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DEFIZGSIGN

DefiSign Life AED

Sakerhetsanvisningar 1
Anvandarhandbok Anvandarprofiler 1.1

1.1

e

1.2

1.3

Sakerhetsanvisningar

Anvandarprofiler

Féljande personer far anvanda DefiSign Life AED®:

» personer med defibrilleringsutbildning

» andra personer utan defibrilleringsutbildning, under férutsattning att de forstar och
kan félja de talade och visade instruktionerna.

Aven om personer utan defibrilleringsutbildning far anvanda den har apparaten, re-
kommenderas utbildning och instruktioner for att basta majliga aterupplivningsproce-
dur ska kunna garanteras.

Anvandarens ansvar

ABestammelserna gallande vem som far anvanda apparater som DefiSign

Life AED®
samt vilken utbildning som kravs ar specifika for det land dar apparaten ska an-

vandas. Alla bestammelser gallande detta ska foljas.
AOm sa kravs enligt lokalt gallande regler maste en representant for SCHILLER
genomfdra en presentation av apparaten och dess funktioner och sakerhets-
funktioner.

A Tolkningar maste utvarderas utifran patientens kliniska tillstand samt matdatans
allmanna kvalitet.

Skadade eller saknade delar maste omedelbart bytas ut.
Apparaten méaste forvaras oatkomligt for barn.

Avfallshantera forpackningsmaterialet korrekt och hall det utom rackhall foér
barn.

> > >

ADefiSign Life AED® aren apparat avsedd for akutsjukvard och maste alltid
hallas drift-  kjar. Kontrollera att:

— apparaten alltid har ett tillrackligt laddat batteri

— Ett urladdat batteri far inte ateranvandas, utan maste avfallshanteras omedel-
bart.

— En uppsattning vuxen- eller barnelektroder ar féranslutna och en uppsattning
reservelektroder kan forvaras i apparaten.

Avsedd anvandning

ADefiSign Life AED® 3r en automatisk extern defibrillator (AED), som
anvands for be-

handling av ventrikelflimmer (VF) och ventrikular takykardi (VT).
AApparaten kan (med lampliga elektroder) anvandas pa bade vuxna och barn.
AApparaten far endast anvandas vid féljande symptom:
— Medvetslos
— ingen andning
— ingen puls

Sida 5
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Kontraindikation for anvandning

A Defibrillatorn far inte anvandas om patienten:

— arvid medvetande
— andas normalt
— har puls

A Anvand inte apparaten i eller i narheten av utrustning fér magnetisk resonansto-
mografi (MR).

A Risk for explosion!— Apparaten far inte anvandas i lokaler med explosionsrisk.
Det finns risk for explosion i lokaler dar det finns brannbara vatskor (bensin),
bréannbara anestesimedel eller produkter for rengoring/desinficering av hud eller
pa platser dar syrekoncentrationen i omgivningsluften éverstiger 25 %.

Organisatoriska atgarder

A Kontrollera innan apparaten anvands att beskrivningen av enhetens funktioner
och sakerhetsforeskrifterna finns med samt att anvandaren forstar dem.

A Forvara denna bruksanvisning pa lattillganglig plats sa att den kan studeras vid
behov. Kontrollera att bruksanvisningen ar komplett och lasbar.

Saker anvandning

A Risk for elektriska stotar! — Fara for anvandare, raddningspersonal och pa-

tient.
Energin som &verfors till patienten kan overforas till andra personer genom pa-
tienten, vilket skulle kunna leda till livsfarliga elektriska stotar. Darfor:
— Ror inte vid patienten, elektroderna eller andra ledande delar under defibriller-
ing.
- Dgfibrillera inte patienter som ligger i vatten eller pa andra ledande ytor.
— Sla av apparaten nar den inte anvands.

A Risk for explosion!— Apparaten far inte anvandas i lokaler med explosionsrisk.
Det finns risk for explosion i lokaler dar det finns brannbara vatskor (bensin),
brannbara anestesimedel eller produkter for rengéring/desinficering av hud eller
pa platser dar syrekoncentrationen i omgivningsluften éverstiger 25 %.

A Anmal genast alla férandringar som kan aventyra sakerheten (inklusive handha-
vande) till ansvarig person.

A Anvand endast SCHILLER originalelektroder.

A Kontrollera att héljet och elektrodanslutningarna ar oskadade.

A Efter anvandning, se kapitel 6 Underhall.

A Byt genast ut skapade apparater, kablar och anslutningar.

A Anvand inte apparaten om hdljet eller kablarna ar skadade — det kan innebara
livsfara!

A Anvand endast apparaten i enlighet med angivna tekniska data.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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Sakerhetsanvisningar 1

DefiSign Life AED Anvandarhandbok Anvandning tillsammans med annan utrustning 1.7

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a

1.7 Anvandning tillsammans med annan utrust-
ning

f A Magnetiska och elektriska falt fran rontgen eller tomografisk utrustning, barbar

radioutrustning, kortvagsradio och apparater markta med symbolen (((A))) kan

paverka anvandningen av apparaten (se avsnitt 7.4) . Undvik dessa apparater
och hall tillrackligt med avstand fran dem.

ADefiSign Life AED® jr inte avsedd att anvandas samtidigt som kirurgisk
hdégfrekven-

sutrustning anvands.
Alnterferens med andra apparater - Energiladdningen och avgivningen av defi-

brilleringspulsen kan stdra andra apparater. Kontrollera dessa apparater innan
de anvands igen.

1.8 Underhall och rengoring

A Risk for elektrisk stét! Oppna inte apparaten. Det finns inga komponenter inuti

/A\ apparaten som kan underhallas av anvandaren. Lat kvalificerad personal skota
service.

Stang av apparaten och ta ut batteriet fére rengdring.

Sterilisera inte i hdga temperaturer (t.ex. autoklavering). Sterilisera inte med el-

ektronstralning eller gammastralning.

Anvand inte aggressiva eller slipande rengéringsmedel.

Sank under inga omstandigheter ned apparaten eller kablar i

vatska.

A For att patientsakerheten ska kunna sakerstallas far endast originaltillbehor fran
SCHILLER anvandas. Anvandaren bar ansvaret vid anvandning av tillbehor fran
annan tillverkare. Garantin tacker inte skador som orsakats av anvandning av
andra tillbehor eller férbrukningsartiklar &n de som SCHILLER séljer.

> >

> >

1.9 Allmant gallande apparaten

Defibrillering kan misslyckas for vissa sjukdomsbilder.

mmieo
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1.10 Ytterligare villkor

1.10.1 Underfoérstadda licenser

Agande eller inférskaffande av denna apparat innebér ingen medféljande uttalad eller
underférstadd licens att anvanda apparaten med utbyteskomponenter som isolerat
eller i kombination med denna apparat faller inom ramen for ett eller flera patent re-
laterade till denna apparat.

1.10.2 Garantivillkor

Garantin for SCHILLER DefiSign Life AED® galler for defekter i material och
tillverkning en-ligt de allmanna villkoren och bestdmmelserna. Garantin innefattar

inte skador féror-sakade av olyckor eller felaktigt handhavande. Garantin berattigar
till kostnadsfritt ut-byte av den defekta komponenten. Vi tar inget ansvar for
féljdskador. Garantin upphor att gélla om obehérig personal férsdker utféra
reparationer.

Om apparaten ar defekt ska den sandas tillbaka till leverantoren eller direkt till tillver-

karen. Tillverkaren ar endast ansvarig for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och pre-

standa samt garantidtagandena om

* montering, utbyggnad, justering, andring eller reparation utférs av personal som
auktoriserats av tillverkaren,

» reservdelar rekommenderade eller salda av SCHILLER har anvéants fér monter-
ing, utbyggnad, justering, andring eller reparation, samt

- om SCHILLER DefiSign Life AED® och godkand utrustning anvands enligt
tillverkarensanvisningar.

Det finns inga uttalade eller outtalade garantier utéver de som anges har ovan.
SCHILLER lamnar ingen garanti for saljbarhet eller I1amplighet for ett visst andamal
for apparaten eller delar av den.

e

Sida 8
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Sakerhetsanvisningar 1
Anvandarhandbok Symboler och indikatorer  1.11

1.11

1.11.1

A LIVSFARA

A FARA

A VARNING

A\
A\

[

1.11.2
(&)

7
A\

C € 0459

ol MBS

Symboler och indikatorer

Symboler som anvands i denna anvandarhandbok

Sakerhetsnivaerna ar klassificerade enligt ANSI Z535.6. Foljande dversikt visar de
sakerhetssymboler som anvands i denna anvandarhandbok.

Termerna Fara, Varning och Viktigt anvands i denna Anvandarhandbok for att visa pa
tankbara risker och potentiella faror samt risknivaer. Bekanta dig med vad de betyder.

Varnar for uppenbar risksituation som kan leda till allvarlig personskada eller dédsfall.

Varnar for en tankbar risksituation som kan leda till allvarlig personskada eller déds-
fall.

Varnar for en tankbar risksituation som kan leda till personskada. Symbolen anvands
aven for att varna for risk for skada pa utrustningen.

For allmanna sakerhetsupplysningar som listats i detta avsnitt.

For elektrisk fara, varningar eller forsiktighetsatgarder vid hantering av elektricitet.

Viktig eller nyttig information fér anvandaren.

Symboler pa apparaten

BF-symbol. Apparatens signalingang ar defibrilleringssaker.
Viktigt! H6g spanning!

Se anvandarhandboken.

CE-0459-markning (anmalt organ LNE/G-MED).

Kasta inte DefiSign Life AED® eller dess tillbehor bland hushallssoporna.

Tillverkarens symbol, tillverkningsdatum.

Se anvandarhandboken

Sida 9
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Symboler pa batteriet

Batteriet kan atervinnas

Far inte aterladdas

Far inte kortslutas

Far inte brannas

Far inte Oppnas

Far inte krossas

Intervall fér normal férvaringstemperatur och tillaten tid utanfor intervallet (se kapi-
tel 7 Tekniska data)

Batteriet far inte slangas med hushallssopor.

Se anvandarhandboken

Bast fore-datum for batteri

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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Sakerhetsanvisningar 1
DefiSign Life AED Anvandarhandbok Symboler och indikatorer  1.11
1.11.4 Symboler som anvidnds pa elektrodférpackningen

Single Use
Only

Ry

Read Instructions
Before Use

!

C €0408

&ON LY

+ Avlagsna patientens klader
+ Oppna elektrodférpackningen
» Ta bort skyddshdljet.

Artikel foér engangsbruk, far ej ateranvandas.

Vik inte férpackningen.

Forvaringstemperatur elektroder.

Bast fore-datum for elektroder

Oppnad férpackning maste forbrukas inom 24 h.

Skyddas mot solljus

Innehaller inte latex

Skyddas mot regn

Se anvandarhandboken

Tillverkarens symbol, tillverkningsdatum

Anmalt organ for CE-0408-markning

Far endast anvandas av eller pa ordination av lakare eller av en person med licens

enligt statlig lag

Sida 11
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2 Komponenter och anvand-
ning

2.1 Allman information

DefiSign Life AED® 3r en automatisk extern defibrillator (AED).

AED-apparater ar halvautomatiska eller helautomatiska defibrillatorer.

Bestdammelserna gallande anvandning av och utbildning fér AED-apparater som

DefiSign Life AED® kan skilja sig at mellan olika lander. Gallande lagar och
bestdmmelseravseende anvandning av automatiska defibrillatorer ska féljas noga.

Lokala lagar och bestdmmelser avseende anvandning av AED-apparater varierar
mellan olika lander. | vissa lander ar det tillatet for lekman att anvanda AED-apparater
utan sarskild utbildning, men i andra lander far de endast anvandas av personer med
utbildning i akutvardsteknik (Emergency Medical Technician) eller i forsta hjalpen
(First Responder) som genomgatt sarskild utbildning i anvéandandet.

e

Omraden dar manga manniskor vistas ar typiska platser dar en DefiSign Life
AED® an-vands. Har foljer nagra exempel:

— flygplatser

— tagstationer

— affarscentra

— offentliga badhus

— idrottshallar

— offentliga institutioner

Biokompatibilitet

De delar som beskrivs i den har anvandarhandboken, inklusive alla tillbehor, som
kommer i kontakt med patienten under avsedd anvandning, uppfyller kraven for bi-
okompatibilitet. Kontakta SCHILLER om du har fragor om detta.

[

Sida 12
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Komponenter och anvandning 2
DefiSign Life AED Anvandarhandbok Konstruktion 2.2
2.2 Konstruktion
Defibrillator DefiSign Life AED® ar en defibrillator med BTE-vagform (BTE = bifasisk

Sprak

Metronom

Dataminne

Datadverforing

Stromforsorjning (standard)

Tillgéngliga versioner

trunkerad expo-nentiell). Patienten far en defibrilleringsstét med
engangselektroder. EKG-signaleranalyseras med samma elektroder.

Dessutom far anvandaren vagledning genom rdstanvisningar och bilder (hdgtalare/
indikatorlampor bredvid bilderna). Apparaten identifierar vilken typ av elektroder (barn
eller vuxna) som ansluts och valjer energinivan for defibrillering darefter. En RFID-
etikett pa kontakten (for elektroder med artikelnummer 0-21-0040) gor att elektroder-
nas hallbarhetstid kan kontrolleras nar de ansiuts till apparaten.

Apparaten kan tillhandahallas med olika sprak. Som tillval finns en konfiguration med
tre sprak dar onskat sprak kan véljas efter att apparaten startats.

DefiSign Life AED® anger en konfigurerbar rytm for hjart-lungrédddning (HLR).

Apparaten ar utrustad med ett internt minne. Det gér att data, bland annat analyse-
rade EKG-data, kan sparas under ett ingrepp. Dessutom lagras tekniska data (log-

gar).
DefiSign Life AED® har en SD-kortplats foér att kunna hamta data via SD-kort.

Apparaten drivs med ett icke-laddningsbart litiumbatteri. Batteriet har tillrackligt med
kapacitet for:

+ fler an 140 stétar med maximal energi, om apparaten férvaras/anvands vid optima-
la temperaturférhallanden mellan 15 och 25 °C.

Halv- eller helautomatisk defibrillator

Sida 13
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2.2 Konstruktion
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Oversikt 6ver konfigurerbara instillningar

Viktigt!
A Instdliningar som kan goéras via programvaran utférs endast om kunden begéar
det eller om sa kravs enligt lagstadgade krav.

A Dessa andringar maste registreras i dokumentationen for apparaten och alla an-
vandare ska informeras om detta.

SCHILLERS servicecenter kan konfigurera foljande parametrar:.

Parametrar som kan konfigureras

» Val av standardsprak nar apparaten startas

» Energiniva for den forsta, andra och tredje stoten (separata installningar for vuxna
och barn)

» Antal brostkompressioner for barn (15 eller 30)

 Intervall for sjalvtest (varje dag eller en gang i veckan)

» Val mellan "kontinuerliga bréstkompressioner" eller "vaxla mellan bréstkompres-
sioner/inblasningar" under HLR

* Datum och tid

» Uppdatering av programvara/andra sprak for apparaten

Patienter med pacemaker — DefiSign Life AED® har en algoritm for
undertryckning av el-ektroniska pacerpulser och darfér tas ingen héansyn till
pacemakerpulser under analysen. Beroende pa pacemakermodellen och hur
elektroderna placeras kan kom-penseringspulsen efter varje pacerpuls tolkas som
ett QRS-komplex. | s& fall ka n analysen stdras och bli felaktig.
Pacerpulsparametrarna avgér om kompenserings-pulsen tolkas som ett QRS-
komplex eller inte.
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2.3 Anvandnings- och visningsfunktioner

2.3.1  Oversikt DefiSign Life AED

Servicestatusindika-
torlampor: \

Batteri
Service
Elektroder

Modem x y -
\ ,- ' , —— Huvudstatusindikatorlampa

DEFI«ISIGN
LIFE

Batteri

Apparaten slas pa nar
locket dppnas.

Fack for extra elektrod
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2.3.2 Visnings- och anviandningsfunktioner

Som komplement till rdstanvisningarna illustreras aterupplivningsstegen med bilder
och det aktuella steget indikeras med en blinkande indikatorlampa.

Grundapparat med ett sprak

Apparaten borjar ge rostanvisningar sa fort locket till apparaten 6ppnas. Du kan up-
prepa det senaste meddelandet genom att trycka pa knappen "Repeat”.

Upprepa det senaste medde-
landet

Nodnummer

Nédnumret kan anpassas med
de medfdljande etiketterna

Apparat med flera sprak

Apparaten borjar ge rostanvisningar pa standardspraket sa fort locket till apparaten
Oppnas. Du kan vélja de tva andra spraken nar som helst under aterupplivningspro-
ceduren genom att trycka pa knappen ovanfor flaggetiketten.

Val av 6nskat sprak

Noédnummer

Nédnumret kan anpassas med
de medfdljande etiketterna

Elektrodkontakt

Sida 16

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a



Art.nr: 0-48-0259 Rev. a

DEFIGISIGN

DefiSign Life AED

Komponenter och anvandning 2
Anvandarhandbok Funktion 2.4

Serviceindikator-

lampor

Bild 2.1

DEFI«ISIGN
LIFE

Indikatorlampa

2.4

Sta-
tusindika-
torlampa

e

Funktion

Omedelbart efter att ett batteri satts i utfor DefiSign Life AED® ett test av
apparaten och batteriet. Om testet genomférs med lyckat resultat blinkar den gréna
statusindikator-lampan och alla servicestatusindikatorlampor ar slackta. Det
betyder att apparaten inte har upptéackt nagot fel.

Om ett problem upptécks under testet:

* avges en larmsignal,
« statusindikatorlampan slutar blinka
» serviceindikatorlamporna visar ytterligare information

+ Om ett larm ar aktivt (visuellt och/eller en larmsignal) reduceras batteriets au-
tonomi.

» Apparaten utfér dessutom ett sjélvtest dagligen eller varje vecka (denna instéllning
konfigureras av servicepersonal auktoriserad av Schiller).

+ Ettlarm (visuellt och/eller en larmsignal) kan endast aterstallas genom att batteriet
tas ut och satts i pa nytt.

* Mer information om larm finns i kapitel 6.5.1 Felmeddelanden.
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3 Idrifttagning
3.1  Satta i batteriet
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A LIVSFARA

3.1

A FARA

HOOOX
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Li/MnO2

A VARNING

e
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Idrifttagning

Risk for explosion — DefiSign Life AED® far inte anvandas i lokaler med
explosionsrisk. Anvandning av brandfarliga @mnen (gas), brannbara anestesimedel
eller produkter som anvands for att rengéra eller desinficera huden 6kar risken for
explosion i de utrymmen de anvands. Dessutom far defibrillatorn inte anvéandas i
omraden med forhdjd explosionsrisk. Detta galler om omgivningsluften innehaller
mer an 25 % syre eller dikvaveoxid (lustgas). Det ar férbjudet att anvanda syrgas i
omradet runt defibrill-eringspads. En syreandel pa under 25 % i omgivningsluften
anses vara sdker. Farligt hdga syrenivaer kan endast uppsta i stdngda utrymmen,
som exempelvis i tryckkam-mare.

Satta i batteriet

A Risk for explosion! Batteriet far inte utsattas for hoga temperaturer eller kastas
tilsammans med hushallsavfall.

A Utsatt inte batteriet for kemikalier som kan I6sa upp ABS, polypropen, polyvi-
nylklorid, nickel, polyesterfilm eller stal.

A Det ar inte tillatet att kortsluta, klippa upp, forstoéra, branna eller ladda batterier
(Li/MnO2).

Fara for patienten! — Felaktig indikering av batterikapacitet

A Ett nytt batteri initieras nar det satts in i apparaten for forsta gangen

A Byt ut batteriet om apparaten indikerar batteriproblem. Defekta batterier far inte
anvandas.

A Sla av apparaten innan du tar ut batteriet.

Fara for patienten! — Se till att apparaten ar klar for anvandning!

A Kontrollera att apparaten alltid har ett tillrackligt laddat batteri.

A Bast fore-datumet for nya batterier anges pa originalférpackningen. Detta datum
galler under forutsattning att batteriet forvaras vid en omgivningstemperatur pa
25 °C. Batteriet far inte anvandas efter detta datum.

A Batteriets skyddslock maste sitta kvar under hela férvaringstiden. Skyddslocket
far endast avlagsnas nar batteriet ska anvandas.

AUtsatt inte DefiSign Life AED® for direkt solljus eller extremt hoga eller laga
tempera-turer. Omgivningstemperaturer pa dver 25 °C forkortar batteriets livslangd.

» Varje gang apparaten slas pa verifierar den att batteriet fungerar korrekt.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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Bild 3.1

Idrifttagning
DefiSign Life AED Anvandarhandbok Sétta i batteriet 3.1
- Ta bort skyddslocket fran batterikontakterna innan du satter in batteriet i appa-
raten.
Satt i batteriet enligt anvisningarna i bilden till vanster.
<Klick> 1. Forin de tva sparrarna langst ned pa batteriet i skarorna pa apparaten.

Satta i batteriet

3.1.1

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

2. Gor en roterande rorelse tills batteriet Iases pa plats.
3. Nar batteriet ar pa plats kor DefiSign Life AED® ett sjalvtest for att kontrollera
apparateroch batteriet.

Under testet lyser indikatorlampan fér modem och indikatorlampan fér elektroder
blinkar. Testet kan paga i mer &n 1 minut.

Om inga problem upptacks under testet blinkar den gréna statusindikatorlampan och
alla servicestatusindikatorlampor ar slackta. Det betyder att apparaten inte har
upptackt nagot fel.

Om apparaten anvands pa en patient kan det har testet avbrytas genom att man &p-
pnar locket.

Lagga till nodnummeretiketter

Om ett annat nédnummer an det som star pa apparaten anvands i ditt land, ska du
satta fast etiketten med ratt nummer:

.....
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3.1.2

Sla PA apparaten

Stanga AV

i

Sida 20

Sla pa och stidnga av apparaten

- Oppna locket. De tre indikatorlamporna fér aterupplivningsstegen tands en kort
stund.

- Stang locket.

Forcerad avstangning
Om apparaten inte kan stdngas av med proceduren ovan, tar du ut batteriet och sat-
ter i det igen.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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Bild 3.2

3.2

[

3.21

mmio

3.2.2

e

Indikation pa lag batterikapacitet

Batteriovervakning

+ Litiumbatteriet sdkerstaller att apparaten ar klar fér anvandning (och utfor sjalvtest)
under manga ar (vid en temperatur pa 15-25 °C), under forutsattning att apparaten
inte anvands.

+ Batteriets livslangd beror pa hur apparaten anvands och omgivningen den an-
vands i.

A Batteriet maste bytas nar dess bast fore-datum har passerats.

A Batteriet ska bytas efter varje anvandning pa en patient.

A Forbrukade batterier ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

Tillracklig batterikapacitet

Huvudstatusindikatorlampan (grén) pa DefiSign Life AED® blinkar nar
batterikapaciteten artillracklig for att utféra aterupplivningsprotokollet.

Indikation pa lag batterikapacitet

+ Indikationen pa lag batterikapacitet ar densamma under sjalvtestet, efter att batter-
iet har satts i och vid anvandning.

+ Trots indikationen pa lag batterikapacitet kan apparaten anvandas som vanligt och
det gar att utféra defibrilleringar.

+ Sl alltid av apparaten innan du tar ut batteriet.

* Hur stor kapacitet batteriet har beror pa anvandning och villkoren i omgivningen.

Om batterikapaciteten faller under 10 % blinkar huvudstatusindikatorlampan (1) och
den orange batteriindikatorlampan (2). Dessa indikationer avges tills batteriet byts.
Batteriet maste bytas sa fort som mgjligt.
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3.2.3

A FARA

Sida 22

Batteriet urladdat under anviandning, begransat lage (HLR)

Fara for patienten! Det gar inte att defibrillera om apparaten kanner av att batteriet ar
urladdat. Batteriet maste bytas ut omedelbart.

Om ett urladdat batteri detekteras medan apparaten anvands visas ett meddelande
som uppmanar anvandaren att byta batteri och utféra HLR. En ljudsignal avges. Hu-
vudstatusindikatorlampan ar slackt och den orange batteriindikatorlampan blinkar till
batteriet bytts.

Batteri urladdat under sjalvtest
» En ljudsignal avges, huvudstatusindikatorlampan (1) ar slackt och serviceindika-
torlampan (2) blinkar till batteriet bytts.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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3.3

®

3.3.1

Elektrodkontakt

Byta de "foranslutna” padsen

DefiSign Life AED® levereras med "foranslutna” pads. Om padsen maste bytas ut
efter an-vandning eller om hallbarhetstiden har I6pt ut, foljer du anvisningarna

nedan:

AAnvand inte pads vars bast fore-datum passerats.

AObservera att det angivna bast fore-datumet for pads endast galler om den luft-
tata forpackningen inte skadats.

AAteranvand inte padsen.

Anslut elektroderna

1. Ta ut batteriet

2. Ta ut etiketten med LOT-nummer/bast fére-datum E ur elektrodpasen och
klistra fast den ovanfor indikatorlampan fér huvudstatus.

Oppna locket.

Anslut elektrodkabeln till apparaten.

Placera elektrodférpackningen i locket och stang locket.

Kontrollera att varken elektrodkabeln eller elektrodférpackningen klams ihop av
locket.

Satt i batteriet efter att locket har stangts.

8. Apparaten ar klar att anvanda nar statusindikatorlampan blinkar och servicein-
dikatorlamporna ar slackta.

o0 R w

N

9. Placera en uppsattning reservelektroder i facket pa apparatens undersida, om sa
kravs.
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4 Defibrillering

4.1 Instruktioner och sakerhetsanvisningar
41.1 Anvisningar

» DefiSign Life AED® &ren hdgspanningsapparat for elektroterapi. Apparaten far
endast an-vandas av personal med behdrighet enligt gallande lokala bestdmmelser.
Felaktig an-vandning kan innebara risker for alla inblandade.

» Personer utan medicinsk utbildning far endast anvanda AED-apparater som
DefiSign Life AED® om det ar tillatet enligt lokala bestammelser.

» Hur val defibrilleringen lyckas beror pa om defibrillatorn anvands korrekt men aven
pa hjartats tillstdnd. Lakaren ansvarar for att vidta ytterligare atgarder (t.ex. adren-
alin).

* Enligt riktlinjer fran AHA/ERC kan &ven barn under atta ar
defibrilleras.

» Elektroderna ska placeras i anterior-anterior-positionen. Fér spadbarn rekommen-
deras anterior—posterior placering for att undvika kortslutning mellan de tva defi-
brilleringselektroderna.

 Defibrillering kan misslyckas for vissa sjukdomsbilder.

[
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4.1.2

A FARA

A FARA

Sakerhetsanvisningar for AED-anvandning

A Forandringar, inklusive driftfunktioner, som paverkar sdkerheten maste omedel-
bart rapporteras till ansvarig person.
Risk for elektrisk stot — for patienter

A | ogynnsamma situationer bér inte EKG-analysfel uteslutas. Apparaten far darfor
endast anvandas vid féljande symptom:
— medvetsloshet,
— ingen andning,
— ingen puls.

Risk for elektrisk stot — for anvandare och personer som hjalper till

A Placera patienten pa ett stabilt, elisolerat underlag.

A Kontrollera att det inte finns nagra ledande anslutningar mellan patienten och
andra personer under EKG-analysen och defibrilleringen.

A For att forhindra att defibrilleringsstrommen vandrar och skadar personer som
hjalper till far patienten inte komma i kontakt med delar av metall, t.ex. pa san-
gen eller britsen. Av samma skal far patienten inte ligga pa vatt underlag (regn-
pélar, olycka i swimmingpool).

A Lat inte defibrilleringselektroderna komma i kontakt med andra elektroder eller
metalldelar som &r i kontakt med patienten.

A Patientens brostkorg maste vara torr, eftersom fukt kan leda till att strdmmen
vandrar. Torka for sédkerhets skull av brannbara hudrengdringsmedel.

A De som hjalper till maste ha tydligt definierade uppgifter enligt féljande:

* Under EKG-analys:

— avbryt HLR,
— kontrollera att patienten ligger sa stilla som mojligt,
— ROr ej patienten, eftersom artefakter kan leda till felaktiga analysresultat.

* Omedelbart innan stéten avges:

— upphdr med bréstkompression och konstgjord andning (HLR),

Risk for brannskador pa huden — for patienten

A Den hoga strémmen gor att det finns risk for hudskador dar elektroderna sitter
fast. Darfor far elektroderna inte placeras pa eller ovanfor:

— sternum,
— nyckelbenet eller
— brostvartorna.
Risk for pacemakerstérning!

A For patienter med pacemaker kommer defibrilleringen troligen att paverka pace-
makerns funktion eller skada pacemakern.
Observera darfor féljande:

— defibrilleringspadsen far inte placeras i narheten av pacemakern,
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4.2 Placera ut de sjalvhaftande elektroderna

4.2.1 Allman information

Padsen ar férsedda med gel. Anvand inte extra kontaktmedel.
Ateranvand inte padsen.
De foranslutna elektroderna forvaras i defibrillatorns lock och kan nas nar locket

> > >

i
) ® har 6ppnats.
== A En reservuppsattning med vuxen- eller barnelektroder kan férvaras i facket pa
' undersidan av DefiSign Life AED.

4.2.2 Packa upp och placera ut elektroder

A Risk fér anvandare och patient! Férpackningen med féranslutna elektroder ar
A VARNING svetsad pa elektrodkabeln. Avlagsna inte forpackningen fran elektrodkabeln,
eftersom det finns risk att kabeln skadas.

Avlagsna kladerna fran patientens 6verkropp och utfor foljande steg:
- Oppna elektrodférpackningen och placera elektroderna pa patientens brostkorg.

(1) En defibrilleringspads placeras vid hoger sternalkant i hojd med det andra in-
terkostalrummet.

(2) En defibrilleringspads placeras vid vanster axillarlinje i héjd med det femte in-
terkostalrummet.

(3) Om den inte ar ansluten ska elektrodkontakten anslutas till elektrodporten.

Bild 4.1  Oppna elektrodférpackningen

{4

+ Den gréna indikatorn blinkar och apparaten upprepar anvisningarna tills elektrod-
erna placerats ut eller tills elektrodkontakten anslutits till apparaten och motstandet
mellan elektrod och hud har natt ett godtagbart varde.

» Efter den andra uppmaningen att placera ut elektroderna rekommenderar appa-
raten att en hjart-lungraddningscykel utférs. Apparaten slas av om den inte detek-
terar ett godtagbart impedansvarde mellan de tva elektroderna efter 5 minuter.

Bild 4.2  Gron indikator
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DefiSign Life AED Anvandarhandbok Placera ut de sjalvhaftande elektroderna 4.2
4.2.3 Placera ut elektroderna pa patientens brostkorg

A FARA

Vuxenelektroder
ADULT

Barnelektroder

Bild 4.3  Elektrodplacering for vuxna

Bild 4.4  Elektrodplacering for barn som
véager fran 25 kg och uppat

A Havsvatten, sand, solskyddsmedel eller hudprodukter kan paverka elektrodkon-
takten eller leda till att elektroderna lossnar.

Elektroder for vuxen och barn

Vuxenelektroderna med bla anslutning anvands fér vuxna och barn som véager fran
25 kg och uppat.

Barnelektroderna med gul anslutning anvéands foér barn som vager mindre én 25 kg
(yngre @an 8 manader). Apparaten skiljer automatiskt mellan vuxen- och barnelektrod-
er. Energiinstaliningen sanks automatiskt nar barnelektroder ar anslutna.

Vuxna och barn som véger fran 25 kg och uppat

Elektrodplaceringen ar densamma for vuxna och for barn som vager fran 25 kg och
uppat (se Bild 4.4 Elektrodplacering for barn som vager fran 25 kg och uppat). Innan
du placerar ut de sjalvhaftande elektroderna maste du kontrollera att omradena dar
de ska placeras ar rena och torra.

4. Raka bort har pa patientens bréstkorg om sa behdvs.

5. Placera den positiva elektroden vid héger sternalkant i h6jd med det andra in-
terkostalrummet. Placera inte den positiva elektroden ovanpa nyckelbenet, efter-
som omradet ar ojamnt.

6. Placera den negativa elektroden vid vanster axillarlinje i héjd med det femte in-
terkostalrummet.

Elektroderna maste sitta ordentligt pa patientens hud. Det far inte finnas luftbubblor

under elektroderna. For att undvika luftbubblor placerar du ena kanten pa den

sjalvhaftande elektroden pa patientens brostkorg och slatar sedan gradvis ut den mot
den andra kanten.

7. Placera elektroderna pa patientens brostkorg sa att anslutningarna pekar mot
sidan pa patienten, sa att de inte ar i vagen for HLR.
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4 Defibrillering
4.2  Placera ut de sjalvhaftande elektroderna

Barn som vager under 25 kg (yngre an 8 ar)

Elektrodplacering fér barn som vager under 25 kg (se Bild 4.5 Elektrodplacering for
barn som vager under 25 kg). Innan du placerar ut de sjalvhaftande elektroderna
maste du kontrollera att omradena dar de ska placeras ar rena och torra.

Vid defibrillering av barn rekommenderar vi att du valjer anterior—posterior placering
for att undvika att elektroderna kortsluts.

Bild 4.5 Elektrodplacering fér barn som
vager under 25 kg
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Kontrollera elektroderna

Om motstandet (impedansen) blir oacceptabelt hdgt avbryter apparaten behandlin-
gen och uppmanar anvandaren att kontrollera elektrodplaceringen. Dessutom blinkar
den gréna indikatorn.

Detta kan handa om:

— kabeln lossnar fran apparaten och/eller
— elektroderna inte ar korrekt placerade pa patientens brostkorg.

| sa fall kommer apparaten att:

» rekommendera att en HLR-cykel utfors.

« fortsatta behandlingen dar den avbréts nar den kénner av ett acceptabelt motstand
mellan de bada elektroderna.

+ stangas av om den inte kanner av ett acceptabelt motstand mellan de bada elek-
troderna efter 5 minuter.

Gor sa har for att kontrollera elektroderna:

1. Satti kontakten enligt anvisningarna i 3.3.1 Anslut elektroderna pa sidan 23.

2. Tryck pa defibrilleringspadsen pa patientens brostkorg, en efter en, for att se vilk-
en som gor att den gréna indikatorn slacks,

3. och tryck forsiktigt fast elektroden pa patientens hud.

Om elektrodfelet kvarstar:

=Utfér HLR &ven om apparaten stangs av

For information om hur du tar bort elektroderna fran patientens brostkorg, se
4.6 Avsluta behandlingen.
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4.3 Halvautomatisk defibrillering

Fara for patienten! Riktlinjerna i 4.1 Instruktioner och sakerhetsanvisningar ska foljas.

A FARA

Halvautomatisk defibrillering

Steg 1 Sla pa och forbereda apparaten

1. Oppna locket sa att apparaten slas pa.
— Om locket saknas tar du ut batteriet och satter i det igen for att sla pa apparaten.
2. Undersok patientens tillstand: medvetslds, ingen andning, ingen puls.
3. Placera ut defibrilleringselektroderna pa patientens bréstkorg (se 4.2 Placera ut
de sjalvhaftande elektroderna).

1

"Placera ut elektroderna” blinkar sa lange elektroderna inte ar korrekt placerade pa
patientens brdstkorg och/eller elektrodkontakten inte &r korrekt ansluten till appa-
raten.

Bild 4.6  Placera ut elektroderna

Steg 2 Analysera EKG-signalen

4. Analysen startas automatiskt, utan att anvandaren behdver ingripa. Anvandaren
uppmanas att inte réra vid patienten och den gréna indikatorlampan nedanfér
bilden blinkar.

/

Bild 4.7  Analyserar, ror inte patienten

Y * Om apparaten detekterar ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med hjart-
l frekvens dverskridande 150 slag/min féljer Steg 3 Stétavgivning. | annat fall fortsatt
med Steg 4, Utfér hjart-lungraddning.
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Defibrillering 4
Anvandarhandbok Halvautomatisk defibrillering 4.3

Steg 3

Bild 4.8  Knapp for att avge stot

Steg 4

Avsluta behandlingen

Stotavgivning

Nar energinivan har laddats uppmanas anvandaren att avge stéten genom att trycka
pa den blinkande Worange knappen.

A LIVSFARA

Risk for elektrisk stot!
A ROorunder inga omstandigheter patienten under det att stéten avges.
A Kontrollera att patienten inte kommer i kontakt med ledande féremal.

5. Avge stéten genom att trycka pa knappen i\lhi
\/4
Efter att stéten avgetts fortsatter du med Steg 4 Utfor hjart-lungraddning.

Utfor hjart-lungraddning

6. Utfor en HLR-cykel. En HLR-cykel bestar (beroende pa hur apparaten konfigure-
rats) av:

— brostkompressioner under en angiven tidsperiod eller
— omvaxlande 30 bréstkompressioner och 2 inblasningar under en angiven tids-

period.
Efter HLR-cykeln fortsatter apparaten automatiskt med Steg 2Analysera EKG-sig-

nalen.

Se 4.6 Avsluta behandlingen.
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DefiSign Life AED® Automatisk

4.4.2

A LIVSFARA

1TXE7

Automatisk defibrillering

Lagar och bestammelser géallande anvandning av automatiska defibrillatorer varierar
mellan olika lander. | vissa lander &ar det tillatet for lekman att anvanda AED-apparater
utan sarskild utbildning, men i andra lander far de endast anvéndas av personer med
EMT-utbildning (Emergency Medical Technician) eller personer med utbildning i for-
sta hjalpen (First Responder) som genomgatt sarskild utbildning i anvandandet.

Funktionsbeskrivning av automatiska AED-apparater

Denna apparat avger automatiskt defibrilleringsstétar, dvs. anvandaren behover inte
avge stoten.

Réstanvisningar och indikatorlampor bredvid bilden haller anvandaren informerad om
behandlingsstegen.

Om en st6t behdver avges laddas energin automatiskt. Apparaten raknar ned de sista 3
sekunderna innan stoten avges.

Sidkerhetsanvisningar for automatisk defibrillering

Risk for patient, anvandare och personer som hjalper till!

Nar apparaten har slagits pa genom att locket har 6ppnats och elektroderna har plac-
erats ut, startas EKG-analysen automatiskt och en st6t avges automatiskt om en de-
fibrillerbar rytm identifieras. Anvéndaren informeras om den pagaende analysen eller
stétavgivningen via réstmeddelanden.

A Om patienten vidrors eller transporteras under analysen kan analysen bli fel.
Analysresultatet ar endast palitligt om patienten har varit medvetslés och inte
vidrérts under hela analysen.

A Darfor maste bréstkompressionerna och den konstgjorda andningen avbrytas
under analysen.

A Patienten far inte vidroras eller transporteras (pa t.ex. bar) under analys och
stétavgivning.

A Foljanvisningarnaiavsnitt 4.1 Instruktioner och sékerhetsanvisningar, sidan 24.
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DEFITESIGN

DefiSign Life AED

Defibrillering 4
Anvandarhandbok Automatisk defibrillering 4.4

Steg 1

N\

Bild 4.10 Placera ut elektroderna

Steg 2

i

/

Bild 4.11 Analyserar, ror inte patienten

Automatisk defibrillering

Sla pa och forbereda apparaten

1. Oppna locket s& att apparaten slas pa.
— Omlocket saknas tar du ut batteriet och satter i det igen for att sl& pa apparaten.
2. Undersok patientens tillstdnd: medvetslds, ingen andning, ingen puls.
3. Placera ut defibrilleringselektroderna pa patientens brostkorg (se 4.2 Placera ut
de sjalvhaftande elektroderna).

1

"Placera ut elektroderna” blinkar sa lange elektroderna inte ar korrekt placerade pa
patientens brdstkorg och/eller elektrodkontakten inte &r korrekt ansluten till appa-
raten.

Automatisk EKG-analys

4. Analysen startas automatiskt, utan att anvandaren behéver ingripa. Anvandaren
uppmanas att inte rora vid patienten och indikatorlampan nedanfér bilden blinkar.

Om apparaten detekterar ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med hjart-
frekvens overskridande 150 slag/min foljer Steg 3 Automatisk stétavgivning. | annat
fall fortsatt med Steg 4, Utfor hjart-lungraddning.
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Steg 3

A LIVSFARA

Steg 4

Avsluta
behandlingen

Sida 34

Automatisk stotavgivning

Sa fort energin har laddats avger apparaten automatiskt stéten, utan att anvandaren
behdver ingripa. En nedrakning hors och den orange knappen W blinkar tills stéten
avgetts.

Risk for elektrisk stot!
A ROorunder inga omstandigheter patienten under det att stéten avges.
A Kontrollera att patienten inte kommer i kontakt med ledande féremal.

Efter att stoten avgetts fortsatter du med Steg 4 Utfor hjart-lungraddning.

Utfor hjart-lungraddning

5. Utfér en HLR-cykel. En HLR-cykel bestar (beroende pa hur apparaten konfigure-
rats) av:

— brostkompressioner under en angiven tidsperiod eller
— omvaxlande 30 bréstkompressioner och 2 inblasningar under en angiven tids-

period.
Efter HLR-cykeln fortsatter apparaten automatiskt med Steg 2Analysera EKG-sig-

nalen.

Se 4.6 Avsluta behandlingen.
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DEFIGSIGN

DefiSign Life AED

Defibrillering 4
Anvandarhandbok Intern sakerhetsurladdning 4.5

4.5

A FARA

i

4.6

4.7

Intern sakerhetsurladdning

A Om apparaten uppfor sig pa annat satt an vad som beskrivs i denna anvandar-
handbok ar den defekt och maste repareras.

En intern sakerhetsurladdning sékerstaller att den laddade energinivan laddas ur ap-
paraten varje gang defibrilleringsstéten inte avges korrekt. En intern urladdning utfors
om:

— stoéten har inte avgetts inom 20 sekunder efter att laddningen har avslutats
— ett elektrodfel detekteras

— batteriet inte ar tillrckligt laddat

— det ar fel pa apparaten

— apparaten slas av innan stéten har avgetts.

Avsluta behandlingen

+ Koppla bort elektrodkabeln.

+ Stang av apparaten nar behandlingen ar avslutad (sténg locket).

» Taforsiktigt bort padsen fran patientens hud (se Bild 4.12 Avlagsna de sjalvhaftande
padsen).

» Kasta padsen (om de ar for engangsbruk) omedelbart for att undvika att de anvands
igen av misstag. Kasta dem i lamplig behallare for sjukhusavfall.

» Anslut en ny "féransluten” pads, se 3.3.1 Anslut elektroderna.
* Byt ut batteriet
+ Hamta ingreppsdata, se 5.1 Hamta ingreppsdata

Bild 4.12 Avlagsna de sjalvhaftande padsen

»  Om apparaten ar avstangd kortare tid &n 5 minuter sparas alla data (dven om bat-
teriet tas ut) och apparaten fortsatter rakna antalet stétar som avges och mata tid-
en som gatt sedan apparaten slogs pa. Dessutom sparas ingreppsdata fran den
punkt apparaten slogs av.

Ta ut batteriet

1. Stang locket pa apparaten.
2. Tryck pa de tva andarna av batterisparren enligt bilden.
3. Satti ett nytt batteri (se 3.1 Satta i batteriet sidan 18)
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5 Kommunikation
5.1 Hamta ingreppsdata

5 Kommunikation

5.1 Hamta ingreppsdata

A Anvand endast standard-SD-kort (anvand inte mini- eller mikro-SD-kort).
* Anvéand lamplig SCHILLER-programvara for att lasa ingreppsdata. Kontakta din
SCHILLER-representant.

i

Ett SD-kort kravs for att ingreppsdata ska kunna hamtas. SD-kortet maste konfigure-
ras enligt anvisningarna nedan.

1. Skapa en katalog med namnet "from_device" pa SD-kortet med hjalp av en dator.

2. Ta ut batteriet ur apparaten.

3. Satti SD-kortet i uttaget.
4. Satti batteriet. Apparaten slas pa automatiskt.

5. Indikatorlampan fér modem (1) lyser och indikatorlampan fér service (2) blinkar
under datadverféringsprocessen, som kan paga i mer &n 5 minuter.

6. Datadverforingsprocessen ar klar nar indikatorlampan féor modem (1) och indika-
torlampan for service (2) slocknar.

7. Ta ut batteriet och ta sedan ut SD-kortet ur apparaten.

8. Satti batteriet.
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DEFISIGN

DefiSign Life AED Anvandarhandbok

Underhall 6
Underhallsintervall 6.1

Intervall

Efter varje anvandning

En gang i veckan/
manaden

Vart tredje ar

Vart sjatte ar

6 Underhall

6.1 Underhallsintervall

e

Eftersom DefiSign Llfe AED® &r en apparat for akutvard maste de
kontroller sommeskrivs i tabellen nedan utféras foratt apparaten och tillbehéren
ska hallas i fungerande skick. Testresultaten maste registreras och jamféras
med vardena imedféljande dokument (se 7.7 Inspektionsrapport)

Vid anvandning under optimala férhallanden (se kapitel 6.1.1 Undantag fran den
tekniska sakerhetsinspektionen)behdver inte DefSign Life AED® nagra sarskilda
under-hallstester eftersom apparaten regelbundet kan testa sig sjalv
automatiskt, octlden ger en varning om anvandaren eller en tekniker maste vidta
atgarder.

Gallande lokala bestammelser i ditt land kan ange fler eller annorlunda tester och

intervall for inspektion.

» Foljande tabell anger intervall och ansvar fér det underhéallsarbete som krévs.

Underhall — byte
« Byt ut elektroderna och batteriet.

* Nar batteriet har satts i kontrollerar du att statusindikatorlampan
blinkar och att de andra indikatorlamporna &ar slackta (se
6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa)

* Visuell kontroll av apparaten, se 6.1.3 Visuell kontroll av apparat och
tillbehor.

» Kontrollera att den gréna huvudstatusindikatorlampan blinkar och att
de andra indikatorlamporna ar slackta (se
6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa)

» Visuell kontroll av apparat och tillbehor, se 6.1.3 Visuell kontroll av
apparat och tillbehér.

» Teknisk sakerhetsinspektion bor utféras enligt SCHILLERs doku-
mentation (tillganglig for tekniska avdelningar auktoriserade av
SCHILLER), se 6.1.5 Funktionskontroller.

OBS:

Information om undantag fran kravet pa teknisk serviceinspektion var

tredje ar finns i avsnittet 6.1.1 Undantag fran den tekniska sakerhet-

sinspektionen

» Byte av internt reservbatteri. En teknisk sakerhetsinspektion och en
programuppdatering (vid behov) rekommenderas efter att apparaten
har 6ppnats, se 6.1.5 Funktionskontroller

OBS:

Byte av det interna reservbatteriet rekommenderas. Om det interna
reservbatteriet inte byts var sjatte ar kan SCHILLER inte garantera att
tidsangivelserna for ingreppen blir korrekta.

Ansvarig
- Anvandare

- Anvandare

- Servicepersonal auktoris-
erad av SCHILLER.

- Servicepersonal auktoris-
erad av SCHILLER.
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Undantag fran den tekniska sdkerhetsinspektionen

Det ar mgjligt att géra undantag fran den tekniska sakerhetsinspektionen var tredje ar
om DefiSign Life AED® enbart anvands vid optimala forhallanden enligt nedan:

Optimala faktorer Uppfylit Ej uppfylit
» Miljéférhallanden fére anvandning:
— Temperatur mellan +15 och 25 °C g o
— Inga dagliga temperaturvariationer éver 10 °C - o
— Skydd mot direkt solljus | O
— Luftfuktighet 30 till 65 % (icke-kondenserande) O O
— Dammskydd O O
» Anvandningsplatser
— inga mobila anvandningsplatser (t.ex. tag, bil, buss, flygplan ...) O O
— inte placerad pa vaggar med risk for vibrationer (t.ex. nara dérrar, fonster ...) O O
Undantag fran den tekniska sakerhetsinspektionen av DefiSign Life AED om alla faktorer arup-| Ja O Nej O
pfylida
Plats: Datum:
Utford av:
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6.1.2

Apparat

Batteri

Elektroder

Livslangd/hallbarhetstid

Apparaten har en definierad livslangd pa 10 ar om underhallsintervallerna har foljts i
enlighet med avsnittet 6.1 Underhallsintervall och direktivet IEC/EN 62353.

Huvudbatteri (cirka 6 ar), se utgangsdatumet pa batteriet och den interna battericellen
(cirka 6 ar)

Elektrodférpackning (2 ar), se utgangsdatumet pa elektrodpasen.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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DEFIGISIGN

DefiSign Life AED

Underhall 6

Anvandarhandbok Underhallsintervall 6.1

6.1.3

Punkter som ska inspekteras:

Visuell kontroll av apparat och tillbehor

Regelbundet och efter varje anvandning ska apparat och kablar kontrolleras
visuellt, med avseende pa mekaniska skador.

Om du upptacker skador eller storningar som kan paverka patientens eller anvanda-
rens sakerhet ska apparaten servas innan den far anvandas igen.

> >

Kontrollera att den gréna huvudstatusindikatorlampan blinkar och att alla de andra
indikatorlamporna ar slackta, se 6.5.1 Felmeddelanden

Att apparatens hoélje ar oskadat

Att slangar och kablar inte ar igensatta eller skadade
Att namnbrickan pa baksidan av apparaten ar lasbar
Att text pa apparatens framsida ar lasbar

Att inte elektrodernas bast fore-datum passerats (se avsnittet 3.3.1 Anslut elek-
troderna sidan 23.

Att inte batteriets bast fore-datum passerats

Elektroder med passerat bast fore-datum ska omedelbart bytas ut. (Elektrod-
och serviceindikatorlampor lyser; endast elektroder med referensnummer 0-21-
0040 far anvandas)

Batterier med passerat bast fére-datum ska omedelbart bytas ut (se utgangsda-
tumet pa batterierna).

Defekta komponenter och kablar maste omedelbart bytas ut.

Byt ut eller reparera apparaten omedelbart om huvudstatusindikatorlampan inte
blinkar (se informationen i kapitel 6.5.1 Felmeddelanden)
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6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa
Om apparaten ar trasig eller upptacker problem under sjalvtestet maste den repare-
ras fore anvandning.
Om ett problem upptacks under sjalvtestet:

Serviceindikator- .
+ avges en larmsignal,

lampor
P Huvudsta- » huvudstatusindikatorlampan blinkar om ett icke-kritiskt fel upptacks, till exempel:
tus- — batteriet ar nastan tomt
\ indikator- — en elektrod narmar sig utgangsdatumet (endast elektroder med referensnum-
~ lampa mer 0-21-0040)

* huvudstatusindikatorlampan blinkar inte l&ngre om apparaten inte langre fungerar
+ ett larmmeddelande visas med blinkande serviceindikatorlampor.
=» mer information finns i kapitel 6.5.1 Felmeddelanden.

DEFI@ISIGN
LIFE

6.1.5 Funktionskontroller

Fara for patienten — Om apparaten uppfor sig pa ett annat satt an vad som beskrivs i
A FARA denna anvandarhandbok eller om huvudstatusindikatorlampan inte blinkar, &r appa-
raten defekt och maste repareras.

A Om apparaten anvands ofta rekommenderar SCHILLER att kontrollerna utférs

A VARNING oftare

A Bestammelserna i respektive land géllande kontrollintervall ska foljas (om inter-
vallen ar kortare an de SCHILLER rekommenderar).

Kontrollera apparaten och dess tillbehdr visuellt (se 6.1.3 Visuell kontroll av apparat
och tillbehor).

» Kontrollera att apparaten fungerar korrekt.
+ Kontrollera energinivan som avges vid 50 ohm.

Punkter som ska inspekteras:

6.1.6 Internt reservbatteri

Det interna reservbatteriet maste bytas minst vart sjatte ar av servicepersonal som
auktoriserats av SCHILLER och en teknisk sakerhetsinspektion och en programup-
pdatering (vid behov) rekommenderas efter att apparaten har dppnats.

Forbrukade batterier ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

mmio
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Anvandarhandbok Rengoring och desinficering 6.2

6.2

A

Apparatens holje

Kablar, elektroder

Rengoring och desinficering

Risk for elektrisk stét! Ta ut batteriet innan du rengér apparaten. Da riskerar du inte
att apparaten slas pa av misstag under rengéring.
Risk for dodsfall! Koppla fran defibrilleringspadsen innan du rengdr apparaten.

Risk for elektrisk stét och risk for skada pa utrustning! Kontrollera att vatska inte kan
trangain i apparaten. Om vatska har trangt in i apparaten far den inte anvéandas forran
den har kontrollerats av en servicetekniker.

Risk for skada pa utrustningen! Rengor inte apparaten med fenolbaserade
rengoringsmedel eller peroxidblandningar.

-» Torka av apparaten med en fuktad trasa. Kontrollera att inte vatska kommer in i
apparaten. Alla rengdrings- och desinficeringsprodukter som innehaller alkohol
och ar avsedda att anvandas pa sjukhus (max. 70 %) kan anvandas. Om vatska
tranger in i apparaten maste den kontrolleras av teknisk support innan den kan
anvandas igen.

- Avfallshantera elektroderna (om de ar fér engangsbruk) omedelbart for att undvi-
ka att de anvands igen av misstag. Avfallshantera enligt sjukhusets foreskrifter.
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6.3 Tillbehdr och férbrukningsartiklar

DEFITGESIGN

DefiSign Life

AED

6.3
A\ FARA
6.3.1
Apparater
Tillbehor/engangsartiklar
6.3.2
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Tillbehor och forbrukningsartiklar

Risk for personskada och skada pa utrustningen! Anvand endast SCHILLER
reservdelar och férbrukningsmaterial eller produkter godkanda av SCHILLER. | annat
fall finns risk for livsfara och/eller apparatens garanti upphor att galla.

Din lokala SCHILLER-representant lagerhaller allt forbrukningsmaterial och alla tillbe-
hor for

DefiSign Life AED®. En komplett lista 6ver alla SCHILLERS representanter finns pa
SCHIL-LERs webbplats (www.schiller.ch). Kontakta SCHILLER vid problem.

Personalen dar hjalper dig garna med dina bestallningar och kan ocksa ge dig
information om andra SCHILLER-produkter.

Bestallningsinformation

Artikelnr Beskrivning
1-127-9902  DefiSign Life AED® halvautomatisk

1-127-9901  DefiSign Life AED® helautomatisk
1-127-3780  Flera sprak som tillval
1-127-5180  Vaggfaste

Artikelnr Beskrivning

1 par sjalvhaftande defibrilleringspads (engangsbruk), fér vuxna, 80

0-21-0040 cm?, féranslutna med RFID

1 par sjalvhaftande defibrilleringspads (engangsbruk), for barn, 80
cm?, foranslutna.

4-07-0025 Batteripaket DefiSign Life AED

5-35-0043 SD-kort

6-39-0140 Uppsattning med nédnummeretiketter for apparaten

0-21-0041

Uppsattning med flaggetiketter for apparaten (for tillval med flera

6-39-0141 sprak)

6-39-0148 Uppsattning med nédnummeretiketter for vaggfaste
0-48-0259 Anvandarhandbok, engelska

Erforderliga tillbehor

* Anvandarhandbok
+ Ett par sjalvhaftande pads
* 1 litiumbatteri

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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Underhall 6
DefiSign Life AED Anvandarhandbok Information om avfallshantering 6.4
6.4 Information om avfallshantering
6.4.1  Avfallshantering av batterier

A FARA

SYSIS
&8

6.4.2

@

6.4.3

& E

A Risk for explosion! Batteriet far inte brannas eller kastas tillsammans med
hushallsavfall.

A Utsatt inte batteriet for kemikalier som kan I6sa upp ABS, polypropen, polyvi-
nylklorid, nickel, polyesterfilm eller stal.

Forbjudet att klippa upp, forstéra eller férbranna batteriet.
Risk for fratskador! Batteriet far inte 6ppnas eller hettas upp.

A
A
Batteriet ska lamnas in till en godkand anlaggning for miljofarligt avfall eller sdndas
tillbaks till SCHILLER.

Avfallshantering av tillbeh6ér som kommer i kontakt med patient-
en

Forbrukningsmaterial (t.ex. pads etc.) ska avfallshanteras som sjukhusavfall.

Avfallshantering och destruktion

Apparater och tillbehér som tas ur drift ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.
Foérutom det interna batteriet och det inbyggda backup-batteriet innehaller apparaten
inte farliga material och kan atervinnas som vanlig elektronisk utrustning. Batteriet
ska i enlighet med nationell lagstiftning avfallshanteras pa en godkand anlaggning
eller returneras till SCHILLER.

Enligt europeisk lagstiftning ska denna apparat behandlas som elektroniskt avfall.
Apparaten kan returneras till aterférsaljaren eller tillverkaren som avfallshanterar den
enligt gallande foreskrifter. Kunden behdéver inte betala fraktkostnaden. Nar appa-
raten inte ldngre anvands ska den avfallshanteras i godkand anlaggning for miljo-
farligt avfall eller pa en atervinningsstation.

Om det inte finns nagon sadan atervinningsstation kan du lamna tillbaka apparaten
till aterforsaljaren eller tillverkaren for korrekt avfallshantering. Pa sa satt bidrar du till
att gammal elektronik och elektronisk utrustning atervinns. Elektrisk och elektronisk
utrustning innehaller farliga @mnen som vid olamplig avfallshantering kan skada milj6
och manniskors halsa.
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6.5 Felsokning

» Om apparaten inte kan tas i drift igen inom rimlig tid maste du fortsatta med hjart-
lungraddning tills hjalp anlander.

[

Forcerad avstangning

* Om apparaten inte kan stdngas av med den vanliga avstangningsproceduren
(genom att stédnga locket) tar du ut batteriet och satter i det igen.

6.5.1 Felmeddelanden

o Om ett problem upptécks under sjélvtestet:
Serviceindikator-

lampor - Gatill tabellen for identifiera kallan till felet med hjalp av de olika indikatorlampor-
Huvudsta- na.
tusindika-
J w-'i torlampa
DEFI=ISIGN 0 Normal apparatstatus. Apparaten ar fullt fungerande. En defibrilleringsstét kan
LIFE
avges.
o Begransad apparatstatus. Apparaten kan inte ladda HV-kondensatorn och avge en

defibrilleringsstot. Den indikerar endast att HLR ska utforas.

Q Kritisk apparatstatus. Det ar fel pa apparaten.

Beskrivning Apparat |Sta- Larmsig- |Batter- |Elek- Servi- Atgird
Status tusindi [ nal iindika- |trodindika |ceindika-
kator- torlampa |torlampa |torlampa
lampa
Stromférsorjningsproblem -» Kontakta din saljrepresentant

eller den inbyggda pro-
gramvaran ar skadad

C PA C C C

Batteripaketet ar defekt

Huvudbatteriet ar nastan = Byt ut batteriet
urladdat (lagre an 10 %),
eller huvudbatteriets hall-

barhetstid har 16pt ut.

Elektrodernas hallbarhets-

tid gar ut inom 2 manader. o AV © @ ©

Elektrodernas bast fére-da- Byt ut elektroderna

tum har passerats PA

konfigu-
rerbar

Temperaturen ar utanfér
granserna

-» Kontakta din saljrepresentant

Apparaten behdver service O AV @) @ ©

Tidsgransen for service har

passerats C PA © C @

= Byt ut apparaten omedelbart.

Q00 000 O @ o0
0
0
o
0
{

Det ar fel pa apparaten @ PA C C L
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Problem

Statusindikatorn blinkar inte
och det géar inte att starta ap-
paraten.

Statusindikatorn

blinkar och det gar inte att
starta apparaten.

Apparaten uppmanar anvan-
daren att kontrollera att elek-
troderna har placerats kor-
rekt och ar anslutna.

Apparaten kan inte stdngas
av.

Felaktigt analysresultat (ap-
paraten detekterar t.ex. inte
en defibrilleringsbar rytm
aven om patienten visar
tecken pa ventrikelflimmer).

Ingen defibrilleringsstét kan
avges.

Larmsignalen tystnar inte.

Batteriindikatorlampan lyser.

Inga data sparade pa SD-ko-
rtet.

[

6.5.2 Felsokning

Forcerad avstangning

Om apparaten inte kan stdngas av med den normala avstéangningsproceduren, tar
du ut batteriet och satter i det igen.

MGojliga orsaker

Batterifel.

Inget batteri isatt eller isatt pa fel
satt.

Apparaten ar defekt.
Locket till apparaten saknas

Kortslutning mellan padsen.
Dalig padskontakt.

Elektrodkontakten ar inte
ansluten till apparaten

Kontaktgelet har torkat.
Apparaten ar defekt.

Sténg locket

Programmet hanger sig
Apparaten ar defekt.
Otillracklig EKG-signalkvalitet.

EKG-signalen stors av elektro-
magnetiska vagor.

Patienten har flyttats eller rorts
under analys.

Apparaten ar defekt.
Otillracklig batteriladdning.
HLR orsakade padsfel.
Apparaten ar defekt.
Batterifel.

Apparaten ar defekt.
Batteriet ar nastan urladdat.
Defekt kort.

Apparaten ar defekt.

Atgard

-
-

Il

i J Ll il

i

R R 2K e A

Byt batteri.
Satt i batteriet korrekt.

Reparera apparaten.

Ta ut batteriet och satt i det igen for att starta apparaten
i aterupplivningsprocessen.

Placera ut padsen exakt enligt anvisningarna.
Tryck bestédmt pa padsen.
Anslut elektrodkontakten till apparaten

Anvand nya elektroder.

Reparera apparaten.

Hall ned locket sa att magnetsensorn aktiveras
Ta ut batteriet och sétt i det igen.

Reparera apparaten.

Upprepa bréstkompressionerna.

Sténg av interferenskallan (t.ex. radiosdndare eller mo-
biltelefon). Flytta patienten utanfor interferenskallans
rackvidd.

Flytta inte och rér inte vid patienten under analys.
Reparera apparaten.

Byt batteri.

Lossa och placera ut padsen igen.
Reparera apparaten.

Byt batteri.

Reparera apparaten.

Byt batteri.

Byt kort.

Reparera apparaten.
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6.5.3 Atgarder for att férhindra elektromagnetisk interferens

Anvandaren kan hjalpa till att undvika elektromagnetisk stdrning genom att beakta det
minsta avstandet mellan barbar och mobil RF-telekommunikationsutrustning (san-

Icke-jonisk elektromagnetisk stralning

Sida 46
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e

dare) och DefiSign Life AED®. Avstandet beror pa kommunikationsapparatens

uteffekt enligtnedan.

HF-kalla Sandnings- Effekt P  Avstand d
frekvens W] [m]
[MHZz]

Béarbar analog telefon (mikrocell) CT1+, CT2, 885-887 0,010 0,23

CT3

Tradlés DECT-telefon, WLAN, UMTS-telefon 1880-2500 0,25 117

Mobiltelefon USA 850/1900 0,6 1,8

Mobiltelefon

- GSM900, 900 2 3,3

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

Wall.qe-talkle (raddningstjanst, polis, brandkar, 81-470 5 26

service)

Mobllaatelefonsystem (raddningstjanst, polis, 81-470 100 17

brandkar)

RFID (aktiva och passiva transpondrar och av- 433 05 0,85

lasningsenheter) 865-868 ’ 1,62

Av tabellen framgar att barbar RF-telekommunikationsutrustning inte far anvandas
inom en radie pa 3 m fran apparaten och dess kablar.

A Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kan uppsta i vissa installation-
er. Om DefiSign Life AED® orsakar stérningar kan du undvika dessa genom att

stangav apparaten.

Ytterligare atgarder for att forhindra elektromagnetisk interferens:

Préva nagot av foljande for att I6sa problemet:

+ Oka avstandet till interferenskallan.

» Vrid pa apparaten for att &ndra stralningsriktning.

» Anvand endast originaltillbehdr (galler sarskilt defibrilleringselektroder).

» Apparaten ska inte anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan utrustning.

For mer information, se sidan 53.
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Tillverkad av
Apparatens namn
Matt

Vikt

Skyddsklass for holje

Registrerade data

Strémforsorjning

Batterityp
Batterilivslangd

Miljovillkor
Apparat
Anvandning
Lagring fére anvandning

Fdrvaring och transport

Batteri och elektroder
Forvarings- och transporttem-
peratur for LIMnO,

Forvarings- och transporttem-
peratur for elektrodpads

Tekniska data

Om inget annat anges galler alla specifikationer for temperatur 25 °C.

Systemspecifikationer

SCHILLER MEDICAL

DefiSign Life AED®

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

Ca 2,5 kg med batteri och standardtillbehor

IP55 (skydd mot damm och vattenstralar)

Registrering av EKG-signal (2 timmar)
Tekniska handelser (500 handelser)

Intern stromforsorjning, 1amplig for kontinuerlig drift med intermittent laddning

Litium/MnO, 15V, 2,8 Ah

fler an 140 stétar med maximal energi, om apparaten férvaras/anvands vid opti-
mala temperaturférhallanden mellan 15 och 25 °C.

Flera ar i standbylage (standby-tid enligt laboratorietest vid 25 °C: 6 ar med
sjalvtest varje vecka)

-5-40 °C vid en relativ luftfuktighet pa 30-95 % (icke-kondenserande)

-5—40 °C med batteri isatt och inkl. elektroder vid en relativ luftfuktighet pa 30—
95 % (icke-kondenserande) (leder till reducerad batterilivslangd). Optimala villkor:
15-25 °C for att garantera maximal batterilivslangd.

Atmosfariskt tryck 700-1060 hPa

-20-50 °C vid en relativ luftfuktighet pa 0-95 % (icke-kondenserande)

Atmosfariskt tryck 500-1060 hPa

5-35 °C (48 timmar max. mellan -20-5 °C och 35-60 °C)

0-50 °C (max. 10 dagar mellan -40-0°C och 50-75 °C)
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7.2 Klassificering och sakerhetsstandarder

Standarder DefiSign Life AED® uppfyller kraven i IEC-standarden 60601-2-4.

Uppfyller kraven enligt IEC-standard 60601-2-4, DefiSign Life AED® for apparater
for ickdrekvent anvandning.

EMC Se 7 Tekniska data.

Overensstammelse - DefiSign Life AKDE 59459 -mérkt (anmalt organ LNE/G-MED), vilket
indikerar attapparaten uppfyller kraven i direktivet 93/42/EEG (dndrat genom
direktiv 2007/47/EEG) om medicintekniska produkter och uppfyller de
nodvandiga kraven i bilaga lav detta direktiv.

- DefiSign Life AED® ar en produkt i klass lIb.

Patientskydd BF-typ, klarar defibrilleringsstotar.

Explosionsskydd DefiSign Life AED® &r inte avsedd att anvandas i utrymmen dar det finns
brannbara anes-tesimedel blandat med luft eller syre.

SCHILLERSs kvalitetshanteringssystem uppfyller helt de internationella standarderna
ISO 9001 och ISO 13485.

[
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7.3

Form

Standardenerginstallningar

Cykeltid: rytmanalys — redo for
stot (i halvautomatiskt lage)

Med fulladdat batteri:

Efter 15 urladdningar vid maxi-
mal energi:

Patientmotstand vid vilket en
stot kan avges

Indikation nar apparaten ar klar
att avge stot

Defibrilleringspuls

» Bifasisk trunkerad exponentiell vagform
» Energin som avges till patienten uppratthalls pa en i stort sett konstant nivda med
avseende pa patientmotstandet

Current (A)
80

70 \

60

\ ——250hm
\ ——500hm

50

40

=70 Ohm
30 ——100 Ohm
20 =125 Ohm
10 ’ 150 Ohm
0 johonisitsiont——! l :I N R N bttty - - - DUTatiON {ms) 220 Ohm
10 [TM‘"" o 250 Ohm

-20

-30

-40

Noggrannhet vid 50Q: £3 J eller £15 % (det hogsta vardet forutsatts)

SCHILLERSs kundserviceavdelning kan &ndra standardenerginivaerna till féljande
varden:

70 -90 - 120 — 150 — 200 J (vuxna)

30 -50-70 J (barn)

(automatisk anpassning nar barnpads ar anslutna)

(Maximal tid fran det att analysen startar tills apparaten ar redo att avge en stét, i
halvautomatiskt lage)

< 20 sekunder

< 20 sekunder

25 till 250 Q (Impedansen kompenseras upp till 200 Q)

Den orange knappen W lyser
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AED

Stotavgivning

Sakerhetsurladdning om:

Anslutning for defibrillering-
spads

Defibrilleringselektroder

Elektroder for vuxen och barn

Sida 50
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Med den orange knappen W (i halvautomatiskt Iage)

Via engangspads som appliceras pa patienten enligt anterior-anterolateral eller
anterior-posterior position

En icke-defibrilleringsbar rytm har identifierats
Stéten inte avges inom 20 s efter laddningen
Ett elektrodproblem detekteras

Batteriet inte ar tillrackligt laddat

Fel pa apparaten

Apparaten ar avstangd.

BF-typ

Elektrodkabel: 2 m lang

80 cm? aktiv yta

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a
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7.3.1

[1]: MIT-BIH-databasen fér maligna ventrikulara ar-
ytmier

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

[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation: Recommendations for Specify-
ing and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety ; Circulation, 1997 ; 95 :1677-
1682.

[3]: Standarden IEC 2010 60601-2-4, utgava 3.

Stotradgivningssystem

Valideringstestuppsattningen i stoétradgivningssystemet (SAS, Shock Advisory Sys-
tem) bestar av 17 803 EKG-kurvor som kommer fran PhysioNet-databaserna [1].
Dessa filer (MIT-VFDB) ar deluppséattningar av de allménna PhysioNet-databaserna
som ar erkdnda som standard i EKG-tester. PhysioNet-databaserna ar EKG Holter-
registreringar med full diagnostisk bandbredd pa [0,05-125] Hz. Bandbredden hos de
apparater som registrerade signalerna ar storre an bandbredden hos DefiSign Life
AED®. Nar de analoga signalerna i databasen kors pa DefiSign Life AED via en
elektrodkontakt tillampa s dock DefiSign Life AED:s signalbearbetningsegenskaper
for rytmdetektering. Dessutom har dessa signaler lamplig léangd fér att
detekteringssystemet ska kunna fatta beslut.

Den databas med valideringstestuppsattningar som anvands for att faststalla dver-
ensstdmmelsen med AHA-kraven [2] och IEC-standarderna [3] anvands sjalvstandigt
for att utveckla rytmigenkanningsdetektorn.

Stotradgivningssystemets valideringstestuppsattning innehaller féljande EKG-

sampel (se testsampelstorleken i tabell 1):

+ grovt ventrikelflimmer (VF) (>200 1V amplitud fran topp till topp)

« defibrillerbar ventrikular takykardi (snabb VT) (HF >150 slag/min, rusningar som
varar i mer an 8 sekunder)

 asystoli (2100 pV amplitud fran topp till topp)

+ normal sinusrytm (NSR) (PQRS-T-vagor synliga, HF 40-100 slag/min)

+ annan organiserad rytm (N) (omfattar alla dvriga rytmer an de angivna kategorier-
na)

For varje testsampel sammanstalls en tolkningstabell — i enlighet med expertnoterin-

gar for rytmer och stétradgivningssystemets beslut (stét/ingen stét) — som visar sant

positiv (korrekt klassificering av defibrillerbar rytm), sant negativ (korrekt klassificering

av ej defibrillerbar rytm), falskt positiv (ej defibrillerbar rytm som felaktigt klassificerats

som en defibrillerbar rytm) och falskt negativ (defibrillerbar rytm som felaktigt klassif-

icerats som ej defibrillerbar). Slutligen rapporteras resultaten av detekteringsprestan-

dan som: specificitet-Sp (TN/(TN+FP)), sant prediktivt varde (TP/(TP + FP)), sensitiv-

itet-Se (TP/(FN + TP)), falskt positiv frekvens (FP/(FP + TN)).

Tabell 1: Prestandan hos DefiSign Life AED:s stétradgivningssystem (SAS) i varje
kategori uppfyller AHA-rekommendationerna [2] och I|EC-standarderna [3] for
defibrillering av vuxna pa artefaktfria MIT-VFDB-signaler:

Rytm Testsamplets Prestandamal Observerad pre-
storlek standa
Defibrillerbar Grovt VF 308 Sensitivitet > 90 Uppfyller [2-3]
%
Snabb VT 202 Specificitet > 75 Uppfyller [2-3]
%
Ej defibrillerbar NSR 1023 Sensitivitet > 99 Uppfyller [2-3]
%
Asystoli 4798 Sensitivitet > 95 Uppfyller [2-3]
%
Ovriga rytmer 1425 Sensitivitet > 95 Uppfyller [2-3]
%
Ej defibriller- 7246 Sensitivitet > 95 Uppfyller [3]
bara totalt %

Testet av DefiSign Life AED:s stddradgivningssystem (SAS) har utférts med en
validerings-databas bestdende av 2 475 par med EKG:n och transtorakala
impedanskardiogram (ICG) fran interventioner vid hjartstopp utanfér sjukhus som
registrerats med autom-
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atiska externa defibrillatorer (FredEasy, Schiller Medical SAS, Frankrike) som an-
vands av brandkaren i Paris.

Detta kompletterande test fullbordar valideringen av stétradgivningssystemet och up-
pnar de resultat som sammanfattas i tabell 1. En rapport med de globala validering-
stestresultaten &r tillganglig pa begaran.
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7.4

Elektromagnetisk interferens

DefiSign Life AED® &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt

nedan.

Kunden eller anvandaren av DefiSign Life AED® ska sakerstilla att apparaten
anvands i ersadan miljo.

7.41 Elektromagnetisk stralning
Matning av stralning Uppfyller bestammelser Elektromagnetisk miljo — forklaringar
Radiofrekvent straining Grupp 1 DefiSign Life AED® anvander endast radiofrekvent energi
CISPR 11 for interna funktioner. Darfér ar den radiofrekventa stralningen
mycket 1ag och det ar inte troligt att den orsakar interferens med
elektronisk utrust-ning i narheten.
Radiofrekvent stralning Klass B
C__;ISPR 11 DefiSign Life AED® ar lamplig for anvandning i alla typer av
Overtoner IEC 61000-3-2 Ej tillampligt byggnader, aven bostader och byggnader som ar direkt anslutna
Spanningsfluktuationer Ej tillampligt till det allmén-na lagspanningsnatet som distribuerar strom till
IEC 61000-3-3 sadana byggnader.
7.4.2 Elektromagnetisk immunitet
Interferenstest Testniva enligt IEC 60601 Overensstam- Elektromagnetisk milj6é — forklaringar
melseniva

Elektrostatisk urladd- |+ 8 kV kontakt Uppfyller IEC|Golven ska vara av tra, betong eller keramikplattor. Om golven ar
ning + 15 kV luft 60601-1 tackta av syntetiskt material ska den relativa fuktigheten vara
IEC 61000-4-2 minst 30 %.
Snabba transienter/|+ 2 kV for stromfoérsorjningslednin- | Ej tillampligt Ingen natstrém anvands
pulsskurar gar
IEC 61000-4-4 + 1 kV for ingadende/utgaende led-

ningar
Stoétpuls + 1 kV mellan ledare Ej tillampligt Ingen natstrom anvands
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledare-jord
Spanningsfall, korta|< 5 % Ut (> 95 % sankning av Ut)|Ej tillampligt Ingen natstrém anvands
stromavbrott och|under 0,5 cykel
spanningsvariationer |40 % Ut (> 60 % sankning av Ut)
i strémforsorjning- | nder 5 cykler
sledningar 70 % Ut (> 30 % sénkning av Ur)
[5E == under 25 cykler

<5 % Ut (> 95 % sankning av Ut)

under 5 s
Frekvens (50/60 Hz)|3 A/m 30 A/m Natspanningsfrekventa magnetfalt ska halla en kvalitet som up-
for magnetfalt pfyller kraven foér anvandning i kontors- och/eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8

OBS: Ut ar vaxelspanningen i elnatet foére testnivan.
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Interferenstest Testniva enligt IEC 60601 Konformitet Elektromagnetisk miljé — forklaringar
niva
Rekommenderat minsta avstand
Mellan barbar och hogfrekvent telekommunikationsutrustning
och DefiSign Life AED®, inkiusive alla dess
komponenter, ska ett minsta rekommenderat avstand
hallas. Detta minsta rekom-menderade avstand beraknas
Ledningsburna hég- |3 Veff mellan 150 kHz och Ej tillampligt
frekvensfa |80 MHz utanfér ISM-
It frekvensbanden? Ingen nétstrom anvands
IEC 61000-4-6
10 Veff mellan 150 kHz och Ej tillampligt
80 MHz inom ISM-frekvensband-
et?
Utstralade hogfrekvensfalt {10 V/m batteri 80 MHz till 2,5 10 V/m 12
IEC 61000-4-3 GHz d = 75 x /P | mellan 80-800 MHz
_ 23
d = 35 x /P |mellan 800 MHz och 2,5 GHz
dar P ar séndarens maximala sandningseffekt i watt (W) enligt
tillverkarens data och d det rekommenderade minsta avstan-
det i meter (m)P.
Faltstyrkan for de stationara hogfrekventa sandarna (enligt
matningar pa plats °) far inte dverskrida dverensstam-
melsenivan for vardera frekvensintervall .
Nar apparaten anvands nara apparater markta med
symbolen for joniserande stralning kan interferens uppsta.
)
OBS 1 For 80-800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
OBS 2 Dessa riktlinjer ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran struk-

turer, féoremal och manniskor.

a. |ISM-frekvensbanden (ISM = industrial, scientific, medical) mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765-6,795 MHz, 13,553—13,567 MHz,
26,957-27,283 MHz och 40,66—40,70 MHz.

b. Overensstammelsenivaerna inom ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt mellan 80 MHz och 2,5 GHz ér till fér att
minimeraisken for interferens orsakad av mobil/barbar kommunikationsutrustning i omradet runt patienten. Formeln fér hur man
beraknar det re-kommenderade avstandet har anpassats med faktorn 10/3 for séndare inom detta frekvensintervall.

c. Faltstyrkan for stationara sandare, t.ex. basstationer for barbara eller sladdldsa telefoner och barbar radioutrustning,
amatorradioutrustning,AM- och FM-radioapparater och TV-signaler kan inte forutspas korrekt pa ett teoretiskt satt. For korrekt analys av
den elektromagnetiskamiljo som orsakas av stationar hogfrekvensutrustning bor elektromagnetiska analyser pa plats 6vervagas. For
korrekt analys av den elek-tromagnetiska miljo som orsakas av stationar hégfrekvensutrustning bor elektromagnetiska analyser pa
plats 6vervagas for att se oDefiSign Life AED® kan anvindas i denna milj6. Om apparaten inte fungerar korrekt maste ytterligare
atgarder vidtas, t.ex. att rikta om ellerflytta DefiSign Life AED®.

Art.nr: 0-48-0259 Rev. a

d. For frekvensintervallet mellan 150 kHz och 80 MHz maste faltstyrkan vara lagre édn 3 V/m.
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Rekommenderat minsta avstand

DefiSign Life AED® ar avsedd att anvandas i elektromagnetiska miljoer dar det ar
mojligt att

kontrollera den utstralade hdgfrekventa interferensen. Anvandaren av DefiSign
Life AED® kan forhindra elektromagnetisk interferens genom att halla ett minsta
avstand mellan

barbar/mobil hdgfrekvenskommunikationsutrustning (sandare) och DefiSign Life

AED®. Det rekommenderade minsta avstandet listas i tabellen nedan enligt
sandarens max. sandningseffekt.

Avstand enligt sidndarens frekvens (m)
Max. B
séndningseffek 4-35. d=15% P "2, 5 _B .k
t fér sandaren 3 |50 kE5eh 80 d=15%~P 10
(W) mellan 150 kHz och 80 MHz | M€ l\jlr-]|z inom Z|s°|\7|- an 80-800 MH mellan 800 MHz och 2,5
utanfér ISM-frekvensbandet meiian ob— z GHz
frekvensbandet
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 2,3
0 Ej tillampligt Ej tillampligt 579 .
100 12 23

For sandare

med en maximal uteffekt som inte finns i listan ovan kan det rekommenderade avstandet d i meter (m)

bestdmmas med ekvationen for sédndarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala uteffekt
i watt (W) enligt tillverkaren.

OBS 1
OBS 2

OBS 3

OBS 4

Vid 80 och 800 MHz galler separationsavstandet fér det hdgre frekvensintervallet.

ISM-banden (ISM = industrial, scientific, medical) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765-6,795 MHz;

13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Ytterligare en faktor pa 10/3 tagits med i formeln for berékning av rekommenderat

avstand for sandare inom ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och inom frekvensintervallet

80 MHz till 2,5 GHz for att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning orsakar stérningar om
den flyttas till patientomraden av misstag.

Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och

reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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7.5 Litteratur

European Resuscitation Council European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010
(2010) (doi:10.1016/j.resuscitation.2010.08.021).
American Heart Association (2010) International Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency

Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations
(doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971010).

7.6 Ordlista

ABCD Primar ABCD
A = |uftvagar (kontrollera att luftvagarna &r fria)
B = andning (konstgjord andning)
C = cirkulation (cirkulationstecken eller hjartmassage)
D = defibrillering

AED Automatisk extern defibrillator. Denna term anvands aven for halvautomatiska defi-
brillatorer.

BLS Grundlaggande livraddning (Basic Life Support, konstgjord andning och hjartmas-
sage)
Begreppet HLR anvands ofta synonymt.
HLR Hjart-lungraddning
VT Ventrikular takykardi

VF Ventrikelflimmer
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Tekniska data 7
DefiSign Life AED Anvandarhandbok Inspektionsrapport 7.7
7.7 Inspektionsrapport
i Anvandarhandboken maste lasas och forstas fore inspektionen.
Serienummer:
Kontroller — efter varje anvandning
=> Kontrollera att den gréna indikatorlampan blinkar och att alla de andra
indikatorlamporna ar sléckta, se 6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa O O O O O
=> Visuell kontroll av apparat och tillbehér
- Att apparatens hélje ar oskadat
=>» Att slangar och kablar inte &r igensatta eller skadade O O O O O
= Att namnbrickan pa baksidan av apparaten &r lasbar O O O O O
- Att text pa apparatens framsida ar lasbar O O O O O
- Attinte bast fore-datumet for tillbehéren har passerats O O O O O
Datum:
Utford av:
Kontroller — en gang i veckan/en gang i manaden
Visuell kontroll av apparat och tillbehor 0 0 0 0 O
(se foregaende tabell)
Huvudstatusindikatorlampan
1 - : . .
\ P, A\ lyser gront och inga andra
indikatorlampor blinkar se 6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa O O O O O
Datum:
Utférd av:
Kontroller — vart tredje ar
Visuell kontroll av apparat och tillbehor 0 0 O 0 0
(se foregaende tabell)
Funktionstest
-» Kontrollera att apparaten fungerar korrekt (se
6.1.4 Huvudstatusindikatorlampa)
= Kontrollera energinivan som avges vid 50 ohm.
Datum:
Utford av:
Byte — vart sjatte ar
Byte av internt reservbatteri. O O O O O
Datum:
Utford av:

Vid problem ska du kontakta din biomedicinska avdelning (J, din lokala SCHILLER-aterférsaljare (J eller auktoriserad kundtjanst

for ditt omrade OJ:
NaMN: e
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F
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G
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K
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