne, mens du
foretager opkaldet.

Send en eller anden afsted efter en AED, hvis en sadan
forefindes i nserheden.

Hvis du er pa egen hand, sa lad veere med at forlade den
tilskadekomne, men pabegynd i stedet HLR.

Bemeerk: AHA 2015-retningslinjerne angiver, at hjaelperen far
fati en AED, hvis der er en AED i neerheden.

Giv 30 brystkompressioner efterfulgt
af 2 indblaesninger, INDEN
AMBULANCEN ANKOMMER.

Start hjertemassage.

Efter 30 brystkompressioner s& skab frie luftveje igen, og giv
to indblaesninger.

Bemeerk: Hvis du er utreenet eller ude af stand til at give
indbleesninger, skal du blot give hjertemassage.

Fortsaet med HLR, indtil en hjertestarter er tilgeengelig, eller
akutlaeegen ankommer.

Hvis AED'en er tilgeengelig, skal du teende den og fglge
instruktionerne.

Gentag for hver 2 minutter.

Analyser, og afggr, om patienten bgr gives stad
JA NEJ

AFGIV ST@D

Fortseet med HLR i ca. 5 cyklusser.
(ca. 2 minutter)
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Far defibrillering pabegyndes

Far du bruger AED'en, anbefales det at udfgre fglgende kontroller og handlinger for
at klarggre patienten.

e Fjern den tilskadekomnes tgj, sa brystet er bart.

o Barber omradet, hvor defibrilleringspuderne skal placeres, hvis patienten har for
meget brysthar.

o Kontroller, at patientens bryst er tert. Tar om ngdvendigt brystomradet.

Betjening af AED'en

N\ ADVARSEL

Bernetilstanden skal bruges pa patienter mellem 1 og 8 ar eller med
en vaegt under 25 kg.

N\ ADVARSEL

Hvis elektroderne placeres forkert, kan AED'en pafegre skade

pa patienten. For at placere dem korrekt skal du falge
stemmemeddelelsen og handlingsikonet. Hvis elektroderne ikke placeres
korrekt, er der risiko for, at behandlingen ikke virker efter hensigten, eller
at analysen af, om der skal afgives stad, bliver fejlbehaeftet, eller

at stgdene giver patienten hudforbraendinger.

N\ ADVARSEL

Har patienten pacemaker, bar elektrodepuderne ikke placeres i neerheden
af denne. Den analyserende hjerterytme hos en patient, der har
en pacemaker implanteret, kan veere ungjagtig, eller pacemakeren kan
blive beskadiget af defibrillatorens udladninger.

A\ ADVARSEL

Udfar ikke hjertemassage (HLR) igennem elektroder. Disse handlinger kan
beskadige elektroderne og f& AED'en til at fungere forkert.

A\ ADVARSEL

Pafgr altid elektroderne pa flade omrader af huden. Undga at pafere dem
over hudfolder, sdsom under brystet eller pa overveegtige patienter. For
meget har, darlig vedheeftning eller luft under puder kan forarsage
forbreendinger eller ineffektiv energioverfgrsel.

A\ ADVARSEL

For at péafgre elektroderne korrekt p& patientens bryst, barberes har
veek fra omrader, hvor defibrilleringselektroderne skal péafgres, hvis
det er ngdvendigt.

A\ ADVARSEL

Kontroller altid sidste anvendelsesdato for elektroderne, og brug
ikke elektroderne, hvis emballagen tidligere har veeret abnet. Hvis der
pafgres elektrodepuder, der er meget tarre, kan AED'en muligvis ikke
registrere dem.

A\ ADVARSEL

Bergring af patienten under analysefasen af behandlingen kan
vanskeliggegre den diagnostiske proces. Undgd kontakt med patienten,
mens analysen udfgres. AED'en instruerer via talemeddelelsen, nar det
igen er sikkert at rgre ved patienten.

A\ ADVARSEL

AED'en afgiver stgd, som kan forarsage alvorlig skade pa operatgrer
og omkringstédende. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at ingen
er i kontakt med patienten, nar der leveres et stgd.

A\ ADVARSEL

Serg for, at der ikke er nogen, der rarer ved patienten, fer du trykker pa
stgdknappen (i halvautomatisk tilstand). Meddel med hgj og klar stemme:
“Treed tilbage! Rogr ikke patienten.” Og observer patienten i fuld leengde for
at sikre, at der ikke er kontakt med en omkringstdende eller ledende
overflade, fer du trykker pa stgdknappen.

A\ ADVARSEL

Sarg for, atingen rgrer patienten, fgr stgdet aktiveres automatisk (i tilfeelde
af fuldautomatisk tilstand). “Stad vil blive afgivet. Rgr ikke patienten. 3, 2,
1.” Nar denne stemme afspilles, overfares det elektriske stgd automatisk,
sa observer patientens i fuld leengde for at sikre, at der ikke er kontakt med
en omkringstdende eller en ledende overflade.

A\ ADVARSEL

Rar ikke ved elektrodeoverfladerne, patienten eller noget ledende
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materiale, der rgrer patienten under EKG-analyse eller defibrillering.

Bemeerk: Der ma kun bruges elektroder leveret af Mediana. Brug af andre typer
af elektroder kan pafare skade pa patienten og AED'en.

Bemzerk: Nar stemmemeddelelsen “Udskift elektroder” afspilles, kan ignorering
af vejledningen og brug af de samme elektroder forarsage fejl i den energi, som
AED'en leverer.

Bemazerk: Hvis AED'en teendes uden for omradet af den driftstilstand, som er beskrevet
i denne manual, vil temperaturmaleren blinke. | dette tilfeelde skal AED'en
placeres ved en passende temperatur, far den tages i brug.

. Kontroller, at statusindikatoren viser “O”.

. Abn deekslet p4 AED'en.

. Teend for AED'en ved at trykke pa teend/sluk-knappen.

. AED'en starter automatisk Power On Self Testen (POST).

. Testresultatet vises pa statusindikatoren, og stemmemeddelelsen hgres.

e Selvtest bestaet: Stemmemeddelelse: “Apparat OK”, Statusindikator “O”
e Selvtest ikke bestaet: Stemmemeddelelse: “Apparat fejl”, Statusindikator “X”

6. Hvis elektroderne allerede er isat, er Voksentilstand standard. Hver gang der trykkes
pa omskifterknappen for patienttilstand, vil brugeren hgre falgende stemmemeddelelse.

o Voksenikonets LED lyser: “Voksen tilstand”
¢ Bgrneikonets LED lyser: “Bgrne tilstand”
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Figur 8. Omskifterknap for patienttilstand

Bemeerk: Der kan skiftes mellem patienttilstande i alle trin, medmindre HLR er padbegyndt.
Hvis patienttilstanden sendres, afgiver AED'en stemmemeddelelsen: “Voksen
tilstand” eller “Barne tilstand”. Nar patienttilstanden aendres under HLR, afgiver
AED'en ikke en stemmemeddelelse.

Bemeerk: Hvis patienttilstanden gendres under trin 2 (EKG-analyse) eller trin 3 (afgivelse
af stagd), underrettes brugeren om, at det elektriske stgd er afbrudt, og at trin
2 (EKG-analyse) skal gentages igen. Hvis det elektriske stad afbrydes mere end
3 gange far afslutningen af trin 3 (afgivelse af elektrisk stad), skal du imidlertid
udfgre trin 4 (HLR).
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Hvis elektroderne ikke er isat, vil du hgre stemmemeddelelsen :
o “Seet elektroderne i stikket. Sgrg for kontakt.”

[

Figur 9. Ikon for frakobling af elektroder (Brysttype-A16-DS, A16-DF)
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Figur 10. lkon for frakobling af elektroder (lkontype-A16-GS, A16-GF)

Hvis AED'en med aktiveret kvalitetsfunktion for elektroder har et problem med
elektroderne, vil du hgre fglgende stemmemeddelelse:

e “Udskift elektroder.”

Bemaerk: Hvis elektrodestikket ikke er tilsluttet i noget trin undtagen i trin 4 (HLR), vil
AED'en flytte til ikonet for frakobling af elektroder, og stemmemeddelelsen “Seet
elektroderne i stikket. Sgrg for kontakt.” afgives.

Bemaerk: Hvis elektroden frakobles under trin 2 (EKG-analyse) eller trin 3 (afgivelse
af elektrisk stgd), underrettes brugeren om, at det elektriske stgd er afbrudt,
hvorefter stemmemeddelelsen “Saet elektroderne i stikket. Sgrg for kontakt.”
afgives. Hvis det elektriske stad afbrydes mere end 3 gange for afslutningen af
trin 3 (afgivelse af elektrisk stad), skal du imidlertid udfgre trin 4 (HLR).

7. Kontroller AED'en, mens den karer op til trin 6. Fglg stemmemeddelelser
og handlingsikoner. Den rgde LED blinker i neerheden af det relevante handlingsikon.
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Betjening af HeartOn A16

Bemeerk: AED'en med funktionen HLR Farst aktiveret starter med trin 4. Funktionen HLR

Ferst kan indstilles via servicetilstand. Den anvendes kun pa brysttyperne
A16-DS og A16-DF.

Trin 1

Fjern patientens tgj for at blotleegge dennes bryst. Hvis patienten har en meget beharet
brystkasse, barberes det omrdde, hvor elektrodepuderne skal pafgres. Kontroller,
at patientens bryst er tart. Ter om ngdvendigt brystomradet.

* “Fjern tgjet fra patientens bryst. Placer elektroderne, som vist pa billedet. Tryk
elektroderne godt fast pa patientens bare brystkasse.”

R
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Figur 11. Handlingsikon — Trin 1
(Venstre: Brysttype-A16-DS, A16-DF(®), Hgjre: lkontype-A16-GS, A16-GF(®)

Voksen: alder > 8, vaegt = 25kg Barn: alder < 8, vaegt < 25kg
Figur 12. Placering af elektroder
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Trin 2
Nar elektroderne er fastgjort korrekt til patienten, vil du hgre stemmemeddelelserne:

¢ “Ror ikke patienten.”
¢ “Analyserer og oplader”
e “Stad er anbefalet.”

eller
o “Rgar ikke ved patienten.”
¢ “Analyserer og oplader”
¢ “Stad er ikke anbefalet.”

Nar EKG-rytmen endres til en ikke-stgdbar rytme, efter at stemmemeddelelsen
“Stgd anbefalet” er afgivet, eller nar elektroderne er frakoblet, afgives
falgende stemmemeddelelse:

e “Stgd afbrudt.”

N Y

Figur 13. Handlingsikon — Trin 2
(Venstre: Brysttype-A16-DS, A16-DF(©), Hgjre: lkontype-A16-GS, A16-GF (©)

Bemaerk: Hvis stemmemeddelelsen “Stad ikke anbefalet” afgives, vil AED'en bevaege sig
til trin 4, som demonstrerer HLR-proceduren direkte.

Bemzerk: AED'en udfgrer trin 2 med det samme, nar den teendes, efter at redderen har
pasat elektroderne korrekt pa patienten. Trin 2 startes ogsa, hvis elektroderne
er placeret pa patienten, selv om AED'en kun er ndet til trin 1. Dette kan reducere
forberedelsestiden for elektrisk stgd, hvis det er en treenet bruger, der udfarer
farstehjeelpen.

Bemeerk: Fglg stemmemeddelelsen. Rar ikke ved patienten, og lad ikke andre rgre ved
patienten, mens AED'en analyserer. Efter afslutning af analysen vil AED'en
radgive dig om den anbefalede behandling. Sgrg for at holde patienten i ro.
Beveeger patienten sig, kan det fare til forkert, forsinket eller mindre effektiv
diagnosticering og behandling.

Bemeerk: Huvis stadafbrydelsen (nar elektrodestikket er frakoblet, eller nér patientens EKG,
impedans eller tilstand eendres) er opstdet 3 gange, udferer AED'en HLR-
proceduren, efter at stemmemeddelelsen “Stgd afbrudt” er afgivet.
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Trin 3
Semi-Auto
¢ “Tryk nu p& blinkende knap.”
e “Stad afgivet.”
eller
e “Tryk nu pa blinkende knap.”
e “Der er ikke trykket pa stedknappen.”

Nar EKG-rytmen @andres til en ikke-stgdbar rytme, for der trykkes
pa stgdknappen, eller nar elektroderne er frakoblet, afgives
folgende stemmemeddelelse:

¢ “Stgd afbrudt.”

Bemzerk: Hvis der ikke trykkes pa stgdknappen inden for 10 sekunder efter
stemmemeddelelsen: “Tryk nu pa& blinkende knap”, afgives den samme
instruktion én gang til. Hvis der ikke trykkes pd stedknappen inden for
20 sekunder efter den farste instruktion, udfarer AED'en HLR-proceduren, efter
at stemmemeddelelsen “Stgd afbrudt” er afgivet.

Bemezerk: Hvis stgdafbrydelsen (nar elektrodestikket er frakoblet, eller nar patientens
EKG, impedans eller tilstand zendres) er opstaet 3 gange, udfarer AED'en HLR-
proceduren, efter at stemmemeddelelsen “Stagd afbrudt” er afgivet.

Fuldautomatisk
e “Stad vil blive afgivet.”
o “Rgr ikke patienten.”
e “Tre, to,en.”
e “Stgd afgivet.” eller “Stad afbrudt”.
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Figur 14. Handlingsikon — Trin 3
(Venstre: Brysttype-A16-DS, A16-DF ((©,®), Hajre: lkontype-A16-GS, A16-GF(©,®)
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Bemaerk: AED'en vil kun afgive et stgd, hvis det er ngdvendigt. En stemmemeddelelse
forteeller dig, hvornar du skal trykke p& stegdknappen for at vyde
defibrilleringsbehandling, og hvornar det elektriske stad afgives.

Bemeerk: Hvis stegdafbrydelsen (nar elektrodestikket er frakoblet, eller nar patientens EKG,
impedans eller tilstand zendres) er opstdet 3 gange, udfgrer AED'en HLR-
proceduren, efter at stemmemeddelelsen “Stagd afbrudt” er afgivet.

Trin 4
Nar det elektriske stad afgives, vil du hgre stemmemeddelelserne:

HLR-feedback-funktionen er deaktiveret:
e “Det er nu sikkert at rgre patienten.”
e “Start hjertemassage.”

HLR-feedback-funktionen er aktiveret:
o “Det er nu sikkert at rgre patienten.”
¢ “Placer HLR-enheden i midten af patientens bryst og start hjertemassage.”

Nar det elektriske stad ikke afgives, vil du hgre stemmemeddelelserne:

HLR-feedback-funktionen er deaktiveret:
o “Det er nu sikkert at rgre patienten.”
e “Hvis ngdvendigt. Start hjertemassage.”

HLR-feedback-funktionen er aktiveret:

o “Det er nu sikkert at rgre patienten.”

e “Hvis der er ngdvendigt. Placer HLR-enheden midt pa patientens bryst og start
hjertemassage”

For mere information om udferelse af HLR se Udfgr HLR.

.
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Figur 15. Handlingsikon — Trin 4
(Venstre: Brysttype-A16-DS, A16-DF(@), Hgjre: Ikontype-A16-GS, A16-GF(@)
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Bemzerk: Hvis stgdafbrydelsen (nar elektrodestikket er frakoblet, eller nar patientens

EKG, impedans eller tilstand sendres) er opstaet 3 gange, udfgrer AED'en HLR-
proceduren, efter at stemmemeddelelsen “Stad afbrudt” er afgivet.

Bemaerk: Hvis elektrodestikket ikke er tilsluttet i noget trin undtagen i trin 4 (HLR),

vil AED'en flytte til ikonet for frakobling af elektroder, og stemmemeddelelsen
“Seet elektroderne i stikket. Sgrg for kontakt.” afgives.

Bemeerk: Huvis elektroden frakobles under trin 4 (HLR), beveeger AED'en sig til ikonet for

frakobling af elektroder efter at have afsluttet HLR, og hvis elektrodestikket
er forbundet til AED'en, flytter den til trin 1.

Udfgrelse af HLR

Nar det elektriske stad er afgivet, vil du hgre stemmemeddelelserne:

“Det er nu sikkert at rgre patienten.”

HLR-feedback-funktionen er deaktiveret:

“Start hjertemassage.”

HLR-feedback-funktionen er aktiveret:

“Placer HLR-enheden i midten af patientens bryst og start hjertemassage.”

Udfear HLR ved at falge stemmemeddelelserne fra AED'en.

Er der tale om en af AED med HLR-feedback-funktion, vil du - afhaengigt af
trykhastigheden og styrken - hgre stemmemeddelelserne:

“Tryk langsommere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for hgj. Udfar hjertemassage
i overensstemmelse med biplyden.

“Tryk hurtigere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for langsom. Udfgr hjertemassage
i overensstemmelse med biplyden.

“Tryk blgdere.”

HLR-feedback: kompressionsdybden er for dyb. Reducer styrken.

“Tryk hardere.”

HLR-feedback: kompressionsdybden er for lav. @g styrken.

Er der tale om en af AED med HLR-feedback-funktion, vil du - afhaengigt
af trykhastigheden og styrken - hgre de komplekse stemmemeddelelser:

“Tryk langsommere og blgdere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for hgj, og kompressionsdybden er for
dyb. Udfar hjertemassage i overensstemmelse med biplyden, og reducer styrken.
“Tryk langsommere og héardere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for hurtig, og
kompressionsdybden er for lav. Udfgr hjertemassage i overensstemmelse med
biplyden, og gg styrken.

“Tryk hurtigere og blgdere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for langsom, og kompressionsdybden
er for dyb. Udfer hjertemassage i overensstemmelse med biplyden, og
reducer styrken.

“Tryk hurtigere og hardere.”

HLR-feedback: kompressionshastigheden er for langsom, og
kompressionsdybden er for lav. Udfar hjertemassage i overensstemmelse med
biplyden, og @g styrken.
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Er der tale om en AED med HLR-feedback-funktion, vil du - hvis

kompressionshastigheden ikke er konstant - hgre stemmemeddelelserne:

e “Tryk kontinuerligt.”
HLR-feedback: kompressionshastigheden er ikke regelmaessig, og kompressionsdybden
er ikke regelmaessig. Oprethold trykhastigheden og styrken kontinuerligt.

Hvis der er tale om en AED med HLR-feedback-funktion, og statussen for
hjertemassage er god, vil du hgre fglgende stemmemeddelelse:
e “God hjertemassage.”
HLR-feedback: kompressionshastigheden er god, og kompressionsdybden er god.
Oprethold trykhastigheden og -styrken.

Hvis der er tale om en AED med HLR-feedback-funktion, og hvis brugeren ikke udfarer
hjertemassagen ved hjeelp af HLR-feedbackmodulet, selvom AED'en instruerer om at
udfgre hjertemassage, vil du hgre stemmemeddelelsen:

¢ “Placer HLR-enheden i midten af patientens bryst og start hjertemassage.”

Nar du udferer HLR, skal du bruge biplyden fra AED'en til kompressionshastighed - AED'en
udsender en tone med en hastighed pa 100, 105, 110, 115 eller 120 slag i minuttet

afhaengigt af indstillingen.

AED'en instruerer om HLR afhaengigt af indstillingen.

Udfaer 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 cyklusser med HLR; hver cyklus inkluderer
15 eller 30 gange brystkompression og 1 eller 2 gange indblaesninger.

Udfar brystkompressionen uden indbleesning i 30, 60, 90, 120, 150 eller
180 sekunder.

Antallet af kompressioner, kompressionsfrekvens, kompressionshastighed og antallet
af indbleesninger kan indstilles via servicetilstand.

Nar du hgrer nedenstdende stemmemeddelelse, vender AED'en tilbage til EKG-

analyseproceduren. Fortsaet med at fglge instruktionerne, indtil akutleegen ankommer, og
overdrag derefter patienten til akutleegen.

e “Stop hjertemassage.”
e “Voksen tilstand” eller Bgrne tilstand”

Bemeerk: Ifglge AHA/ERC 2015-retningslinjerne

- er den anbefalede kompressionshastighed 100-120 kompressioner i minuttet,
- den anbefalede kompressionsdybde er mindst 5 cm og maksimalt 6 cm,

- det anbefalede kompressionsventilationsforhold er 30:2,

- den anbefalede varighed er 5 cyklusser (30:2 x 5 cyklusser).

Bemeerk: Din Mediana-forhandler vil have uddannet dig i den seerlige

SCA-behandlingsprotokol, du har valgt. Fglg i alle tilfeelde
stemmemeddelelserne og de visuelle instruktioner fra AED'en.
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Sikkerhed for bruger og omkringstaende

Serg for, at der ikke er nogen, der rgrer ved patienten, far du trykker
pa stadknappen (i halvautomatisk tilstand). Meddel med en hgj og klar

A\ ADVARSEL stemme: “Treed tilbage! Rar ikke ved patienten.” Og observer patienten i
fuld leengde for at sikre, at der ikke er nogen form for kontakt, fgr du trykker
pa stadknappen.

Sarg for, at ingen rgrer patienten, fgr stagdet aktiveres automatisk (i tilfeelde
af fuldautomatisk tilstand). “Stad vil blive afgivet. Rgr ikke patienten. 3, 2,

A\ ADVARSEL 1.” Nar denne stemme afspilles, overfgres det elektriske stad automatisk,
s observer patientens i fuld leengde for at sikre, at der ikke er nogen form
for kontakt.

Rar ikke ved patienten, mens AED'en analyserer eller afgiver et stgd. Defibrilleringsenergi
kan forarsage skade. Sa laenge AED'en bruges i henhold til anvisningerne, og der ikke er
nogen, der er i fysisk kontakt med patienten, nar der trykkes pa stadknappen, er der ingen
risiko for skade pa redderen eller omkringstaende. AED'en kan ikke afgive et stad,
medmindre elektroderne pafares en person, hvis hjerte har behov for et stad.

Bemeerk: Se advarsler og forsigtighedsregler for flere detaljer.
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VEDLIGEHOLDELSE

Forkert vedligeholdelse som beskrevet nedenfor i denne manual kan
A\ ADVARSEL beskadige AED'en eller fa den til at fungere forkert. Vedligehold AED'en
i overensstemmelse med anvisningerne.
Undga, at der treenger veeske ind i AED'en. Undga at spilde vaeske
pa AED'en eller dens tilbehgr. Spild af veeske, der traenger ind i AED'en,
kan beskadige den eller forarsage brand eller elektrisk stad. Steriliser ikke
AED'en eller dens tilbehgr.
Nedsank ikke nogen del af AED'en i vand eller nogen anden form for
A\ ADVARSEL veeske. Kontakt med veesker kan beskadige AED'en i alvorlig grad eller
forarsage risiko for brand eller elektrisk stgd.
Forsgg ikke at opvarme elektroderne med en varmekilde pa mere end 43 C

A\ ADVARSEL

A\ ADVARSEL (109.4 °F).

Nedseenk ikke elektroderne i alkohol eller blegemiddel, og renggr dem ikke
A\ ADVARSEL med disse veesker.
A ADVARSEL Renggr ikke AED'en med slibende materialer, renggringsmidler

eller oplgsningsmidler.
Folg anvisningerne fra lokale myndigheder, herunder
A\ CAUTION genbrugsanvisningerne  vedr. bortskaffelse eller genbrug af
AED-komponenter, inklusive batterier.
Undlad at kortslutte batteriet, da det kan generere varme. For at undga
/\ CAUTION kortslutning sé lad ikke batteripolen komme i kontakt med metalgenstande
pé noget tidspunkt, iseer under transport.

Undlad at lodde direkte pa batteriet. Varme pafart under lodning kan
A cauTiON beskadige sikkerhedsventilen i batterideekslet.

Undlad at deformere batteri ved at pafgre tryk. Batteriet ma ikke kastes,
A cauTiON slds p4, tabes, foldes eller stgdes.

Brug ikke batteriet sammen med andre producenters batterier eller
A CAUTION sammen med anderledes typer eller modeller af batterier, s&som

tarbatterier, nikkel-metalhydrid-batterier eller Li-ion-batterier, da disse kan

laekke elektrolytvarme eller eksplodere.
A CAUTION Undlad at mishandle batteriet eller bruge batteriet i applikationer, der ikke

er anbefalet af Mediana.
/M CAUTION Hold batteriet utilgeengeligt for babyer og barn for at undga ulykker .

Hvis der er problemer med batteriet, skal du straks anbringe batteriet pa et
M\ CAUTION sikkert sted og kontakte en autoriseret servicemedarbejder eller
din forhandler.
Paseetning af nyt batteri og placering af elektroderne skal udfgres under
de miljgforhold, der er beskrevet i denne manual. Hvis AED'en betjenes
under forhold, der ligger ud over de i denne manual beskrevne forhold,
fungerer den muligvis ikke korrekt.

A\ CAUTION

Efter brug af AED'en anbefaler Medianas tekniske support, at du udfarer
folgende handlinger:

1. Brug HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang til at downloade informationer
om den udfagrte behandling og til at gemme disse informationer. (Hvis du ikke har
HeartOn AED-softwaren for heendelsesgennemgang, bedes du kontakte din forhandler,
som kan arrangere, at haendelsen downloades)

2. Fjern de brugte elektroder fra din AED, og bortskaf dem pd en passende méade. (For
anbefalede bortskaffelsesmetoder henvises til afsnittet om genbrug og bortskaffelse)

3. Kontroller de udvendige dele af AED'en for revner eller andre tegn pa beskadigelse.
Kontakt din distributgr eller Medianas tekniske support med det samme, hvis der
konstateres skader.

4. Kontroller de udvendige dele af AED'en for snavs eller kontaminering. Renggr om
ngdvendigt AED'en med godkendte renggringsmidler.
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. Kontroller forbrugsdele, tilbehgr og reservedele for skader eller holdbarhed. Udskift med

det samme, hvis der konstateres skader eller dele, der har passeret udlgbsdatoen.
Kontakt din lokale Mediana-godkendte forhandler.

. Installer de nye elektroder eller batteri. Fgr du installerer de nye elektroder, skal du

kontrollere, at deres sidste anvendelsesdato ikke er overskredet.

. Efter installation af det nye batteri. Kontroller statusindikatoren. Hvis statusindikatoren

ikke viser “O”, henvises til fejlfindingsafsnittet i denne manual. Hvis problemet fortsaetter,
skal du kontakte Mediana eller din lokale godkendte forhandler for at fa teknisk support.

. Teend for AED'en, og kontroller, at AED'en fungerer korrekt, dvs. at du hgrer

stemmemeddelelsen “Apparat OK”. Sluk for AED'en ved at trykke pa
teend/sluk-knappen.

. Kontakt Mediana efter brug. Hos Mediana vil vi gerne hgre fra vores kunder, nar de har

haft lejlighed til at bruge nogle af vores produkter, selvom vi ikke har noget med selve
den konkrete behandling og de konkrete heendelser at ggre. Disse oplysninger er
afggrende for den fortsatte udvikling og konstante produktforbedring, vi streeber efter
i behandlingen af pludseligt hjertestop.

Genbrug og bortskaffelse

Nar AED'en, batteriet eller tilbehgret nar slutningen af deres levetid, skal du genbruge
eller bortskaffe udstyret i henhold til relevante lokale og statslige regler.

Bemeerk: AED'en skal bortskaffes adskilt fra den kommunale affaldsstrgm via udpegede

indsamlingsfaciliteter udpeget af statslige eller lokale myndigheder.

Bemaerk: Korrekt bortskaffelse af dit gamle apparat hjeelper med at forhindre potentielle

negative konsekvenser for miljget og menneskers sundhed.

Bemaerk: For mere detaljeret information om bortskaffelse af dit gamle apparat, bedes du

kontakte din kommune, genbrugspladsen eller den butik, hvor du kgbte AED'en.

Bemeerk: Slet venligst de relevante oplysninger far bortskaffelse af AED'en for at forhindre

leekage af personoplysninger.

Returnering af AED'en og systemkomponenterne

Service

Kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler for at returnere AED'en
og/eller tilbehgr.

AED'en kreever ingen regelmeessige serviceeftersyn udover renggring, vedligeholdelse af
batteriet og de servicerutiner, som er palagt af brugerens institution. For yderligere
oplysninger henvises til servicemanualen for hjertestarteren. En udvalgt rutineret bruger bar
dog med regelmaessige mellemrum kontrollere AED'ens stand. Hvis service er ngdvendig,
skal du kontakte en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

Periodiske sikkerhedseftersyn

Det anbefales, at fglgende kontroller udfares hver méaned.

o Efterse udstyret for mekaniske og funktionelle skader.
e Undersgg udvendige sikkerhedsmaerkater for laesbarhed.
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Rengaring

Renggr AED'en ved at tgrre apparatet af med en blgd klud fugtet med en
af fglgende vaesketyper:

o Kvaternser ammonium (svampe- og bakteriedreebende samt virusdreebende
i forhold til indkapslede virusser)

¢ |sopropylalkohol (70% oplgsning).

e 10% klorblegemiddeloplgsning

For elektroder og elektrodepuder skal du folge renggringsinstruktionerne
i brugsanvisningen, der fglger med disse komponenter.

Undga at spilde vaeske pa AED'en, iseer i forbindelsesomrader og omkring stremudtagene.
Hvis der ved et uheld spildes veeske pd AED'en, skal den renggres og terres grundigt, far
den bruges igen. Hvis du er i tvivl om sikkerheden i relation til AED'en, skal du overlevere
apparatet til en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler med henblik pa kontrol.

Vedligeholdelse af batteri
Et nyt batteri kan holde til mindst 6 timers overvagningsbrug eller 200 stad (eksklusive
HLR-perioden mellem defibrilleringsbehandlingen) eller en kombination af begge.
| standby-tilstand har batteriet (installeret i apparatet) en standby-levetid pa 5 ar fra
fremstillingsdatoen. Hvis batteristatus blinker med én bjeelke, skal du muligvis udskifte
batteriet med et nyt batteri. Hvis batteriet endnu ikke er sat i AED'en, har batteriet
en holdbarhed pa 2 ar fra fremstillingsdatoen.
For at diagnosticere arsagen til, at statusindikatoren viser “X”, se venligst fejlfindingsafsnittet.
Udskiftning af batteriet

Se figur 3 og figur 4.

Vedligeholdelse af elektroder (pads)

Figur 16. Statusikon for elektroder
Status for elektroder viser fglgende:

e Huvis elektroderne er frakoblet AED'en, vises statussen for elektroder.

e Hvis AED'en er udstyret med kvalitetsfunktionen for elektroder, vil status for elektroder
blive vist, hvis der er et problem med den elektrode, der er tilsluttet til AED'en (udlgbne
elektroder, beskadigede elektroder eller anbefalet udskiftning af elektroderne).
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Elektroderne skal udskiftes, hvis:

e Sidste anvendelsesdato for elektroderne er overskredet.
Elektroderne har veeret anvendt. (de er til engangsbrug og skal derfor altid udskiftes
efter brug).

Pakken med nye elektroder er beskadiget.

Elektroderne har faet luft.

Stemmemeddelelsen “Udskift elektroder” afspilles.

Statusikon for elektroder vises, selvom elektroderne er tilsluttet.

Udskiftning af elektroder

a b~ wWN PP

(o]

7.

8.

. Tag de nye elektroder ud af den beskyttende pose.

. Afbryd forbindelsen mellem elektroder og AED'en.

. Tryk omhyggeligt pa elektroderne for at sikre, at de er korrekt isat.

. Teend for AED'en.

. Kontroller statusindikatoren. Hvis elektroderne er installeret korrekt, viser

statusindikatoren “O”, og stemmemeddelelsen “Apparat OK” afgives.

. Hvis statusindikatoren viser “X”, eller stemmemeddelelsen “Apparat fejl” afgives, sa

underret den relevante sikkerhedsrepraesentant eller den person, der er ansvarlig for
vedligeholdelsen af AED'en.

Opdater de relevante oplysninger for at kunne dokumentere, pa hvilken dato
udskiftningen af elektroder og batteri har fundet sted.

Bortskaf de gamle elektroder.

Vedligeholdelse af HLR-feedbackmodul

Udskiftning af HLR-feedbackmodulet skal udfgres, hvis:

¢ HLR-feedbacken ikke udfares pa trods af, at HLR-feedbackmodulet er tilsluttet
AED'en.
o HLR-feedbacken fra HLR-feedbackmodulet er unormal.

Udskiftning af HLR-feedbackmodulet

Se figur 7.
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Vedligeholdelse af Maintenance

Mediana anbefaler, at hjertestarteren efterses med regelmaessige mellemrum og foreslar
nedenstaende vedligeholdelseseftersyn.

1.

Kontroller statusindikatoren. Hvis statusindikatoren viser “X*, er der registreret
et problem. Se fejlfindingsafsnittet i denne manual.

. Kontroller sidste anvendelsesdato for elektroderne. Hvis elektroderneghar

overskredet sidste anvendelsesdato, skal de fiernes og udskiftes med nye elektroder.
Kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler for udskiftningsdele.

® Do not reuse ey
Latex
Free / 2%

s

Figur 17. Holdbarhedsdato for elektroder

. Kontroller AED'en og tilbehgret for skader eller sidste anvendelsesdato. Udskift alt

tilbehgr, der viser sig at veere beskadiget, eller som har overskredet deres
sidste anvendelsesdato.

Kontroller de udvendige dele af AED'en for revner eller andre tegn pa beskadigelse.
Kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler, hvis der
konstateres skader.

. Kontroller, at treenede brugere altid er klar over, hvor AED'en er placeret, og at den altid

er tilgeengelig for dem.

. Sgrg for, at treenede brugere altid holder deres viden om og traening i farstehjeelp og HLR

ved lige. For anbefalede intervaller for vedligeholdelsesuddannelse kontakt den
organisation eller det organ, der bruges til at levere vedligeholdelsesuddannelsen.
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Tom side til noter og notater.
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FEJLFINDING

Hvis du er usikker p& ngjagtigheden af en maling, skal du kontrollere

/A ADVARSEL patientens vitale tegn pa et evt. hjertestop pa& anden vis; sgrg derefter for,

at AED'en fungerer korrekt.

A\ ADVARSEL

For at reducere risikoen for elektrisk stgd ma du under ingen
omstandigheder forsgge at fijerne daekslet. Der er ingen komponenter, der
kan serviceres/repareres af operatgren, og det er kun en kvalificeret
tekniker, der mé& servicere AED'en.

Kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler, hvis

/A ADVARSEL der konstateres utilsigtede eendringer af udstyret eller

udefrakommende indgreb.

Generelt

Hvis AED'en registrerer en fejl, vil den vise “X” pa statusindikatoren. Kontakt i sa fald
en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler. Far du kontakter en autoriseret
servicemedarbejder eller din forhandler, bgr du dog sikre dig, at du har fulgt anvisningerne
i manualen vedr. for eksempel temperatur, fugtighed, hgjde og sa videre.

Afhjeelpende foranstaltninger

Kontroller elektrodernes holdbarhedsdato. Udskift elekiroderne, hvis sidste anvendelsesdato
er overskredet. Kontroller batteriets holdbarhed og levetid i standby-tilstand. Udskift batteriet,
hvis holdbarheden eller levetiden i standby-tilstand er overskredet.

Falgende er en liste over mulige fejl og forslag til afhjeelpende foranstaltninger.

Hvis statusindikatoren stadig ikke viser “X”, eller der hgres en advarselsmeddelelse, nar
AED'en teendes, eller hvis du af en eller anden grund har mistanke om, at din AED ikke
fungerer korrekt, sa kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler eller
Mediana direkte for support. (info@mediana.co.kr)

1. AED'en reagerer ikke, nar der trykkes pa teend/sluk-knappen.

e Et CPU-modul kan veere i stykker. Giv en autoriseret servicemedarbejder eller din
forhandler besked om at kontrollere og udskifte CPU-kortet.

o Batteriet mangler eller er afladet. Hvis batteriet mangler, skal du paseette batteriet (se
afsnittet Batteridrift). Hvis batteriet er afladet, skal du udskifte batteriet. (Se afsnittet
Vedligeholdelse)

2. Biptonerne lyder ikke under betjeningen.

e Undlad at bruge AED'en; kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

3. Biptonerne lyder, men stemmefunktionen virker ikke korrekt.

e Undlad at bruge AED'en; kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.

4. Stemmemeddelelsen “Seet elektroderne i stikket. Sgrg for kontakt.”
o Tilslut stikket igen, eller udskift elektroden.
5. Handlingsikonet blinker ikke.

¢ Undlad at bruge AED'en; kontakt en kvalificeret servicemedarbejder eller din forhandler.

6. Stemmemeddelelsen hgres kun uklart.

¢ Undlad at bruge AED'en; kontakt en kvalificeret servicemedarbejder eller din forhandler.

7. Batteristatus viser ikke tre streger, selvom der er pasat et nyt batteri.

e Huvis batteristatus ikke viser 3 streger, selvom der er pasat et nyt batteri, ma du ikke bruge

AED'en og skal kontakte en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.
8. Statusikonet for elektroder vises, selv om der er installeret nye elektroder.

e Huvis statusikonet for elektroder vises pa trods af, at der er installeret nye elektroder, ma
du ikke bruge AED'en. Kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.
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EMI (Elektromagnetisk Interferens)

Hold godt gje med patienten, nar der stgdes. Det er muligt, omend
usandsynligt, at radiofrekvent transmissionsudstyr eller andre

MAADVARSEL nerliggende kilder til elektrisk stgj kan medfgre ungjagtige
maleafleesninger. Stol ikke fuldt ud p& AED-aflaesningerne ved vurdering af
patienten.

Det er muligt, at radiofrekvent transmissionsudstyr og andre neerliggende

ANADVARSEL kilder til elektrisk stgj kan resultere i forstyrrelser af AED'ens drift.

Det er muligt, omend usandsynligt, at stgrre udstyr, der anvender
et koblingsrelee til at teende/slukke, kan pavirke AED'ens drift. Brug ikke
AED'en sammen med Kkirurgiske, strgmfgrende instrumenter eller
i sddanne miljger.

AN\ ADVARSEL

Denne AED er blevet testet og fundet i overensstemmelse med greenserne for medicinsk
udstyr i henhold til IEC60601-1-2 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr. Disse graenser er lavet for at beskytte mod
skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Pa grund af udbredelsen af radiofrekvent sendeudstyr og andre kilder til elektrisk stgj
i sundhedsmiljger (sdsom elektrokirurgisk udstyr, mobiltelefoner, mobile tovejs radioer,
elektriske apparater og high-definition tv) er det imidlertid muligt at hgje niveauer af sddan
interferens som fglge af en kildes naerhed eller styrke kan pavirke AED'ens drift.

AED'en er designet til brug i miljger, hvor signalet kan blive slgret af
elektromagnetisk interferens. Ved sadan interferens kan malinger blive
ungijagtige, eller AED'en fungerer maske ikke

korrekt.

A ADVARSEL

Forstyrrelser af AED'en kan manifestere sig som uregelmeessige aflaesninger eller ved, at
AED'en stopper helt eller ikke virker efter hensigten. Hvis dette sker, skal du undersgge
anvendelsesstedet for at fastsla kilden og arsagen til denne forstyrrelse. Prav fglgende
handlinger for at se, om de eliminerer forstyrrelsen:

¢ Sluk og teend for udstyr i neerheden for at isolere det forstyrrende udstyr.
o Juster eller flyt det forstyrrende udstyr.
e @g afstanden mellem det forstyrrende udstyr og AED'en.

AED'en genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis AED'en ikke er
installeres og bruges i overensstemmelse med anvisningerne i denne manual, kan AED'en
forarsage skadelig interferens i forhold til andet udstyr i neerheden.

Hvis du far brug for hjeelp, s& kontakt en autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler.
Teknisk support
Kontakt din lokale leverandgr for at fa teknisk information og support eller for at bestille

AED-servicemanualen. Servicemanualen indeholder de oplysninger, som kraeves af en
autoriseret servicemedarbejder eller din forhandler, n&r AED'en skal serviceres.
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ORDLISTE

Pludseligt hjertestop (SCA)

Et pludseligt hjertestop er en tilstand, hvor hjertet pludselig holder op med at pumpe effektivt
pa grund af en funktionsfejl i hjertets elektriske system. Ofte udviser personer, der rammes
af et pludseligt hjertestop, ingen forudgaende advarselstegn eller symptomer. Et pludseligt
hjertestop kan ogsd forekomme hos personer med tidligere diagnosticerede
hjertesygdomme. For at overleve et pludseligt hjertestop er det vigtigt, at der straks ydes
hjerte-lunge-redning (HLR). Brugen af en ekstern defibrillator (hjertestarter) inden for de
farste f& minutter efter et kollaps kan i hgj grad forbedre patientens chancer for at overleve.
Et hjerteanfald og et pludseligt hjertestop er ikke det samme, selvom et hjerteanfald nogle
gange kan fgre til et hjertestop. Hvis du oplever symptomer pa et hjerteanfald (smerte, tryk,
andengd, en trykkende fornemmelse i brystet eller andre steder i kroppen), skal du straks
sgge akut leegehjeelp.

Hjerterytme

Den normale elektriske rytme, hvormed hjertemusklen treekker sig sammen for at skabe
blodgennemstrgmning i kroppen, er kendt som sinusrytmen. Ventrikulzer Fibrillation (VF)
forarsaget af kaotiske elektriske signaler i hjertet er ofte arsagen til et hjertestop, men et
stgd kan afgives for at genoprette sinusrytmen. Denne behandling kaldes defibrillering.
AED'en er designet til automatisk at detektere Ventrikuleer Fibrillation (VF) og udfere
defibrillering pa personer, der rammes af et pludseligt hjertestop.

Detektering af fibrillation

Den elektriske rytme, hvormed hjertemusklen treekker sig sammen, kan detekteres
og bruges til medicinsk diagnosticering, og den resulterende afleesning kaldes
et elektrokardiogram (EKG). AED'en er designet til at analysere en patients EKG for
at detektere ventrikuleer fibrillation (VF) i hjertet. Hvis ventrikuleer fibrillation (VF)
detekteres, vil AED'en afgive et omhyggeligt konstrueret elektrisk stgd designet til at
stoppe den kaotiske elektriske aktivitet, der opleves i hjertemusklen under et pludseligt
hjertestop. Dette muligggr, at patientens hjerte kan vende tilbage til en sinusrytme.

Ventrikuleer takykardi / Ventrikuleer fibrillation

Er en livstruende hjerterytme, der kan behandles ved hjeelp af AED'en.

Sinusrytme

Den normale elektriske rytme, hvormed hjertemusklen traekker sig sammen for at skabe
blodgennemstrgmning i kroppen, kaldes sinusrytmen.

Bifasisk stad

Et bifasisk stad er en elektrisk stram, der fares igennem hjertet - fgrst i én retning og derefter
i en anden.

Bifasisk, Trunkeret, Eksponentiel (BTE) kurveform

Defibrilleringsstadet afgives i form af en Bifasisk, Trunkeret, Eksponentiel (BTE) kurveform for
defibrillering (Self-Compensating Output Pulse Envelope Waveform).

Elektroder (pads)

De elektroder, der fastgares til patientens bryst, for at give stedbehandlingen. Disse elektroder
kaldes i denne manual ogsa elektrodepuder.
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Elektromagnetisk interferens

Elektromagnetisk interferens er radiointerferens, der kan forarsage, at elektronisk udstyr
ikke fungerer optimalt.

Impedansmaling

Impedansmaling er en kontrol, der udfgres for sikre, at AED'en er forbundet korrekt
til patienten.

HeartOn A16
AED'en er et halvautomatisk/fuldautomatisk apparat, der bruges til levering af ekstern
defibrilleringsbehandling for at genoplive personer, der er ramt af hjertestop (SCA), og som
er ikke-reagerende, uden vejrtraekning og uden livstegn.

HeartOn AED-software for haendelsesgennemgang
HeartOn AED-softwaren for haendelsesgennemgang er software, der kan bruges sammen
med AED'en og SD-kortet (eller infrargdt kommunikationskabel). Denne software kan
generere og vise oplysninger om den behandling, der gives ved hjeelp af AED'en. HeartOn
AED-softwaren for haendelsesgennemgang kan ogsa bruges til at konfigurere AED'en.

HLR-feedbackmodul

Brugeren kan udfgre hjerte-lunge-redningen mere praecist igennem den feedback, der
modtages om behandlingen af patienten.

Selvkleebende elektrodepude

Den selvkleebende elektrodepude forhindrer, at HLR-feedbackmodulet falder af patienten
og gar det nemmere at bruge AED'en.

Yderlige informationer
Hvis du har haft lejlighed til at bruge din AED, eller hvis du har brug for yderligere

information om AED'en, dens tilbehgr eller andre produkter, er du meget velkommen til
at kontakte os.
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SPECIFIKATIONER

Defibrillering - elektrisk stad

Kurveform

Bifasisk, Trunkeret, Eksponentiel (BTE) kurveform
(impedans kompensation)

Energi

Voksen: 170 til 195J (+5%)
Barn: 44 til 51J (+5%)

Driftstilstand

Halvautomatisk, Fuldautomatisk

EKG
Lead Il (RA, LL)
Patientimpedans 25 til 200 ohm
Hjertefrekvens Rate 20 til 350 pr. min.
Ngjagtighed 1 pr. min.
Analyse VIF hgjere end eller lig med 0,2 mV
VIT Voksen: mere end eller lig med 150
slag/min. Barn: mere end eller lig med
180 slag/min.
Lead forbindelse Bekreefter forbindelsen og afgiver stemmemeddelelse
Filter 0,5 til 30 Hz
Registrering AED'en kan registrere eller afvise impulser fra en
af pacemaker implanteret pacemaker for rytmeanalyse.
Indikationer

Kontrolelementer

Standard Teend/sluk-knap, Stgdknap, Omskifterknap for
patienttilstand, Knap til sprogvalg
Indikatorer
Synlige Handlingsikon, Status LCD (AED-status, Batteristatus,
Temperaturstatus, Status for elektroder), LED
Hgrbare Audio speaker (Stemmemeddelelse, HLR-indikation)

Bip (HLR-indikation, Teendt, Kritisk lavt batteriniveau,
Fejl i selvtest, Alarm for unormal drift)

Fysiske specifikationer

Dimensioner

200 x 286,5 x 90 (mm) (BxHxD)

Veegt

Ca. 1,95 kg inklusive batteri

Beskyttelsesgrad mod
elektrisk stad

Elektroder: Type CF med defibrillatorbeskyttelse
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Miljgbetingelser

Selvtest

| drift/Standby
Temperatur 0 til 43 °C (32 til 109,4 °F)
Relativ luftfugtighed 5 til 95 % RH (lkke-kondenserende)
Hgjde 01l 4.575 m
Sted Acceleration: 100 G (+/- 10 %)
Tid: 6 msek
Antallet af stgd: 3 gange/akse (6 akser (+/- X, Y, Z))
Vibration Frekvens: 10Hz til 2000Hz
Acceleration: 10 Hz to 100 Hz: 5,0 (m/s?)4/Hz
100 Hz til 200 Hz: -7 dB pr. oktav
200 Hz til 2000 Hz: 1,0 (m/s?)?/Hz
Faldhgjde 0,75 m
Vand og stav IP55 (IEC60529)
modstand

Bemeerk: Standby-tilstanden angiver, at selvtesten periodisk kgrer med installeret
batteri i AED'en.

Opbevaring (i transportcontainer)

Temperatur -20 til 60 °C (-4 til 140 °F)
Relativ luftfugtighed 5 til 95 % RH (lkke-kondenserende)
Hgjde 0til12.192 m
Selvtest
Temperatur 0til 43 °C (32 til 109,4 °F)
Cyklus Hver 24 timer, 1 uge, 1 maned

Selvtest for teendt tilstand, Selvtest for batteriindsaettelse

Testresultat

Status LCD viser “O”/ “X”.

Bemaerk: Selvtesten aktiveres farst, nar batteriet er installeret.

Data backup og kommunikation

Standard

SD-kort (ekstraudstyr), infrargd kommunikationsport

Forventet levetid

Forventet levetid

10 ar

54



Specifikationer for tilbehar

Elektroder (pads)

Batteri

Elektroder til voksne/bgrn

Holdbarhed Se brugsvejledning for elektroder
Elektroder Engangselektroder
Placering Voksen: Anterior-lateral

Barn: Anterior-posterior

Minimumsomrade for
aktiverende gel

80 cm2+/-5%

Kabelleengde Cirka1,8 m
Miljgbetingelser
Temperatur Drift: 0 til 43 °C (32 til 109,4 °F)
Opbevaring: 0til 43 °C (32til 109,4 °F)

Relativ luftfugtighed

5 til 95 % RH (lkke-kondenserende)

Batteri
Type LiMnO., ikke-genopladeligt, Long-Life Primary Cell
Speending/kapacitet 15V, 3000 mAh
Holdbarhed 2 ar fra fremstillingsdatoen

(i original pakning):

Levetid
i standbytilstand
(indsat i AED'en)

5 ar fra fremstillingsdatoen

Udladning: Minimum 200 stgd (eksklusive HLR-perioden
mellem defibrilleringsbehandlingen) eller mere end 6 timers
driftstid ved 20 °C
Miljgbetingelser
Temperatur Drift: 0til 43 °C (32til 109,4 °F)

Opbevaring: 10 til 25 °C (50 til 77 °F)

Relativ luftfugtighed

5 til 95 % RH (lkke-kondenserende)

55



HLR-feedbackmodul

HLR-feedbackmodul (ekstraudstyr)

Dimensioner 80 mm i diameter

Medicinsk IM
udstyr klasse

Miljgbetingelser

Temperatur Drift: -5 1il 50 °C (23 til 122 °F)
Opbevaring: -30 til 70 °C (-22 til 158 °F)
Relativ luftfugtighed 15 % RH til 95 % RH
Parametre
Holdbarhed ca. 500.000 cyklusser

(Kompression)

Maleomrade

Frekvens 1 til 160 kompressioner /min.
Dybde 1til 127 mm

Ngjagtighed (flad overflade)
Frekvens +/- 3 /min. (gennemsnit)
Dybde <10 %
IP-beskyttelsesklasse 1P55
Slagfasthed IKO9

Selvkleebende elektrodepude

Selvkleebende elektrodepude (ekstraudstyr)
Dimensioner 100 mm i diameter

Defibrilleringskurve

Defibrilleringskurve

Kurveparametre = Kurveparametrene justeres automatisk som en funktion af
N , . , patientens defibrilleringsimpedans. | diagrammet til venstre er
(¢ A bredden af puls 1, og B er bredden af puls 2 pa kurveformen;
2 C er inter-pulsforsinkelsen; Ip er spidsstrgammen, og If er
slutstrgmmen.
AED'en afgiver stgd i belastningsimpedanser fra 25 til 200 ohm.
Varigheden af hver puls p& kurveformen justeres dynamisk
baseret pad den leverede ladning for at kompensere for
% 3 & % P 5% 3 variationer i patientimpedansen, som vist nedenfor:

Peak | (A)
o =

=)

N
S

Time (ms) " N N
Defibrillering af voksen

Belastnings- | Pulsbredde 1 | Pulsbredde 2 | Afgivet

modstand (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 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
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Defibrillering af barn

Belastning Pulsbredde 1 | Pulsbredde 2 Afgivet
smodstand (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 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

Opladningstid

typisk < 10 sekunder (med nyt batteri)

Efter 6
udladninger er
den maksimale
tid fra
pabegyndelse af
rytmeanalyse
med et klart
EKG-signal, til
apparatet er klar

Ca. 12 sekunder

til at stgde igen,
Efter 6
udladninger,
hvor der farst
teendes for
strammen, og
hvor apparatet er

Ca. 21 sekunder

klar til at stgde
igen med
maksimal energi
Tid

til stadanalyse

typisk < 8 sekunder

Bemeerk: Stgdanalysen tager maksimalt ca. 16 sekunder fra
start til slut, hvis EKG-signalet ikke forstyrres af
bevaegelse eller andet.

Deaktivering (neutralisering) af akkumuleret energi AED'en registrerer konstant

EKG-signaler fra efter EKG-analysen, indtil stadet afgives. Hvis
EKG-rytmen aendres til en ikke-stgdbar rytme, undertrykkes og
neutraliseres den stgdenergi, der er akkumuleret pa
hgjspaendingskondensatoren, igennem intern modstand. Hvis
der ikke trykkes pa stedknappen inden for 20 sekunder,
undertrykkes og neutraliseres den stgdenergi, der er
akkumuleret pa hgjspeendingskondensatoren, igennem intern
modstand.
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Ydeevne af EKG-analyse

Rytmeklasse AHA-DB MIT-DB CU-DB  VF-DB VT-DB Antal stikprgver
i alt

VF-stgdbar: TP 988 22 282 908 - 2200

VF-stgdbar: FN 44 0 7 23 - 74

VF-stgdbar: sensitivitet (%) 95,74 100,00 97,58 97,53 - 96,75

Voksentilstand - - - 701 - 701

VT-stgdbar: TP

Voksentilstand - - - 66 - 66

VT-stgdbar: FN

Voksentilstand - - - 91,40 - 91,40

VT-stgdbar: sensitivitet (%)

Barnetilstand - - - - 18 18

VT-stadbar: TP

Barnetilstand - - - - 3 3

VT-stadbar: FN

Barnetilstand - - - - 85,71 85,71

VT-stgdbar: sensitivitet (%)

Ikke-stgdbar: TN 32291 17518 1267 7062 - 58138

Ikke-stgdbar: FP 0 2 8 33 - 43

Specificitet (%) 100,00 99,99 99,37 99,53 - 99,93

Positiv preediktiv veerdi (PPV) 100,00 91,67 97,24 97,99 100,00 98,55

Database for EKG-analyse

o Fra den officielle database tilhgrende AHA (American Heart Association)
o Fra den officielle database tilhgrende MIT (Massachusetts Institute Technology)
(CU-DB: The Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database,
VF-DB, VT-DB: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database)

EKG-rytme til at fastsl&, om det er hensigtsmaessigt at give stad

o Ventrikuleer fibrillation ved en amplitude, der er stgrre end eller lig med 0,2mV.
o Ventrikuleer takykardi ved en hjertefrekvens stgrre end eller lig med 150 slag/min.
(voksen) / 180 slag/min. (barn).
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Compliance

Artikel

Standard

Beskrivelse

Klassifikation

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

Batteridrevet

Type
af beskyttelse

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

Type CF — Anvendt del

Drifts

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Kontinuerlig

tilstand EN 60601-1:2006 A1:2013
Gradaf IEC 60529:1989+A1:1999 +A2:2013 IP55 (leveret via indkapslinger)
beskyttelse EN 60529:1991+A1:2000 +A2:2013
Generelt 1ISO 13485:2003/Cor 1:2009 Kvalitetssystemer - Medicinsk udstyr -
EN ISO 13485:2012/AC:2012 Krav til regulerende formal
ISO 14971:2007 Handetering af risikostyring for
EN ISO 14971:2012 medicinsk udstyr
IEC 62304:2006+A1:2015 Software for medicinsk udstyr -
Livscyklusprocesser for software
EN 62304:2006/AC:2008
IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle
EN 60601-1-6:2010 krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Anvendelighed
IEC 62366-1:2015 Medicinsk udstyr — Indbyggelse af anvendelighed
EN 62366-1:2015 i medicinsk udstyr
IEC60601-1-11:2015 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-11: Generelle krav
til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Krav
til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske
systemer der benyttes i hjemmeplejen
Ambulance EN 1789:2007 +A2:2014 Medicinske karetgjer og deres udstyr
- ambulancer
Defibrillator IEC 60601-2-4:2010 Elektromedicinsk udstyr - Del 2-4: Seerlige
EN 60601-2-4:2011 krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber
for hjertedefibrillatorer
EMC IEC 60601-1-2:2014 Krav til elektromagnetisk kompatibilitet
EN 60601-1-2:2015 og afpravning
Pakke ISTA (Procedure 2A, 2001) Testprocedurer fgr forsendelse (pakke)
Batteri IEC 60086-4:2014 Primeere batterier — Del 4: Sikkerhed

i forbindelse med lithium-ion-batterier
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Producenterkleering

For at opna den bedste produktydelse og malengjagtighed sa brug
kun tilbehgr, der er leveret eller anbefalet af Mediana. Brug tilbehgr
i henhold til producentens brugsanvisninger og dit anlaegs
standarder. Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end
de specificerede kan resultere i gget emission og/eller nedsat immunitet
af AED'en.

A\ ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikationsudstyr  (inklusive  perifere  enheder
sdsom antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke bruges teettere end 30

MAADVARSEL cm fra nogen del af AED'en, herunder kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.

AED'en er velegnet til brug i det specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden og/eller
brugeren af AED'en skal sikre, at den bruges i et elektromagnetisk miljg som beskrevet
nedenfor;

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

Emissionstest Compliance Elektromagnetisk miljg
RF-emissioner Gruppe 1 AED'en skal udsende elektromagnetisk energi
CISPR 11 for at kunne udfgre sin tilsigtede funktion.
Elektronisk udstyr i neerheden af AED'en
kan pavirkes.
RF-emissioner Klasse B AED'en er velegnet til brug i alle
CISPR 11 institutioner/virksomheder.

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

magnetisk  felt
(50 Hz).

IEC 61000-4-8

Immunitetstest | IEC60601-1-2 Compliance Elektromagnetisk
Testniveau Niveau miljgvejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvet bar veere af tree,
udladning (ESD) | 15 kV air +15 kV air beton eller keramiske fliser.
IEC 61000-4-2 Hvis gulve er deekket
af syntetisk materiale, bgr
den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Netgenereret 30 A/m 30 A/m Det kan veere ngdvendigt at

placere AED'en laengere vaek
fra kilderne til netgenererede
magnetiske felter eller

at installere magnetisk
afskeermning. Det
netgenererede magnetiske felt
bar males pa det tiltaenkte
installationssted for at sikre,

at den magnetiske straling

er tilstraekkelig lav.

Bemaerk: UT er AC-netspzendingen, far testen udfares.
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Tabel 7. Elektromagnetisk immunitet (IEC60601-1-2) (fortsat)

Immunite IEC60601 Compliancen Elektromagnetisk
tstest Testniveau iveau miljgvejledning

AED'en er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af AED'en bar sikre, at den bruges i et sddant milja.

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar
ikke bruges teettere pa nogen
del af AED'en, inklusive
kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet
ud fra den ligning, der passer
til senderens frekvens.

Anbefalet
separationsafstand
Udstralet RF 10 V/Im 10 V/m d = 0,4 VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til 2,7 GHz
(80% AM ved 1 d = 0,7 ¥P 800 MHz til 2,5 GHz
kHz) I henhold til
IEC60601-1-2:2014 d = 0,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d = 0,4 VP 800 MHz til 2,5 GHz
10V/m, 20 V/m 10V/m, 20V/m
80 MHz til 2,5 GHz Hvor P er senderens maksimale
(80% AM ved 1 kHz) nominelle udgangseffekt i watt
(W) ifglge producenten af
senderen, og d er den anbefalede
(I henhold til separationsafstand i meter (m).
IEC60601-2-
4:2010) Feltstyrker fra faste RF-sendere

som bestemt ved en
elektromagnetisk
stedundersggelse,? bar veere
mindre end
overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomréade.?

Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr maerket med
folgende symbol:

“T”

Bemaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemaeerk: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere sasom sendemaster til radio, tv og telefoner mv. kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg
pa grundlag af faste RF-sendere begr det overvejes at udfere en elektromagnetisk
undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor AED'en
bruges, overstiger det geeldende RF-complianceniveau ovenfor, skal AED'en observeres for at
fa bekreeftet, at den virker normalt. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det
veere ngdvendigt med yderligere foranstaltninger, sdsom at dreje eller flytte AED'en.

b Over frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz skal feltstyrken vaere mindre end 10 V/m

Anbefalede separations afstande mellem transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og AED'en. (IEC60601-1-2)

Bemaerk: | henhold til den reviderede IEC60601-1-2:2014 er der ingen forskel mellem
livsunderstgttende udstyr og ikke-livsunderstgttende udstyr; alt udstyr skal
sikre grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber.
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Tabel 8. Anbefalede separationsafstande

Anbefalet separationsafstand mellem
beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AED'en

AED'en er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstralede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af AED'en kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og AED'en som anbefalet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til frekvensen af senderen
udgangseffekt i meter
for senderen 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
i watt d=1,2P d=23+P
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 sendere med en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet foroven, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) bedemmes ved brug af den ligning, som svarer til frekvensen
af senderen, hvor P er den maksimale udgangseffekt fra senderen malt i watt (W) ifglge
producenten af senderen.

Bemaerk: Ved 80MHz og 800MHz  geelder separationsafstanden for  det
hgjeste frekvensomrade

Bemeerk: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredningpavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Tabel 9. Immunitet over for naerhedsfelter fra tradlgst RF-kommunikationsudstyr (IEC

60601-1-2)
Test BAnd @ Maksimal Immunitet
frekvens Service 2 ion b effekt testniveau
(MHz2) (MH2) Modulation W) Afstand (m) vim)
Puls
385 360 - TETRA | modulation P 18 03 27
390 400 18 Hz ’ ’
GMRS eMe
430 — +5 kHz
450 470 460, FRS afvigelse 1 2 0,3 28
460 kHz sinus
710 . Puls
745 704~ | LTE-b&nd | modulation ® 0,2 0,3 9
780 787 13,17 217 Hz
GSM
800/900,
810 800 ngg{A Pulsmodulati
870 960_ iDEN 8'20 onP® 2 0,3 28
LTE-band
5
GSM 1800;
CDMA
1720 1700 — GSll\/glci%OO; Pulsmodulati
1845 1990 DECT: onP® 2 0,3 28
1970 LTE-band 217 Hz
1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 .
2450 2000= | bigin, | PUSRoRU 2 0.3 28
RFID 2450
A 217 Hz
LTE-band
7
5240 Puls
5500 5100 - WLAN | modulation ® 02 03 9
5785 5800 | 802.1lan| 217 Hz

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden
mellem senderantenne og ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden
pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

aFor nogle services er kun uplink-frekvenser inkluderet.
b Baerebglgen skal moduleres med et 50 % arbejdscyklusprocent firkantimpulssignal.

¢ Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz bruges, for selvom det
ikke repraesenterer den faktisk modulation vil det veere et “veerste scenarie”.

Tabel 10. Kabler (IEC60601-1-2)

Kabler og sensorer bkl Overholder
lengde
- RF-emissioner, CISPR 11, Klasse B/ Gruppe 1
- Elektrostatisk udladning (ESD) IEC 61000-4-2
Elektr kabler 1,8m N
ektrodekable 8 - Udstralet RF, IEC 61000-4-3
- Netgenereret magnetisk felt, IEC 61000-4-8
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