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1

Indledning

1.1 Forord

Keere bruger

Du star foran opgaven at anvende PRIMEDIC™ HeartSave PAD pa et menneske i en
medicinsk ngdsituation!

S& du kan reagere hurtigt og rigtigt i denne specielle situation og bruger apparatets
anvendelsesmuligheder korrekt, er det ngdvendigt ferst at gennemlzese denne
brugsanvisning omhyggeligt og derved ggre dig fortrolig med apparatet, dets
funktioner og anvendelsesomraderne.

Opbevar denne brugsanvisning ved apparatet til senere brug!

| tilfeelde af spgrgsmal vedrarende apparatet eller andre PRIMEDIC™-produkter stér vi
gerne til radighed.

Vores kontaktadresse findes i kolofonen farst i denne brugsanvisning.

1.2 Gyldighed

Beskrivelserne i denne brugsanvisning geelder Primedic HeartSave PAD fra firmaet
METRAX GmbH.

1.3 Garanti

Garantiperioden er 24 maneder og starter fra kebsdatoen. Opbevar altid fakturaen
som bevis for kgbet.

De generelle garantibestemmelser for METRAX GmbH er geeldende.

Istandseettelse eller modifikation af apparatet ma kun gennemfgres af producenten
eller af producenten autoriserede personer eller firmaer!

1.4 Ansvarsfraskrivelse

Erstatningsansvar i tilfeelde af person- eller materielskader er udelukket, hvis de kan
fares tilbage til en eller flere af falgende arsager:

e Forkert brug af apparatet.
e Usagkyndig betjening og vedligeholdelse af apparatet.

e Anvendelse af apparatet, mens beskyttelsesafskeermningerne er taget af eller med
synlige skader pa kabler og/eller elektroder.

e Manglende overholdelse af anvisningerne i denne brugsanvisning vedr. drift,
vedligeholdelse og reparation af apparatet.

e Anvendelse af tilbehgr og reservedele fra andre producenter.

e Egenhandige indgreb, reparationer eller konstruktionsmaessige andringer pa
apparatet.
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Indledning

e Egenheaendig overskridelse af ydelsesgraenserne.
e Manglende eftersyn af dele, der udsattes for slitage.
e Behandling af patienter uden forudgaende indikation.

1.5 Symboler i denne brugsanvisning

FARE

Tekster maerket med FARE advarer mod en seerdeles stor
overhangende fare, der med sikkerhed medfarer alvorlige
kveestelser eller dgden, hvis der ikke traeffes
modforanstaltninger!

Overhold altid disse tekster!

ADVARSEL

Tekster meerket med ADVARSEL advarer om en seerdeles stor
mulig fare, der, hvis der ikke treeffes medforanstaltninger,

kan medfare alvorlige kvaestelser eller daden!
Overhold altid disse tekster!

FORSIGTIG

Tekster maerket med FORSIGTIG advarer om en eventuelt
farlig situation, der kan medfgre mindre kvaestelser eller
materielle skader!

Overhold altid disse tekster!

Dette symbol henviser til tekster, der indeholder vigtige bemaerkninger eller

|
Bemark! kommentarer.

© Dette punkt angiver det fgrste punkt i en aktivitet, du skal udfare.
©  Andet punkt i en aktivitet, du skal udfare.
0SV.

e Dette punkt angiver opremsninger

(3) Taliparenteser henviser til positioner i illustrationer.

HeartSave PAD



Indledning

<..> De tekster, der befinder sig mellem spidse parenteser, er
lydsignaler/anordninger pa apparatet, der afheengigt af apparatversionen
samtidig vises pa monitoren.

“ PRIMEDIC™ 5
Sancas 1iF, Evsrymiasna,



Indledning

1.6 Piktogrammer pa apparatet

IP33 Beskyttelse mod indvendig bergring og stevaflejring

og med vandstraler (dyse) fra alle vinkler.

Overhold brugsanvisningen!

E Apparatet ma ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet.
|

Farlig elektrisk spaending (hgjspaending)

CF-beskyttelsesgrad i forbindelse med EKG-patientkabler:
. ' F 10 pA patientafledningsstrgm (NC — normal condition)

50 pA patientafledningsstrem (SFC - single fault condition)
100 pA patientafledningsstram (SFC — defibrillationsudgange)

iht. IEC60601-1 og IEC60601-2-4

1.7 Piktogrammer pa PRIMEDIC™ SavePads

® Ikke til genbrug

g Udlgbsdato

LoT Lotbetegnelse

@ig Kun for voksne

R EF Bestillingsnummer
a (0] Opbevaringstemperatur
5 C

i celsius og fahrenheit

5
arsQ B F

HeartSave PAD

- PRIMEDIC SavePads

(nn

min, 8 yoars, 25 kg

AED 0K
Hvis bevidsties

Intet dndedraet
Abn emballagen

Barber behirede
personer

Flern
beskyttelsesfolie

Placer
elektroder

Sezet elektrodestikket i



Bestemmelsesmaessig brug

2 Bestemmelsesmaessig brug

PRIMEDIC™ HeartSave PAD er udstyret til brug af leegfolk og uddannede
farstehjeelpere. Den ma kun anvendes pa patienter, der er bevidstlgse og ikke har
meerkbar vejrtreekning.

Den primaere anvendelse er gennemfgrelse af transtorakal defibrillation i asynkron
tilstand. Apparatet bestemmer automatisk, om det er ngdvendigt at afgive stad.

Operatgrvejledningen sker med sproglige anvisninger og tydelige skriftlige og billedlige
oplysninger. Efter apparatet er teendt, bliver patienten forbundet med apparatet ved
hjeelp af de vedlagte kleebeelektroder. Efterfalgende foretager apparatet en automatisk
rytmeanalyse. Kun rytmer, der registreres som ventrikelflimmer af apparatet
(=stadegnet), foreslas til behandling med hgjenergisted. Alle andre rytmer indordnes
som ikke stgdkraevende. Tiden fra starten af analysen til stedafgivelsen er under 30 s.

energiniveauerne for fgrste, andet og tredje stad bestemmes af de maksimale
meerksestgmveerdier 20 A, 25 A og 30 A samt kondensatorspaendingen, der afheenger
af patientimpedansen.

Af sikkerhedsarsager afgives intet sted ved asystoli, da der ikke kan forventes en
terapeutisk effekt. Regelmaessig ventrikuleer elektrisk aktivitet fremkaldt af
supraventrikuleere takykardier som forkammerflimmer, forkammerflagren, ventrikuleere
ekstrasystoler og idioventrikuleere rytmer medfarer ikke stgdafgivelse.

Apparatet understgtter operatagren under genoplivningsforlgbet afheengigt af
fabriksindstillingerne i henhold til de aktuelle direktiver fra European Resuscitation
Council (ERC) fra 2005 eller American Heart Association (AHA) fra 2005 angaende
livreddende straksforanstaltninger ved anvendelse af en automatisk defibrillator. Dette
omfatter lydsignaler til gennemfarelse af kunstigt andedreet og hjertemassage samt
cyklisk gennemfarelse af rytmeanalyse og om ngdvendigt yderligere stadafgivelse efter
anbefaling af apparatet.

Bemeerk!

PRIMEDIC™ HeartSave PAD-apparater ma kun anvendes under
betingelserne, der er angivet i denne brugsanvisning, og pa den beskrevne
form og méade!

Ejeren af HeartSave PAD skal sgrge for, at HeartSave PAD kun anvende af autoriserede
fagfolk.

ADVARSEL

Enhver anden eller yderligere brug regnes som ikke
bestemmelsesmaessig og kan medfgre person- eller
materielskader!

Usagkyndig brug af defibrillatoren kan medfare
kammerflimmer, asystoli eller andre farlige rytmeforstyrrelser.

o8 pRmeDIc
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Bestemmelsesmaessig brug

2.1 Indikation/kontraindikation for defibrillation

2.1.1 Indikationer

PRIMEDIC™ HeartSave PAD ma kun anvendes, hvis patienten:

e er bevidstlgs og
o ikke traekker vejret

2.1.2 Kontraindikationer

PRIMEDIC™ HeartSave PAD mé ikke anvendes, hvis patienten:

e er ved bevidsthed eller

o traekker vejret normalt eller

e har normal puls eller

e eretbarn under 8 ar eller har en kropsvaegt pa under 25 kg.

HeartSave PAD



Sikkerhedsanvisninger

3 Sikkerhedsanvisninger

3.1 Generelle anvisninger

PRIMEDIC™ HeartSave PAD opfylder i sig selv og i forbindelse med tilbehgr og valgfrit
tilbehar de til enhver tid geeldende sikkerhedsstandarder og overholder bestemmelserne i
direktivet for medicinske produkter.

Apparatet og dets tilbehgr er sikkert ved bestellemsesmaessig brug og hvis beskrivelser
og henvisninger i denne brugsanvisning overholdes.

Derimod kan apparatet og dets tilbehgr udggre en fare for brugeren, patienten eller
tredjepart ved forkert anvendelse!

FARE

Vi henviser eftertrykkeligt til, at alle personer, der skal eller vil
anvende dette apparat, fgr forste brug:

e autoriseres via uddannelse i den medicinske baggrund
for defibrillation og i indikationerne og
kontraindikationerne!

e |aese og overholde denne brugsanvisning og i
seerdeleshed de heri anfgrte sikkerheds- og
fareanvisninger!

ADVARSEL

PRIMEDIC™ HeartSave PAD mé& kun betjenes af uddannet
og autoriseret personale. Uddannelse kan ikke erstattes af at
lzese brugsanvisningen.

Det er ikke tilladt at anvende PRIMEDIC™ HeartSave PAD i
eksplosionsfarlige omrader.

FARE

Ved forkert eller ikke bestemmelsesmaessig brug af apparatet
er der for brugeren, patienten og tredjepart

e fare for elektrisk stgd fra hgjspaeending genereret af
apparatet,

e fare for pavirkning af aktive implantater

o fare for forbreending pa grund af forkert anbragte
elektroder.

Derudover kan apparatet beskadiges eller gdeleegges pa
grund af forkert brug!

o8 pRmeDIc
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Sikkerhedsanvisninger

Bemeerk! - .
Overhold anvisningerne og reglerne anfart i tillzegget ved brug af PRIMEDIC™

HeartSave PAD!

| Europa geelder:

e Apparatet er i overensstemmelse med Medical Device Directive (MDD).

| Forbundsrepublikken Tyskland og i @strig geelder desuden:

e Apparatet er i overensstemmelse med loven om medicinske produkter (MPG) og
er underlagt regulativet for ejere af medicinske produkter (MPBetreibV).

e | henhold til regulativet for ejere af medicinske produkter (MPBetreibV) skal
apparatet underkastes de regelmaessige kontroller, der er beskrevet i tilleegget.

e Ifglge MPBetreibV skal der fgres en medicinproduktbog for apparatet.
Regelmaessige kontroller af apparatet skal dokumenteres i denne.

| andre stater i det europeeiske feellesskab gaelder de nationale forskrifter for brug af
medicinske produkter.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Apparatet ma ikke anvendes i neerheden af breendbare
vaesker (f.eks. rensebenzin el. lign.) eller i en atmosfaere, der
indeholder ilt eller anteendelige gasser/dampe!

HeartSave PAD



Sikkerhedsanvisninger

3.3 Sikkerhedsanvisninger for dig, brugeren

ADVARSEL

Anvend kun apparatet pa en patient, hvis

e  Du er autoriseret til det i kraft af uddannelse!

e Du forud for anvendelsen har kontrolleret, at apparatet
er funktionsdygtigt og i forskriftsmaessig tilstand!

e Patientens tilstand kraever eller tillader anvendelse

Kontroller far brugen, om apparatet befinder sig inden for
driftstemperaturomradet. Dette geelder f.eks. ved opbevaring
af defibrillatoren i et redningskaretg;.

Apparatet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller
defekt (f.eks. ved skader pa defibrillationkabel eller
beskadiget kabinet)

Berar ikke patienten under defibrillationen! Undga enhver
kontakt med patientens kropsdele (som blotlagt hud pa
hovedet eller benene),

samt ledende veesker (som gel, blod eller saltoplgsning) og
metalgenstande i naerheden af patienten (som sengestel eller
streekanordning), der skaber utilsigtede baner for
defibrillatorstrammen!

3.4 Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af patienten

FARE

Anvend kun apparatet pa en patient, hvis

e Du er autoriseret til det i kraft af uddannelse!

e  Du forud for anvendelsen har kontrolleret, at apparatet
er funktionsdygtigt og i forskriftsmaessig tilstand!

Kontroller far brugen, om apparatet befinder sig inden for
driftstemperaturomradet. Dette geelder f.eks. ved opbevaring
af defibrillatoren i et redningskaretgj om vinteren.

Apparatet ma ikke anvendes, hvis det er defekt (f.eks. ved
beskadiget kabinet eller defibrillationskabel).

Anvend kun apparatet med tilbehgr, sliddele og
engangsartikler, hvis sikkerhedsteknisk problemfri
anvendelighed er efterprgvet ved en

o8 pRmeDIc
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Sikkerhedsanvisninger

FARE

kontrol pa et kontrolsted, der er godkendt for det brugsklare
apparat. Disse betingelser opfyldes af alle alt originalt
PRIMEDIC™ tilbehgr

og sliddele.

Anvend nye og ubeskadigede defibrillationselektroder til hver
patient, hvor udlgbsdatoen ikke er néet, for at undgé mulige
forbraendinger af huden!

Forbind kun kleebeelektroderne med PRIMEDIC™ HeartSave
PAD.

Brug af elektrodesystemet med andre apparater kan
forarsage farlig afledningsstrgm til patienten!

Undlad at benytte apparatet i umiddelbar ngerhed af andre
falsomme apparater (f.eks. maleapparater, der er fglsomme
over for magnetfelter) eller kraftige forstyrrelseskilder, der
kan have indflydelse pa funktionen af PRIMEDIC™
HeartSave PAD. Hold ogsa tilstreekkelig afstand til andre
terapeutiske og diagnostiske energikilder (f.eks. diatermi,
hgijfrekvenskirurgi og magnetspintomografi). Disse apparater
kan indvirke p& PRIMEDIC™ HeartSave PAD og forstyrre
dens funktion. Afbryd derfor disse forstyrrende apparaters
forbindelse til patienten.

Fjern alle andre medicinsk anvendte, elektriske apparater, der
ikke er defibrillationssikker, fra patienten under
defibrillationen.

Hold defibrillationselektroderne pa afstand af andre
elektroder og metalgenstande, der er i kontakt med
patienten!

Anvend ikke apparatet pa bgrn under 8 &r eller pa barn med
en anslaet kropsveegt pa under 25 kg!

Placer elektroderne ngjagtig som beskrevet.

Tar brystkassen og fjern omhyggeligt eventuel kraftig
behéring fra patienten, for defibrillationselektroderne
anbringes.

Kleeb ikke defibrillationselektroderne pé direkte over en
implanteret hjertepacemaker for at undga eventuelle
fejlifortolkninger fra apparatet og undga skader pa
pacemakeren pa grund af defibrillationsimpulsen!

Rar ikke ved patienten under EKG-analysen, og undga
enhver form for vibrationer!

Hvis EKG-analysen finder sted i et karetgj, skal karetgjet

HeartSave PAD



Sikkerhedsanvisninger

standses og motoren slukkes for at sikre en korrekt analyse.

Afbryd genoplivningen, sdl&enge PRIMEDIC™ HeartSave
PAD analyserer EKG'et.

Bergr ikke patienten under defibrillationen! Undga enhver
kontakt mellem

e patientens kropsdele (sdsom blottet hud pa hovedet eller
benene),
samt

e ledende vaesker (sasom gel, blod eller salgoplgsning) og

¢ metalgenstande i neerheden af patienten (sdsom
sengestel eller streekanordninger), der kan danne
utilsigtede baner for defibrillationsstrgmmen!

3.5 Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af tredjepart

FARE

Advar hgjt og tydeligt omkringstdende personer far
defibrillationen, s&

de kan treede veek fra patienten og ikke leengere har kontakt
med

denne!

3.6 Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af apparatet

FORSIGTIG materielskader

e Reparationer, modifikationer, udvidelser og installationer
pa PRIMEDIC™ HeartSave PAD ma kun udfgres af
personale autoriseret og uddannet af METRAX!

e PRIMEDIC™ HeartSave PAD indeholder ingen dele, der
kan repareres af brugeren!

e Apparatet ma kun udstyres og anvendes med originalt
tilbehgr fra PRIMEDIC™!

e Renger kun apparatet nar det er slukket og elektroderne
er taget

af, og kun pa den made, der er beskrevet i kapitel 8.1!

E EEL@EDIC' 13
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Beskrivelse af apparatet

4 Beskrivelse af apparatet

4.1 Generel beskrivelse

PRIMEDIC™ HeartSave PAD (PAD = Public Access Defibrillator) er en automatisk
ekstern defibrillator (AED) med integreret enkanals-EKG.

EKG'et registreres via PRIMEDIC™ SavePads. Den implementerede algoritme
genkender de potentielt dgdelige hjertearytmier. Defibrillatoren genereres det
ngdvendige elektriske stad til genoplivning af en patient med en EKG-rytme, der kan
behandles med stad. Denne metode er den alment anerkendte behandling.

Familien af PRIMEDIC™ HeartSave-apparater er malrettet udviklet til hurtig og sikker
betjening i ngdsituationer. Alle funktionsenheder og betjeningselementer overholder
falgende grundseetninger:

e Tydelig inddeling af funktionsenhederne

e Reducering af funktionerne til det ngdvendige
e Intuitiv og logisk brugervejledning

e Tydelige, selvforklarende betjeningselementer
e Ergonomisk opbygning.

Defibrillatorenheden er optimeret til sikker og meget hurtig driftsklarhed.
Opladningstiden for en defibrillation er ca. 12 sekunder ved en batterikapacitet pa ca.
90 % af meerkeveerdien.

Energiforsyningen til PRIMEDIC™ HeartSave PAD sker via et engangs-lithiumbatteri.

PRIMEDIC™ HeartSave PAD kan i hviletilstand szttes i en PRIMEDIC™ vagholder,
der kan monteres pa en vaeg eller i redningskaretgjet. PRIMEDIC™ HeartSave PAD kan
ved behov nemt og hurtigt tages af ved hjeelp af enhandslasen.

Bemark!

Veaegholderen og tilbehgret er beskrevet i separate brugsanvisninger.

HeartSave PAD



4.2 Beskrivelse af apparatets detaljer

Fig. 1: HeartSave PAD set forfra

(1) Beerehandtag

(2) Apparatdeeksel

(3) Flap til at treekke apparatdakslet af (med udlgbsdato for SavePads)
(4) Statusindikatorer

Fig. 2: HeartSave PAD set bagfra
(1) Holderabning til veegholderens krog
(2) Typeskilt

E PRIMEDIC™
Sancas 1iF, Evsrymiasna,
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Fig. 3: HeartSave PAD set nedefra

@)
)
®)
(4)

Frigivelsesknap

Abning til SaveCard
Frigivelsesknap til batteri
Terminaler til batteri

Fig. 4: HeartSave PAD betjeningselementer

1)
@)
®)
(4)
(®)
(6)
@)
®)

Teend/sluk-knap

Elektrodesymbol med LED

Folietastatur med patientsymbol

,.Rar ikke ved betienten*“-symbol (lyser under EKG-analyse)
Basning til elektrodestik

Hgijttaler

Udlgserknap til defibrillation

Statusdisplay

HeartSave PAD



Fig. 5: Primedic redskabsholder med SavePads
(1) Primedic SavePads (defibrillationselektroder)

(2) Ventilationsklud og barbermaskine
(3) Lynvejledning
(4) Engangshandsker, usteriliserede

(5) Redskabsholder med udlgbsdato for SavePads

4.3 Statusindikatorer

I nedenstaende table er de mulige angivelser i statusdisplayet og deres betydning

anfort.
Indikator Betydning Foranstaltning
- - Batterikapacitet Apparat driftsklart
tilstreekkelig
Batterikapacitet svag Apparatet kan anvendes.

]
OK

Intet energimodul isat!

Udskift batteriet snarest.

Iseet energimodul

‘/ Batterikapacitet Gennemfar stor egenkontrol ved at
- tilstraekkelig seette batteriet i igen eller teende for
apparatet igen.
Apparat defekt.
Indlever apparatet til reparation hos
forhandleren
Apparat defekt Gennemfgr stor egenkontrol ved at

=

seette batteriet i igen eller teende for
apparatet igen

Indlever apparatet til reparation hos
forhandleren.

E PRIMEDIC™
Sancas 1iF, Evsrymiasna,
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Batteriet overvages ved hjeelp af en elektronisk ladningsmaler.
Hvis batteriet er svagt, lyder en advarselstone i forbindelse med tekstmeddelelse.

Tekstmeddelelse

Batteri < Opladningstilstand batteri for lav, udskift venligst >

Bemaerk!

Hvis apparatet er i drift, vises den pageeldende tekstmeddelelse regelmaessigt.
Batterisymbolet i statusdisplayet bliver aktiveret.

4.4 Datastyring

Bemeerk!

Apparatet gemmer automatisk alle data og alle omgivende lyde via en
mikrofon pé et udtageligt SaveCard.

De lagrede data kan vises ved hjeelp af en pc/baerbar computer og softwaren
PRIMEDIC™ EKG Viewer (valgfrit tilbehgr). Disse data ma imidlertid ikke anvendes til
diagnostiske formal eller til behandling af patienten! De ma udelukkende anvendes til
administrative eller juridiske formal. | softwaren findes en anvendelsesprotokol, hvori
der kan anfgres yderligere patientdata.

De lagrede data pa SaveCard'et skal sa vidt muligt arkiveres eksternt efter hver brug.
Hvis lagerkapaciteten pa SaveCard'et er brugt op, gemmes ikke flere data. Apparatet
er driftsklart sdvel med opbrugt lagerplads og uden SaveCard.

Betjening af softwaren er beskrevet separat.

Det SaveCard, der levers med apparatet er allerede formateret og kan anvendes med
det samme. Ved problemer med det forhdndenvaerende SaveCard samt ved nye CF-
kort, skal disse formateres med FAT16-filsystemet. Vere derfor ved formateringen
opmaerksom pa, at FAT32-filsystemet ikke oprettes ved en fejl pa et Windows XP-
system.

Ga frem for falger for at opna den sterste mulige sikkerhed:
Windows 2000, Windows XP, Windows Vista

O startet kommandolinjevindue med *'Start->Kgr'* og indtast *'cmd.exe™ i
indtastningsfeltet. Herefter abnes kommandolinjevinduet.

© Herindtastes felgende: format f: /U /FS:FAT /X /V: (hvor f: star for
drevbogstavet for CF-kortlaeserenheden, dette skal eventuelt tilpasses).

HeartSave PAD



4.5 Beskrivelse af tilbehgret

Tilbehgret skal opbevares passende fgr transporten.

45.1 Primedic SavePads

Fig. 6: Primedic SavePads
(1) Sstik til defibrillationselektroder (Primedic SavePads)
(2) Defibrillationselektroder med beskyttelsesfolie

4.5.2 Valgfrit tilbehgr

e  PRIMEDIC™ ECG Viewer (udlzesnings- og dokumentationssoftware)
Bestillingsnr.: 96468

e PRIMEDIC™ HeartSave Bag bestillingsnr.: 96379

e PRIMEDIC™ Vagholder SaveBox Basis bestillingsnr.: 96740

e PRIMEDIC™ Vagholder SaveBox Advanced bestillingsnr.: 96776

e  Oplysningstavler til defibrillator bestillingsnr.: 96595

Med forbehold for &endringer.

E PRIMEDIC™ 19
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Klargaring far (ferste) idrifttagning

5 Klarggring far (ferste) idrifttagning

5.1 Udpakning

Kontroller efter leveringen som det farste forpakningen og apparatet for
transportskader.

Henvend dig omgéende til speditgren, forhandleren eller direkte til teknisk service hos
METRAX GmbH, hvis du konstaterer skader pa apparatet, og oplys apparatnummer og
skaderne pa apparatet.

Tag under ingen omsteendigheder apparatet i drift, hvis der
opdages skader. Sundhedsfare kan ikke udelukkes.

Kontrollér, at leveringen er komplet pa baggrund af den vedlagte falgeseddel.

5.2 lIseetning/udskiftning af SaveCard

Fig. 7: Isetning/udskiftning af SaveCard

For at tage SaveCard'et ud eller udskifte det skal du farst fijerne energimodulet.

Fremgangsmade:

(1) Tryk knappen (1) helt ind — derved bliver SaveCard'et (2) skubbet et lille stykke
ud af holderen.

(2] Tag SaveCard'et helt ud af apparatet, overfar dataene (om ngdvendigt) til en pc,
og seet dette kort eller et nyt i apparatet med stiksiden forrest.

HeartSave PAD



Klargaring far (farste) idrifttagning

(5] Tryk kortet let ind, indtil knappen (1) rager en smule ud af &bningen.
O st til sidst energimodulet pa apparatet igen.
0 Derefter gennemfgrer apparatet en selvtest og er driftsklart.

De lagrede data pa SaveCard'et skal s& vidt muligt arkiveres eksternt efter
Bemaerk! hver brug. Hvis lagerkapaciteten pa SaveCard'et er brugt op, gemmes ikke

flere data. Apparatet er driftsklart sdvel med opbrugt lagerplads og uden

SaveCard.

Softwaren PRIMEDIC™ ECG Viewer fas som valgfrit tilbehgr til udleesning af

de lagrede data.

5.3 lIseetning/udskiftning af energimodulet (batteri)

Far farste brug af PRIMEDIC™ HeartSave PAD skal batteriet fgrst seettes i den dertil
beregnede &bning.

HeartSave PAD leveres normalt med et batteri.

Kontroller statusdisplayet efter hver brug af apparatet. Batteriet skal om
ngdvendigt udskiftes med et nyt.

Bemaerk!

5.3.1 Iseetning af batteriet

Fig. 8: Isatning af batteriet

Fremgangsmade:

o Leeg apparatet pa bagsiden.

©  skub batteriet/det nye batteri (3) ind i apparatet i pilretning (1.) til det sidder i
anslagspositionen som pa illustrationen.

o Tryk derefter batteriet fremad ind i &bningen til energimodulet i pilretning (2.),
indtil ldseknappen (4) laser palen pa energimodulet fast

o8 rRimeDic
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Klargaring far (ferste) idrifttagning

Tryk energimodulet helt ind i apparatet, indtil du kan fornemme et "'klik", nar det
gar i indgreb, og energimodulet er i niveau med apparatets yderside.

Bemaerk!

Hvis batteriet er isat korrekt, starter apparatet automatisk og gennemfarer en
selvtest, nar apparatdeekslet tages af. Felg nu apparatets lydanvisninger, og
sluk derefter for apparatet. Nu er apparatet klar til brug.

HeartSave PAD



Klargaring far (farste) idrifttagning

v

FORSIGTIG

Hold gje med statusdisplayet. Viser displayet ""OK", er apparatet
klar til brug.

Sluk det (om ngdvendigt) med teend/sluk-knappen eller saet
apparatdaekslet pa.

Viser displayet ikke ""OK", skal ud afhjeelpe arsagen eller
kontakte naermeste servicevarksted.

Apparatet slukker af sig selv.

5.3.2 Tage batteriet ud af apparatet

\ Udskift kun energimodulet, nar apparatet er lukket, og stikket til
Bemzerk! defibrillationselektroderne er taget ud.

ERC-Guidelines
2005

Fig. 9: Udtagning af batteri

Fremgangsméde:

(1) Laeg apparatet pa bagsiden, og tryk frigerelsesknappen (som beskrevet under
5.3.1) sa langt til hgjre, at energimodulets pal blev frigjort og energimodulet
skydes en smule ud af dbningen.

(2] Drej energimodulet en smule i pilretning (1.) og traek det derefter ud af apparatet
i pilretning (2.).

..h‘ E‘EL@EDIC' 23
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Klargaring far (ferste) idrifttagning

5.4 PRIMEDIC™-batteri

Batteriet er et ikke-genopladeligt lithiumbatteri. Det leveres i fuldt opladet tilstand. Denne
batteritype svarer til det aktuelle tekniske niveau og er udvalgt pa baggrund af sin meget lange
holdbarhed og store energikapacitet.

ADVARSEL

Forsgg under ingen omstaendigheder at oplade batteriet.
Det medfarer eksplosionsfare!

FORSIGTIG

Anvend batteriet fgr udlgbsdatoen.

Efter brug af apparatet skal batteriet udskiftes med et nyt (for
at sikre fuld driftsvarighed ved naste anvendelse).

Laes i alle tilfeelde indleegsarket til batteriet, og opbevar det sammen med
brugsanvisningen.

Nar apparatet skal indleveres til teknisk service, skal du ferst tage batteriet ud

Bemerk! og seette isolerende kleebeband over polerne.

Overhold de seerskilte forsendelsesforskrifter ved forsendelse af batteriet.

HeartSave PAD



Apparatselvtest

6 Apparatselvtest

6.1 Selvtest efter tilkobling af HeartSave PAD

Selvtesten bliver aktiveret, ndr PRIMDEIC™ HeartSave PAD taendes, eller nér batteriet
seettes i apparatet. HeartSave PAD gennemfarer en apparatselvtest for at kontrollere
alle vigtige funktioner og signalanordninger.

Hvis energimodulet er blevet udskiftet og apparatet tidligere har konstateret en fejl,
udlgses den store selvtest (FULL) automatisk. Fglg venligst apparatets anvisninger.

6.2 Automatiske, periodiske selvtest

Primedic HeartSave PAD gennemfgrer automatiske selvtest for at sikre, at apparatet er

klar til brug.
Interval Testprogram

SHORT Dagligt Software, betjeningsfolie, EKG-kalibrering, ur,
intern spaendingsforsyning og HV-komponent
ved 0V

MEDIUM | Farste dag i maneden Software, betjeningsfolie, EKG-kalibrering, ur,
intern spaendingsforsyning og HV-komponent
ved 300 V

LONG 1. juli og 1. januar hvert ar Software, betjeningsfolie, EKG-kalibrering, ur,
intern spaendingsforsyning og HV-komponent
ved 1600 V

FULL Efter udskiftning af Software, betjeningsfolie, EKG-kalibrering, ur,

energimodulet eller efter
konstatering af en intern fejl

intern spaendingsforsyning og HV-komponent
ved 1600 V, mikrofontest

o8 pRmeDIc
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Betjening af apparatet og genoplivningsforlgb

7 Betjening af apparatet og genoplivningsforlagb

Bemaerk!

Apparatet udfarer genoplivningsforlgbet i henhold til de anbefalede
retningslinjer fra European Resuscitation Council (Resuscitation (2005) 6751,
S7—S23). Sarg for, at du har gennemgaet en relevant uddannelse for brug af
apparatet.

7.1 Teende/slukke for PRIMEDIC™ HeartSave PAD

7.1.1

7.1.2

Taende for PRIMEDIC™ HeartSave PAD

Apparatet aktiveres automatisk, nar apparatdeekslet tages af. Hvis apparatet ikke teendes
automatisk, skal du teende det ved at trykke pa teend/sluk-knappen. Alle knapper pa neer
udlgserknappen er derefter frigivet. Udlgsning af defibrillationen bliver kun frigivet efter
ventrikuleer fibrillation (VF) er registreret.

Umiddelbart efter apparatet teendes gennemfares en intern selvtest for at kontrollere
vigtige funktioner og signalanordninger. En signaltone bekrafter, at apparatet er klar til
brug. Veer altid opmaerksom pd, om hgijttalerne fungerer.

Slukke for PRIMEDIC™ HeartSave PAD
PRIMEDIC™ HeartSave PAD kan slukkes pa forskellige mader:

e Ved at trykke pé teend/sluk-knappen i ca. 3 sekunder. Samtidig lyder et
advarelssignal. Dette tidsrum er valgt for at forhindre, at apparatet slukkes ved en
fejl.

e Ved at lukke apparatdeaekslet.

e Hvis apparatet ikke registrerer et signal eller der ikke trykkes pa en knap i 10
minutter, slukker apparatet automatisk.

Hvis apparatet konstaterer en defekt, slukker det automatisk for at forhindre evt.
kveestelser.

HeartSave PAD



Betjening af apparatet og genoplivningsforlgb

7.2 Apparatets tekstmeddelelser/forundersggelse af
patienten

Under tekstmeddelelserne bliver du opfordret til at undersgge undersgge
patienten.

Tag derfor farst engangshandsken ud af apparatdakslet og tag den pa.

Bemaerk!

Efter apparatet har gennemfart selvtesten, vises falgende tekstanvisninger:

< Tal til patienten >

< Foretag ngdopkald >

< Skab frie luftveje, bgj forsigtigt hovedet bagover >

< Kontrollér andedreet >

< Hvis ingen normal vejrtreekning, 30 x hjertemassage >
< Giv 2 x kunstigt andedraet >

< Anbring elektroder >

< Sat elektrodestikket i >

7.3 Afkleedning af patienten

Hvis du under forundersggelsen har fastslaet, at patienten evt. har brug for

Bemerk! en defibrillering, skal overkroppen kleedes af for at anbringe elektroderne.

7.4 Bestemmelse af elektrodepositioner

Fig. 10: Elektrodepositioner pa patienten

Elektrodepositionerne befinder sig:

o8 pRmeDIc
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Betjening af apparatet og genoplivningsforlgb

e P4 hgjre side af brystet, under ngglebenet (1) og
e P& venstre side af brystet over hjertespidsen pa axilleerlinjen (2).

7.5 Fjernelse af brystbeharing

Hvis patienten er beharet pa elektrodepositionerne, skal disse har fiernes!
Fjern beharingen pa elektrodepositionerne med den vedlagte barbermaskine.

Bemaerk! For kraftig beharing kan gge modstanden mellem klaebeelektroder og hudoverflade
kraftigt, sa virkningen af det elektriske sted forringes.

7.6 Tarring af huden

| bestemte situationer (f.eks. efter akut myokardieinfarkt) kan det veere ngdvendigt at
tarre hudoverfladen pa de pageeldende steder. En ter overflade er afggrende for at
klzebeelektroderne kan sidde fast.

7.7 Abne SavePads og placere elektroder

Fig. 11: Elektrodefolien trakkes af
(1) Elektrodebeskyttelsesfolie
(2) SavePads-klaebeelektroder

HeartSave PAD
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v

PRIMEDIC™ HeartSave PAD anviser med tekstmeddelelser, hvordan
defibrillationselektroderne skal anbringes pa patienten. < Anbring elektroder >

Fremgangsméde:

o Abn defibrillationselektrodeposen ved at rive beskyttelseshylsteret op ved
rivekanten.

L2 T P beskyttelsesfolien (1) af en elektrode (2), og la&eg med det samme
elektroden pa den fastlagte position. Se meaerkaten pa bagsiden af elektroden.

©  Trak derefter beskyttelsesfolien af den anden elektrode, og leeg den pa sin
position.

(4] Stryg elektroderne pa patienten, sa der ikke er luftbobler under elektroderne! De

rede ,,elektrodesymbol-LED'er* pé apparatet skal slukkes.

FARE

Bergr ikke gulvet, genstande, tgj eller andre kropsdele med
elektroderne (efter beskyttelsesfolien er taget af) — laget af
ledende gel pa elektroderne kan ga af.

Hvis laget af gel reduceres, kan det medfare forbaendinger
pa huden under elektroderne ved defibrillering!

Veer opmaerksom pa, at de rede LED"er med
elektrodesymbolet pé folietastaturet slukkes.

7.8 lIseetning af elektrodestikket

= PRIMEDIC HeartSave

Fig. 12: Elektrodestikket sattes i

Fremgangsmade:

E PRIMEDIC™ 29
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Betjening af apparatet og genoplivningsforlgb

Far du placerer elektroderne pa patienten, skal de anfarte BLS-handlinger udfares

©6

Seet elektrodekablets stik i basningen pa HeartSave PAD som illustreret herover,
efter du er blevet bedt om det med tekstmeddelelsen <Seet elektrodestikket i>

o Serg for, at lasepalen gar i indgreb

Nar elektroderne er anbragt pa patienten, og elektrodestikket er sat i, bliver

Bemark! BLS-anordningerne automatisk afbrudt.

For at treekke elektrodestikket ud, skal du trykke hardt pa den gverste del af

Bemzerk! lasepalen og derefter samtidig traekke stikket opad.

7.9 Kontrollér elektroder

Hvis apparatet melder denne fejl, kan det skyldes flere arsager:

e Elektrodestikket er ikke sat i

o Defibrillationselektroderne bergrer hinanden eller har en ledende gelforbindelse.
e Patientens kropsbeharing er ikke fiernet

e  Luftbobler mellem huden og defibrillationselektroder forarsager en darlig kontakt.
e Udtgrrede elektroder.

Afhjalp fejlarsagen!

HeartSave PAD
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7.10 Gennemfgrelse af EKG-analysen

Hvis defibrillationselektroderne er anbragt korrekt, starter apparatet automatisk
analysen.

Nu skal patienten leegges i et roligt leje og ma ikke leengere bergres.
Apparatet melder: < Berer ikke patienten, der analyseres >

Apparatprogrammets algoritme kontrollerer nu EKG'et for kammerflimmer. Denne procedure
varer ca.
7 - 12 sekunder. Hvis apparatet konstaterer VF, sa anbefaler det en defibrillering.

Observer patienten under hele genoplivningen.

Det er til enhver tid muligt, at patienten vagner fra sin
bevidstlgshed og ikke ma defibrilleres.

Undlad da under alle omsteendigheder at defibrillere!

Rytmeregistreringsdetektoren analyserer konstant EKG'et, ogsa efter en defibrillationsveerdig
rytme er registreret.

E EEL@EDIC' 31
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7.11

Defibrillering pakreevet

Hvis apparatet entydigt registrerer VF, sa anbefaler det en defibrillation, der automatisk
klarggres internt i apparatet.

Apparatet melder:
< Stad anbefalet, beror ikke patienten >

Hvis kondensatoren er opladet internt, star energien til defibrillationsimpulsen klar i 15
sekunder og bliver signaleret med en konstant tone, udlgserknappen lyser "‘grant.

< Hold afstand til patienten, Udlgs sted >

Huvis der ikke defibrilleres inden for dette tidsrum, sker en intern sikkerhedsafladning,
og der foretages en ny analyse af EKG'et.

FARE

Fjern alle tilsluttede apparater, der ikke er
defibrillationsbeskyttede, far udlgserknappen aktiveres!

Far og under energiudladningen skal alle deltagere i
genoplivningen treede tilbage, og enhver bergring af
patienten eller ledende dele (f.eks. en bare) undgas!

©  Axtiver udlgserknappen for at defibrillere, dette sker umiddelbart efter tryk pa
knappen.

Defibrillation og hjerte-lunge-redning, ogsa kaldet (HLR) eller Cardio Pulmonale
Reanimation (CPR), bliver gentaget skiftevis i henhold til direktivet ERC Guidelines
2005.

Kondensatorens opladningstid til defibrillationen afhsenger af den tilgeengelige
batterikapacitet. Hvis energimodulet er delvis afladt, kan opladningstiden forleenges
noget.

Hvis der opstar en fejl under energiopladningen, lyder en afbrudt advarselstone.

Bemaerk!

Hvis der ikke modtages et EKG eller trykkes pa en knap i 10 minutter, mens
apparatet er teendt, slukkes apparatet automatisk. Ca. 30 sekunder far
slukningen, signaleres det med en afbrudt advarselstone. Slukkeproceduren
bliver afbrudt med en valgfri betjening.

HeartSave PAD
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7.12 Defibrillering ikke pakraevet

Hvis apparatet ikke registrerer en defibrillationsveerdig rytme, s& anbefaler den hjerte-
lunge-redning (HLR).
< Stad ikke anbefalet >

< Hjerte-lunge-redning >
< 30 x hjertemassage >
< Giv 2 x kunstigt andedreet >

Efter HLR-tiden er forlgbet, vender apparatet tilbage til EGK-analysen.

7.13Holde defibrillatoren klar til brug

e Renggr apparatet efter en genoplivelse, udskift SavePads og kontrollér eventuelt
energiforsyningsenheden og udskift den om ngdvendigt, s PRIMEDIC™
HeartSave PAD hurtigst muligt er klar til brug igen.

e Kontakt hurtigst muligt det nsermeste serviceveerksted, hvis der er opstaet fejl eller
péafaldende symptomer.
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8 Renggaring, vedligeholdelse og forsendelse

8.1 Renggring

ADVARSEL

Renggr kun apparatet, nar det er slukket, og elektroderne er
taget af. Tag farst energimodulet ud af apparatet

Anvend ikke dryppende vade klude til renggring. Heeld ingen

vaesker over apparatet og dyp det ikke i vaesker!

Renggr apparatet og alt tilbehgr som f.eks. veegholderen med almindeligt
renggringsmiddel.

Benyt en let fugtig, ren klud.
Anvend almindeligt pudsedesinficeringsmiddel til desinficering
(f.eks. Gigasept FF, Bacillol eller Spitacid).

8.2 Vedligeholdelse

Uafhaengigt af brugen af apparatet anbefaler vi mindst ét arligt
eftersyn/vedligeholdelse af PRIMEDIC™ HeartSave PAD og tilbehgret udfart af
brugeren/serviceteknikeren.

Kontrollér, at huset, kablet, SavePads og gvrigt tilbehgr er ubeskadiget!

8.2.1 Vedligeholdelsesprotokol

0 Kontrollér udigbsdatoen

o for SavePads og
e batteriet og
udskift delene om ngdvendigt!

0 Kontrollér, om

e statusdisplayet viser "OK"!

e apparatet kan teendes!

e apparatet automatisk udfarer selvtesten, efter det er blevet teendt!
¢ abningen til energiforsyningen er ren!

e apparatet er komplet udstyret!

HeartSave PAD
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Veer opmaerksom pa fglgende punkter:

FARE

e Ved skader pa dele af huset eller isoleringerne, skal disse
omgaende repareres eller udskiftes.

e Huvis dele af huset eller isoleringerne er beskadigede, ma
apparatet ikke tages i brug og skal slukkes omgaende!

¢ Send omgaende apparatet til reparation hos
producenten!

Naermere angivelser om de regelmaessige sikkerhedstekniske og méaletekniske
kontroller i henhold til regulativet for ejere af medicinske produkter
(MPBetreibV) findes i tilleegget.

Bemeerk!

8.3 Forsendelse af PRIMEDIC™ HeartSave PAD

Huvis du vil sende apparatet til opgradering eller service, skal du altid farst
tage energimodulet ud af apparatet og vedleegge det apparatet separat
indpakket!

Anvend sa vidt muligt originalemballagen.

Bemaerk!
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9 Bortskaffelse

Fig. 13: Bortskaffelse

I henhold til Matrax GmbH's grundleeggende firmaprincipper er dit produkt udviklet og
fremstillet af forsteklasses komponenter, der kan genbruges.

Aflever apparatet til genbrug pd den kommunale genbrugssation, nar dets levetid er
slut. Korrekt bortskaffelse af dette produkt beskytter miljget.

Ved at registrere Metrax GmbH hos de relevante myndigheder sikrer vi, at
bortskaffelse og genanvendelse af elektriske apparater produceret af os er garanteret i
henhold til EU-direktivet om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE-direktivet).

| Tyskland i overensstemmelse med loven om produktion, tilbagetagelse og
miljgmaessig bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.

(loven om elektirks og elektronisk udstyr — ElektroG), registreret hos EAR med nummer:
25658828 [f8]

FORSIGTIG

Forkert bortskaffelse af apparatet eller dele af dette kan medfare
kveestelser!

For erhvervskunder i Den Europaiske Union

Kontakt venligst din forhandler eller leverandgr, hvis du skal bortskaffe elektrisk og
elektonisk udstyr. Denne har yderligere oplysninger til dig.

Oplysninger om bortskaffelse i lande uden for Den Europeiske Union
Dette symbol er kun gaeldende i Den Europaeiske Union.

HeartSave PAD




Tekniske data

10 Tekniske data

Defibrillation
Driftsmader: asynkron, ekstern
Patientimpedans: 23 - 200 ohm
Impulsform: tofaset, stramreguleret (CCD)
Udgangsenergi i AUTO-tilstand ved:
Patientimpedans 1. trin 2. trin 3. trin
25 ohm 143] 2011 2771
50 ohm 2811 3501 3601
75 ohm 348 360 3601
100 ohm 344 3431 3431
125 ohm 3141 316 3171
150 ohm 2901 2931 2931
175 ohm 269 272 272
Ngjagtighed: Alle angivelser er omfattet af en tolerance pa +/- 15 %
Impulsleengde: Positiv fase 11,25 ms, negativ fase 3,75 ms
Afladninger: 50 afladninger, ved 20 °C, for et nyt batteri
Opladningstid: 12 +/-3 sekunder for et batteri med 90 % af markekapaciteten
EKG
Afledning: Il
Hjertefrekvens: 30 - 300 min™ (ngjagtighed +/- 1/min, 1 %)
Indgang: Klasse BF, til 2-polet patientkabel, defibrilleringssikker
Indgangsmodstand: >5 Mohm @ 10 Hz
CMRR: > 85 dB
Indgangsjeevnspaending: +05V
Bandbredde: 0,5 - 44 Hz (- 3 dB) SR = 101 samples/s
Impedansmaling
Defibrillering: 23 ... 200 ohm (ngjagtighed +/- 20 %)
30 kHz

Malefrekvens:

o8 pRmeDIc
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Tekniske data

Alarmer

System:

Fysiologisk:

Analysevarighed:

Energiforsyning

Batteri

Datalager

Lagertype:

Sikkerhed

Klassificering:

Meerkning:

Diverse

Driftsbetingelser:

Opbevaringsbetingelser:

Dimensioner:

Veegt:

Anvendte standarder

Med forbehold for eendringer.

HeartSave PAD

EKG, defibrillator, energiforsyning, datalager
Ventrikuleer fibrillation (VF)

Ca. 7 s indtil registrering af VF ved 90 % maerkekapacitet

LiMnO,15 V, 2,0 Ah (0° til 20°) levetid i apparatet er 3 &r ved 20 °C

Mulighed for CompactFlashCard 32 — 256 MB

Medicins produkt i klasse IIb, sikringsklasse |, type BF, defibrilleringssikker,

C€os

Apparatet er et medicinsk produkt og overholder
EF-direktiv 93 / 42 / EQF

0...50 °C, 30 ... 95 % rel. luftfugtighed, dog uden kondensering 700 hPa
... 1060 hPa varig drift

-20...70 °C, 20 ... 95 % rel. luftfugtighed, dog uden konden-
sering, 500 hPa ... 1060 hPa

28x25x9cm (BxH xD)

ca. 2 kg (uden energiforsyning)

Standarder (for tilladelse i EU er de relevante harmoniserede europaeiske
EN-standarder anvend i stedet for IEC-standarderne):

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-1-2:2001

IEC 60601-2-4:2002

EN1789:2003



Garantibetingelser

11 Garantibetingelser

Garantiperioden er 24 méneder og starter fra kabsdatoen. Opbevar altid fakturaen
som bevis for kabet.

Inden for dette tidsrum afhjeelper METRAX vederlagsfrit mangler pa apparatet, der
beror p& materiale- eller fremstillingsfejl. Istandseettelsen sker efter METRAX' valg ved
reparation eller udskiftning.

Ved en garantiydelse bliver den oprindelige garantiperiode ikke forleenget.

Garantikrav og lovmaessige mangelkrav kan ikke hdndhaeves ved uvigtige
begraensninger i brugbarheden, ved naturlig slitage (f.eks. sliddele som batterier) eller
skader, der opstar efter risikooverdragelsen som falge af forkert eller mangelfuld
behandling, for stor belastning eller pa grund af seerlige ydre pavirkninger, der ikke
forudszettes i aftalen. Det samme geelder, hvis kaber eller tredjepart udfarer
usagkyndige aendringer eller istandseettelsesarbejder.

@vrige krav med METRAX er udelukket, medmindre sddanne krav skyldes overlaeg,
grov uagtsomhed eller lovpligtigt ansvar.

Mangelkrav fra kunden mod selgeren (forhandleren) bergres ikke af denne garanti.

Send apparatet sammen med kgbsbeviset (f.eks. faktura) til forhandleren eller til
METRAX i tilfeelde af garantikrav, og oplys dit navn og adresse.

METRAX' kundeservice star ogsa til radighed for dig efter garantiperiodens udigb!

E EEL@EDIC' 39



Beskrivelse af stram-tid-funktionen

12 Beskrivelse af stram-tid-funktionen

Herunder er defibrillationsimpulsens kurveform beskrevet i forhold til
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Rytmeregistreringssystem

13 Rytmeregistreringssystem

Rytmeregistreringssystemet i PRIMEDIC™ HeartSave PAD analyserer patientens EKG
og hjelper dig, nar apparatet konstaterer en chokegnet eller ikke chokegnet rytme.

Apparatets rytmeregistreringssystem omfatter:
Konstatering af elektrodekontakt
Automatiseret tydning af EKG

Brugerstyring af defibrillations-chokbehandling

Patientens transtorakale impedans males via defibrillationselektroderne. Hvis
grundlinjeimpedansen er hgjere end den maksimale graenseveerdi, afggr apparatet, om
elektroderne ikke har tilstraekkelig kontakt med patienten eller ikke er sluttet korrekt til
apparatet. EKG-analyse og afgivelse af defibrillationschok er derfor forhindret.
Tekstmeddelelsen melder ""Kontrollér elektroder™, hvis elektrodernes kontakt er
utilstraekkelig.

Automatiseret fortolkning af EKG

Apparatets rytmeregistreringssystem er konstrueret, sa et defibrillationschok anbefales,
hvis systemet er sluttet til en patient, og systemet konstaterer en chokegnet rytme.

Ved alle andre EKG-rytmer, inklusive asystoli og normale sinusrytmer, anbefaler
apparatets rytmeregistreringssystem ingen defibrillation.

Brugerstyret afgivelse af defibrilleringsstod

Apparatets rytmeregistreringssystem foranlediger automatisk opladning af energien,
hvis apparatet konstaterer en chokegnet hjerterytme. Der afgives optiske og akustiske
meldinger for at indikere, at apparatet anbefaler afgivelse af et defibrilleringsstad. Hvis
et defibrilleringssted anbefales, afger du, om og hvornar stgdet skal afgives.

Algoritmen:

e  Betragter EKG-rytmen over en kontinuerlig periode pa 10 sekunder, heraf kan 7
sekunder tages i betragtning til en farste diagnoes eller til visning af meldingen
,,Sted anbefalet*.

e Maling af signalets symmetri og energiindhold

e Filtrering og maling af artefakter og forstyrrelser
e Registrering af hjertepacemakere

e Mpadling af QRS-forhold

Hjerterytmer, der er anvendt til test af apparatets rytmeregistreringssystem
Om validering af anvendte databaser: AHA og MIT

Ydelsesresultater (veegtet gennemsnit, rytmer angivet som VF i databasen bliver vurderet
som chokegnede):

Fglsomhed 99,30 %
Specificitet 99,88 %
Falsk positiv-forhold 0,04 %

HeartSave PAD



Rytmeregistreringssystem

Reel prognoseveerdi 97,93 %

De anvendte databaser har en samlet leengde pa 10.004 minutter. Beregningen er
udfert i overensstemmelse med IEC60601-2-4-2003.

Fglsomhed
= Antal af ,,korrekt chokegnet* algoritmeafggrelser

Samlet antal EKG'er, hvor en impulsafgivelse anbefales klinisk
Specificitet

= Antal af ,,korrekt ikke chokegnet** algoritmeafggrelser
Samlet antal EKG'er, hvor en impulsafgivelse ikke anbefales klinisk
Falsk positiv-forhold

= Antal af ,,ikke korrekt chokegnet** algoritmeafggrelser
Samlet antal EKG'er, hvor en impulsafgivelse ikke anbefales af apparatet
Positiv prognosevardi

= Antal af ,,korrekt chokegnet** algoritmeafggrelser
Samlet antal EKG'er, hvor en impulsafgivelse anbefales af apparatet VF
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Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk straling

14 Retningslinjer og producenterkleering —
Elektromagnetisk straling

PRIMEDIC™ HeartSave-familien er beregnet til brug i omgivelser som beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af
PRIMEDIC™ HeartSave skal sikre, at den anvendes i lignende omgivelser.

- _ o j

Stﬂjudfe_:ndelses verens Elektromagnetiske omgivelser - Vejledning

malinger stemmelse

HF-emission ™ . L
iht. CISPR 11 PRIMEDIC ™ HeartSave-familien anvender udelukkende HF-energie til

' Gruppe 1 interne funktioner. Derfor er HF-emissionen meget lav, og det er

usandsynligt, at elektroniske udstyr i neerheden pavirkes.
HF-emission
Klasse B

iht. CISPR 11
Emission af
oversvingninger iht. | Klasse B PRIMEDIC™ HeartSave-familien er egnet til brug i alle faciliteter, herunder
IEC 61000-3-2 beboelsesomrader og lignende, der umiddelbart er tilsluttet et
Emission af forsyningsnet, der ogsa forsyner bygninger, der benyttes til beboelse.
spaendingsfluktation/f | Stemmer
licker iht. IEC 61000- | overens

3-3

HeartSave PAD




Retningslinjer og producenterklzering — Elektromagnetisk straling

PRIMEDIC™ HeartSave-familien er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet herunder. Kunden eller

brugeren af PRIMEDIC™ HeartSave skal sikre, at den anvendes i sddanne omgivelser.

Stojimmunitets-
kontroller

IEC 60601
testniveau

Overens-
stemmelsesniveau

Elektromagnetiske omgivelser -Vejledning

Afladning af statisk
elektricitet (ESD)
iht.

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontaktafladning

+ 8 kV luftafladning

+ 6 kV kontaktafladning

+ 8 kV luftafladning

Gulve skal besta af tree eller beton eller veere
forsynet med keramikfliser. Hvis gulvet er
forsynet med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere mindst 30 %.

Hurtige transiente
elektriske
stgjstarrelser/bursts
iht.

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for netledninger

+ 1 kV for indgangs- og
udgangsledninger

+ 2 kV for netledninger

Forsyningsspaendingens kvalitet skal svare til
et normalt erhvervs- eller sygehusmiljg.

Speendingsimpulser
(surges) iht.
IEC 61000-4-5

+1kV
modtaktsspaending

+ 2 kV almindelig

+1kV
modtaktsspaending

+ 2 kV almindelig

Forsyningsspaendingens kvalitet skal svare til
et normalt erhvervs- eller sygehusmiljg.

o8 pRmeDIc
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Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk straling

spaending spaending
<5%U, <5%U,
(>95 % faldi U,) (>95 % faldi U,)
i ¥2 periode i ¥2 periode
spandingsdyk 40 % U, . 40 % U, . Forsyningsspaendingens kvalitet skall svare 'Fil
Kortvarige nedi)rud (60 % fald i U,) (60 % fald i U,) et normalt erhvervs- eller sygehusmiljg. Hvis
. . . i 5 perioder i 5 perioder brugeren kraever at PRIMEDIC™ HeartSave
0g svingninger 1 fortsat fungerer ved afbrydelser af
forsyningsspaending . .
enint. 70%U, 70%U, energlforsmlngen, anbefales det at
IEC 61000-4-11 (30 % fald i U, ) (30 % fald i U, ) PRIMEDIC™ HeartSave forsynes fra en
i 25 perioder i 25 perioder ngdstrgmsforsyning eller et batteri.
<5%U, <5%U,
(>95 % fald i U;) (>95 % fald i U,)
i 5 sekunder i 5 sekunder
:‘\gﬁs?/?l?ggesl;[rﬁ\?ense 3 A/m 3 A/m Magnetfelter ved netfrekvensen skal svare til

n (50/60 Hz) iht.
IEC 61000-4-8

de typiske veerdier, der forefindes i erhvervs-
og sygehusmiljger.

BEMARKNING

U_er netvekselspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.

46
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Retningslinjer og producenterklzering — Elektromagnetisk straling

PRIMEDIC™ HeartSave-familien er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet herunder. Kunden
eller brugeren af PRIMEDIC™ HeartSave skal sikre, at den anvendes i sddanne omgivelser.

Stgjimmuni- | IEC 60601 testniveau Overens- Elektromagnetiske omgivelser -Vejledning
tetskontrolle stemmelsesni
r veau

Beerbare og mobile radiosendere bgar ikke anvendes naermere
PRIMEDIC™ HeartSave inklusive ledningerne end den anbefalede
beskyttelsesafstand, der beregnes ud fra den relevante ligning for
sendefrekvenserne.

Anbefalet beskyttelsesafstand

d=12JP

Ledsagende |3V, 3V
HF- 150 kHz til 80 MHz d=4VP
stgjstarrelse | yden for ISM-
iht. 3
£C 61000 | 2ondENe d = 0,61/P 80 MHz til 800 MHz
4-6
0V, . 3V
150 kHz til 80 MHz d= 1'2*/P 800 MHZz til 2,5 GHz

pa ISM-bandene

Hvor P er senderens maksimale meerkeeffekt i watt (W) i henhold

HE- til senderproducentens angivelser og d er den anbefalede

: b
stajemission 0V, _ 20 V/m beslfyttelsesafs_tand i meter (m).
sstarrelser | 80 MHz til 2,5 GHz Stationeere radiosenderes feltstyrke skal ved alle frekvenser veere
iht. lavere end overensstemmelsesniveauet ved en undersggelse pa
d
IEC 61000- stedet.
4-3 | neerheden af apparater, der er forsynet med det falgende

symbol, er der mulighed for stgj.

Q)

BEMARKNING 1 For 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEM/RKNING 2 Denne vejledning er ikke brugbar i alle tilfeelde. Udbredelsen af elektromagnetiske starrelser pavirkes af
absorption og refleksion af bygninger, genstande og mennesker.

* ISM-frekvensbandene (til industriel, videnskabelig og medicinsk brug) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til
6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66MHz til 40,70 MHz.

® Overensstemmelsesniveauet pa ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet fra 80 MHz til 2,5
GHz er beregnet til at mindske sandsynligheden for at mobile/baerbare kommunikationsanordninger forérsager stej, nar de
uoverlagt bringes i neerheden af patientomradet. Af denne grund er den ekstra faktor p& 10/3 anvendt ved beregning af de
anbefalede beskyttelsesafstande i disse frekvensomrader.

¢ Stationzere senderes feltstyrke, f.eks. basisstationer til radiotelefoner og mobile landbaserede radioapparater,
amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og fiernsynssendere, kan i teorien ikke forudsiges ngjagtigt. For at udregne de
elektromagnetiske omgivelser i forbindelse med den stationaere sender skal der udfgres en undersggelse af lokaliteten.
Hvis den malte feltstyrke pa lokaliteten, hvor PRIMEDIC™ HeartSave anvendes, overskrider det ovenneavnte
overensstemmelsesniveau for HF, skal PRIMEDIC™ HeartSave observeres for at kontrollere, om den fungerer
bestemmelsesmaessigt. Hvis der observeres useedvanlige kendetegn i ydeevnen, kan yderligere forholdsregler vaere
ngdvendige, som f.eks. aendret udrustning eller en anden lokalitet til PRIMEDIC™ HeartSave.

¢ | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere lavere end 3 V/m.
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Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk straling

Anbefalede beskyttelsesafstande mellem bzrbare og mobile HF-telekommunikationsapparater og

PRIMEDIC™ HeartSave-familien

PRIMEDIC™ HeartSave-familien er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor starrelsen af HF-stgj er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af PRIMEDIC™ HeartSave kan derved hjeelpe med at undgé elektromagnetisk stgj
ved at overholde mindsteafstanden mellem bzrbare og mobile HF-telekommunikationsapparater (sendere) og
PRIMEDIC™ HeartSave — afhaengigt af kommunikationsapparatets udgangseffekt som angivet herunder.

Beskyttelsesafstand afhangigt af sendefrekvens
m
Senderens
maerkeeffekt i
w 150 kHz til 80 MHz 150 kHz il 80 MHz il _
ude? for 80 MHz pa 800 MHz 800 MHz til

ISM-bandene ISM-b&ndene 2,5 GHz

d=12VP d=4JP d=06VP d=12VP
0,01 0,12 0,4 0,06 0,12
0,1 0,37 1,26 0,19 0,36
1 1,17 4,00 0,60 1,15
10 3,69 12,65 1,90 3,64
100 11,67 40,00 6,00 11,50

For sendere, hvis maksimale meerkeeffekt ikke er angivet i ovenstaende tabel, kan afstanden bestemmes ved hjeelp af
ligningen, der harer til den pageeldende spalte, hvor P er senderens maksimale meerkeeffekt i watt (W) i henhold til
senderproducentens angivelser.

BEM/ERKNING 1 For 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

BEM/ERKNING 2 ISM-frekvensbandene (til industriel, videnskabelig og medicinsk brug) mellem 150 kHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66MHz til 40,70 MHz.

BEM/ERKNING 3 Overensstemmelsesniveauet pa ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i
frekvensomradet fra 80 MHz til 2,5 GHz er beregnet til at mindske sandsynligheden for at mobile/baerbare
kommunikationsanordninger forarsager stgj, nar de uoverlagt bringes i neerheden af patientomradet. Af denne grund
er den ekstra faktor pa 10/3 anvendt ved beregning af de anbefalede beskyttelsesafstande i disse frekvensomrader.

BEMZRKNING 4 Denne vejledning er muligvis ikke brugbar i alle tilfeelde. Udbredelsen af elektromagnetiske starrelser
pavirkes af absorption og refleksion af bygninger, genstande og mennesker.

HeartSave PAD




Sikkerhedstekniske kontroller

15 Sikkerhedstekniske kontroller

I henhold til regulativet for ejere af medicinske produkter (MPBetreibV) § 6
(Sikkerhedstekniske kontroller) er brugeren forpligtet til at fa gennemfart regelmaessige
kontroller. METRAX foreskriver i henhold til MPBetreibV § 6 disse kontroller med
intervaller pa 24 maneder.

De sikkerhedstekniske kontroller ma kun overlades til personer, der i kraft af deres
uddannelse, viden og praktiske erfaring kan gennemfare kontrollerne korrekt og kan udfare
kontrolvirksomheden uden anvisninger.

Hvis der konstateres mangler under de sikkerhedstekniske kontroller, der udger en fare for
patienter, ansatte eller tredjepart, skal ejeren i henhold til MPBetreibV § 3 omgéende
underrette den ansvarlige myndighed. | medicinproduktbogen, der skal fgres i henhold til
MPBetreibV § 7, skal fglgende data anfares:

e Tidspunkt for arbejdets gennemfgrelse
e Navn pa personen og firmaet, der udferer arbejdet

e De gennemfgrte foranstaltninger.

METRAX'" ansvar omfatter kun de punkter, der er angivet i brugsanvisningen. Dette
geelder iseer for nyindstillinger, istandseettelse og modifikationer p& apparatet.

For at altid at kunne holde protokollen opdateret, findes vores STK kontrolprotokoller
pa internettet pa

www.primedic.de

i omrédet ,,Service*.
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16 Figurliste
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Kontaktdata

METRAX GmbH
Rheinwaldstr. 22
D-78628 Rottweil

Telefon: +49 (0) 741/257-0

E-mail: sales@primedic.de
Web: www.primedic.de
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Om os.

METRAX GmbH er specialist i
udvikling af topmoderne apparater
til farstehjaelp. Metrax blev
grundlagt i Rottweil i 1973 og er et
menstereksempel pa den steerke
tyske udviklingsteknik:
Innovationslyst, hgj kvalitet og en
helhjertet indsats inden for forskning
og udvikling har kendetegnet
virksomheden i 30 &r. Resultatet er
preecise og seerdeles palidelige

Din forhandler

hightech-apparater, hvis
brugervenlighed saetter nye
standarder. Med meerket
PRIMEDIC™ tilbyder Metrax et
palideligt farstehjeelpsprogram:

Professionelle defibrillatorer og
mobile uldtralyds-apparater.
Reddere over hele verden kender
PRIMEDIC™ som garant for hgj
kvalitet og innovativ
medicinteknologi.

Hovedkvarter/produktion:

METRAX GmbH
Rheinwaldstr. 22
D-78628 Rottweil
Tyskland

TIf.: +49 741 257-0
Fax: +49 741 257-235
www.primedic.de
sales@primedic.de

METRAX GmbH

Shanghai Rep. Office

Unit B, 11/F First Trade Tower
No0.985 Dongfang Road,
Pudong New Area

Shanghai 200122

Kina

TIf.: +86 21 632846-66

Fax: +86 21 633656-90
sro@metraxchina.com

METRAX GmbH

India Rep. Office

B-1, Lower Grownd Floor,
Growne Palza Surya

New Friends Colony

New Delhi - 110065
Indien

TIf.: +91 11 26841741
Fax: +91 11 26841742
sales@metraxindia.com

METRAX GmbH
Moscow Rep. Office

Ul. Vavilowa 5, corpus 3
119334 Moscow
Rusland

TIf.: +7 95 23170-61
Fax: +7 95 23170-62
info@metrax.ru



