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1 Indledning

1.1 Forord

Kzere bruger,

Du star med den opgave at skulle anvende DEFITEQ™ Telefunken AED pa mennesker i en
medicinsk ngdsituation.

For at sikre, at du kan reagere hurtigt og korrekt i denne specielle situation og kan anvende alle
udstyrets muligheder optimalt, er det ngdvendigt for dig at tage dig tid til at leese denne
brugermanual pa forhand for at ggre dig bekendt med udstyret, dets funktioner og
anvendelsesomrader.

Opbevar denne brugermanual i neerheden af udstyret, sa du kan konsultere den ved spgrgsmal.
Vi star altid til radighed vedrgrende spgrgsmal angaende udstyret eller andre DEFITEQ™
produkter.

Du kan finde vores kontaktadresse gverst pa fgrste side af denne brugermanual.

1.2 Gyldighed

Beskrivelserne i denne brugermanual henviser til Telefunken AED produceret af DefiTeq.

1.3 Garanti

Garantiperioden er 72 maneder og starter pa kgbsdagen. Det er vigtigt at gemme
kvitteringen som bevis for kgbet.

DefiTegs generelle garanti og garantibestemmelser er geeldende. Reparationer eller
@ndringer af udstyret ma kun udfgres af producenten eller af en person eller virksomhed,
der er godkendt af producenten.

1.4 Forbehold

Erstatningskrav i tilfaelde af skader pa personer eller ejendom er udelukket, hvis de er
baseret pa en eller flere af fglgende arsager:

¢ Anvendelse af udstyret pa en made, som ikke var tilsigten.
¢ Ukorrekt anvendelse og vedligeholdelse af udstyret.

¢ Betjening af udstyret med beskyttelsesdaekslerne fjernet, eller nar der er synlige skader
pa kabler og/eller elektroder.

¢ Manglende overholdelse af rad givet i denne brugsmanual med hensyn til drift,
vedligeholdelse og reparation af udstyret.

* Brug af tilbehgr og reservedele fremstillet af andre producenter.

e Manuel indgriben, reparationer eller konstruktionsmaessige aendringer af udstyret.
¢ Manuel overskridelse af praestationsgraensen.

e Manglende overvagning af dele, der er udsat for slid og slitage.

¢ Behandling af patienter uden forudgaende indikation.



1.5 Symboler anvendt i denne brugermanual

FARE

Tekster markeret med FARE indikerer en ekstraordinzert alvorlig
aktuel fare, der helt sikkert vil fgre til alvorlige kvaestelser eller
dad, hvis der ikke traeffes forebyggende foranstaltninger.

Det er bydende ngdvendigt, at du er opmaerksom pa disse tekster.

ADVARSEL

Tekster markeret med ADVARSEL angiver overordentligt alvorlige
mulige farer, der kan medfgre alvorlig personskade eller endog
dgdsfald, hvis der ikke traeffes forebyggende foranstaltninger.

Det er bydende ngdvendigt, at du er opmaerksom pa disse tekster.

FORSIGTIG

Tekster markeret med FORSIGTIG indikerer en mulig farlig
situation, som kan fgre til mindre personskader eller materielle
skader.

Det er bydende ngdvendigt, at du er opmaerksom pa disse tekster.

Dette symbol angiver tekst, som indeholder vigtige

Bemark . .
rad/kommentarer eller tips.

©® Dette punkt angiver det fgrste skridt i en handlingssekvens, du bgr foretage.

©  Andet handlingstrin, du bgr foretage.
osV.

* Denne linie markerer lister
(3) Tal i parentes henviser til elementer i diagrammer.

<> Tekster i kantede parenteser betegner hgrbar information/vejledning af udstyret,
der samtidigt vises pa skeermen, afhaengigt af udstyrsmodellen.



1.6 Piktogrammer pa udstyret

A Beskyttet mod vandsprgjt

IP55
55

F@lg brugermanualen

Smid ikke udstyret i husholdningsaffaldet

Farlig elektrisk speending (hgjspaending)

Beskyttelse ved defibrillation

»'\hlw E

1.7 Piktogrammer pa batteriet

Se brugermanualen

Genstanden er kun beregnet til engangsbrug

Beskyt udstyret mod vaede

Udseet ikke udstyret for harde slag eller stgd

Forsgg ikke at abne udstyret med vold

Beskyt udstyret mod varme

Smid ikke udstyret i husholdningsaffaldet

X E D




1.8 Piktogrammer pa elektroder

Ma ikke genbruges

&9

g Udlgbsdato
Batch-ID

@ig Kun for voksne

REF Referencenummer

e opbevaringstemperatur
i Celsius og Fahrenheit

& 0 Information om



2 Tilsigtet brug

Telefunken AED er en hjertestarter til offentligt brug (PAD) samt en automatisk ekstern hjertestarter
(AED). Udstyret er et vaerktgj til genoplivning af patienter, der vejer mindst 20 kg og viser tegn pa et
hjertestop, oftest pga. ventrikelflimren.

| disse tilfelde kan Telefunken AED anvendes til at udfgre den ngdvendige defibrillation.

Brugeren bliver guidet igennem genoplivningsprocessen med klare og forstaelige kommandoer i
form af stemmeinstruktioner og visuelle vejledninger. Udstyret gemmer automatisk patientens EKG-
kurve og analyserer den. | tilfeelde af behov forbereder den en elektrisk ladning. Efter dette anmoder
udstyret brugeren om at trykke pa en knap for at afgive et stgd.

| tilfelde af, at et elektrisk stgd skal anvendes til patienten, findes der to versioner af Telefunken
AED, afhaengigt af det land, hvor udstyret slges:

Halvautomatisk hjertestarter:
Udstyret anmoder brugeren om at trykke pa en knap for at afgive stgd.
Fuldautomatisk hjertestarter:

Hjertestarteren giver hgrbare advarsler om ikke at rgre patienten. Efter at kondensatoren er
opladet, afgives et stgd automatisk.

Telefunken AED ma kun anvendes til det ovenfor beskrevne formal.

DEFITEQ™ TELEFUNKEN AED-udstyret ma kun anvendes som
beskrevet og under betingelserne beskrevet i denne
brugermanual.

Bemaerk

Operatgren af Telefunken AED skal sgrge for, at Telefunken AED kun anvendes af
autoriserede fagfolk.

ADVARSEL

Ethvert brug ud over dette anses ikke som tilsigtet brug og kan
fore til personskade eller skade pa ejendom.

Ukorrekt brug af hjertestarteren kan fgre til ventrikelflimren,
asystoli eller anden farlig dysrytmi.




2.1

Essentielle egenskaber
DEFITEQ™ Telefunken AED vil:

e Levere defibrillationsterapi

¢ Skelne akkurat mellem stgdbare og ikke-stgdbare hjerterytmer

2.2

2.2.1

2.2.2

Indikation/kontraindikation for defibrillation

Indikationer

DEFITEQ™ Telefunken AED ma kun anvendes, hvis patienten:

¢ er bevidstlgs og

e ikke traekker vejret

Kontraindikationer
DEFITEQ™ Telefunken AED ma ikke anvendes, hvis patienten:
e erved bevidsthed eller

e traekker vejret normalt eller

¢ hvis en normal impuls kan maerkes eller
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3 Sikkerhedsinformation

3.1 Generel information

Bade i forbindelse med dens tilbehgr og ekstraudstyr, og ogsa individuelt, opfylder
DEFITEQ™ Telefunken AED de aktuelt geeldende sikkerhedsstandarder og er i
overensstemmelse med bestemmelserne i regulativerne for medicinske produkter.

Udstyret og dens tilbehgr er sikre, nar de anvendes efter hensigten, og under hensyntagen til
de beskrivelser og oplysninger, der er i denne brugermanual.

Pa trods af dette kan ukorrekt anvendelse af udstyr og tilbehgr vaere farlig for
brugeren, patienten eller tredjeparter.

FARE

Inden udstyret anvendes for fgrste gang anbefaler vi kraftigt, at
alle, der formodes at komme til at bruge dette udstyr eller gnsker
at bruge det,

¢ bliver autoriserede ved at deltage i en uddannelsessession,
hvor de instrueres om den medicinske baggrund for
defibrillation og indikationerne eller kontraindikationerne.

« laeser og tager denne brugermanual til efterretning, iszer de
beskrevne sikkerhedsmaessige tips og advarsler.

ADVARSEL

DEFITEQ™ Telefunken AED ma kun anvendes af uddannet og
autoriseret personale. Leesning af brugermanualen erstatter ikke
uddannelse.

DEFITEQ™ Telefunken AED er ikke godkendt til brug i
eksplosionsfarlige omrader.

11



FARE

Hvis man ikke bruger udstyret som tilsigtet, eller ved ukorrekt
brug udsaettes brugeren, patienten eller tredjeparter for faren

* ved et elektrisk stgd af hgjspaendingen, der frembringes af
udstyret

¢ ved at pavirke aktive implantater

e ved forbraendinger fra ukorrekt anvendte elektroder

Desuden kan udstyret blive beskadiget eller gdelagt ved ukorrekt
brug

Bemaerk
Overhold oplysninger og regler givet i tillegget om brugen af

DEFITEQ™ Telefunken AED.

Gealdende for Europa:

e Udstyret er i overensstemmelse med direktivet om medicinsk udstyr (MDD).

Gelder ogsa for Tyskland og @strig:

e Udstyret er i overensstemmelse med loven om medicinsk udstyr (MPG) og er omfattet af
bekendtggrelsen om drift og anvendelse af medicinsk udstyr (MPBetreibV).

* Ifglge bekendtggrelsen om drift og anvendelse af medicinsk udstyr (MPBetreibV), skal
udstyret regelmaessigt kontrolleres som forklaret i tilleegget.

* Ifglge bekendtggrelsen om drift og anvendelse af medicinsk udstyr (MPBetreibV) skal der
fgres en logbog for det medicinske udstyr. Regelmaessig kontrol af udstyret skal
dokumenteres i logbogen.

De andre lande i EU skal anvende de nationale regler for drift af medicinsk udstyr.

12



3.2 Generelle sikkerhedsinstruktioner

Udstyret ma ikke anvendes i naerheden af breendbare materialer
(f.eks. oplgsningsmidler til renggring eller lignende) eller i en
atmosfaere beriget med ilt eller braendbare gasser/dampe.

3.3 Sikkerhedsanvisninger for dig som bruger

ADVARSEL

Anvend kun udstyret pa en patient, hvis

* duer blevet autoriseret til at ggre det som et resultat af
uddannelse!

¢ du har sikret dets operationelle sikkerhed, f@r du bruger det,
og at det er i god stand.

e patientens tilstand kraever eller tillader en applikation.

Fgr du anvender det, skal du kontrollere, om udstyret er i
driftstemperaturomradet. Dette gaelder for eksempel, hvis
hjertestarteren opbevares i et redningskgretgj om vinteren.

Anvend ikke apparatet, hvis det er blevet beskadiget eller er
defekt (f.eks. hvis elektrodekablet eller kassen er blevet
beskadiget).

Rer ikke patienten under defibrillation. Undga enhver kontakt
med andre dele af patientens krop (sasom den nggne hud pa
hoved eller ben), savel som elektrisk ledende vaesker (sasom
geler, blod eller saltoplgsninger) og metalgenstande omkring
patienten (sdasom sengeramme eller traktionsudstyr) som kan give
ophav til utilsigtede veje for strgmmen fra hjertestarteren.

13



3.4

Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af patienten

FARE

Anvend kun udstyret pa en patient, hvis

* duer blevet autoriseret til at ggre det som et resultat af
uddannelse.

e du har sikret dets operationelle sikkerhed fgr anvendelse, og
at det er i god stand.

F@r du bruger det, skal du kontrollere, om udstyret er i
driftstemperaturomradet. Dette geelder for eksempel, hvis
hjertestarteren opbevares i et redningskgretgj om vinteren.

Brug ikke udstyret, hvis det er defekt (f.eks. hvis kassen eller
kablet til hjertestarteren er beskadiget).

Brug kun udstyr med tilbehgr, sliddele og engangsartikler, der er
fuldsteendigt sikkert at bruge, da det er blevet testet af en
myndighed med licens til at teste instrumentet, nar det er
udstyret og klar til brug. Disse betingelser opfyldes af alt originalt
DEFITEQ™-tilbehgr og sliddele.

Til hver patient skal der anvendes nye, ubeskadigede og ikke
udlgbne elektroder til hjertestarteren for at undga eventuelle
forbreendinger pa huden!

Tilslut kun selvklaebende elektroder til DEFITEQ™ Telefunken AED.
Anvendelse af elektroderne sammen med andet udstyr kan
forarsage, at patienten gives farlig laekstrgm.

Brug ikke udstyret i umiddelbar naerhed af andet fglsomt udstyr
(f.eks. maleudstyr, som er fglsomt over for magnetiske felter)
eller steerke kilder til interferens, som kan pavirke funktionen af
DEFITEQ™ Telefunken AED. Hold tilstraekkelig afstand fra andre
terapeutiske og diagnostiske energikilder (f.eks. diatermi,
hgjfrekvens kirurgi, magnetisk resonans tomografi). Disse enheder
kan pavirke DEFITEQ™ Telefunken AED og forstyrre dens funktion.
Af denne grund skal patienten frakobles forbindelserne til
interfererende udstyr.

14



FARE

Under defibrillation skal patienten frakobles alt andet medicinsk
anvendt udstyr, der ikke har en applikation, der giver resistens
mod effekterne af defibrillation.

Hold hjertestarterens elektroder veek fra andre elektroder og fra
metalliske dele, som er i kontakt med patienten.

Placér elektroderne praecist som beskrevet.

Aftgr brystkassen og fjern forsigtigt stor harvaekst pa patienten fgr
pasaetning af hjertestarterens elektroder.

Anbring ikke hjertestarterens elektroder direkte over en
implanteret pacemaker, da dette kan resultere i en fejlfortolkning
af udstyret og for at undga skader pa pacemakeren fra
defibrillationsimpulsen.

Ror ikke ved patienten under EKG-analyse og undga vibrationer.

Hvis EKG-analyse udfgres i et kgretgj, skal kgretgjet stoppe og
motoren slukkes for at sikre en korrekt analyse.

Stop genoplivning, mens DEFITEQ™ Telefunken AED analyserer
EKG.

Rer ikke patienten under defibrillation. Undga enhver kontakt
mellem

¢ dele af patientens krop (sasom den nggne hud pa hoved eller
ben), savel som

e elektrisk ledende vaesker (sasom geler, blod eller
saltoplgsninger) og

« metalliske objekter omkring patienten (sasom sengeramme
eller traktionsudstyr), der udggr utilsigtede veje for
defibrillationsstrgmmen.

15



3.5 Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af tredjeparter

FARE

Inden defibrillation skal folk i naerheden advares hgjt og tydeligt,
sa de gar vk fra patienten og ikke laeengere er i kontakt med
vedkommende.

3.6 Sikkerhedsanvisninger til beskyttelse af udstyret

FORSIGTIG Skade pa ejendom

e Reparationer, andringer, udvidelser og installationer af
DEFITEQ™ Telefunken AED ma kun udfgres af autoriseret
personale, der er traenet af DEFITEQ.

e DEFITEQ™ Telefunken AED har ingen dele, der kan repareres
af brugeren.

¢ Instrumentet ma kun udstyres og anvendes med originalt
tilbehgr fra DEFITEQ™.

« Renggr kun udstyret, nar det er slukket, og elektroderne er
blevet fjernet, og renggr det kun pa den foreskrevne made.

16



4 Beskrivelse af udstyret

4.1

Generel beskrivelse

DEFITEQ™ Telefunken AED (PAD = Public Access Defibrillator (offentlig tilgaengelig
hjertestarter)) er en automatisk ekstern hjertestarter/defibrillator (AED) med et integreret
enkeltkanals-EKG.

EKG registreres ved hjzlp af DEFITEQ™ elektroder. Den implementerede algoritme
genkender hjertearytmi, der er potentielt dgdelig. Hjertestarteren producerer det elektriske
stpd, der er ngdvendig for at genoplive en patient med en stgdbar EKG hjerterytme. Denne
fremgangsmade er den generelt anerkendte terapi.

DEFITEQ™ Telefunken AED er del af en produktfamilie, der er designet til at veere sikker og
hurtig at bruge i en ngdsituation. Alle funktionelle enheder opererer efter fglgende
principper:

e Klar organisering af funktionelt udstyr

¢ Reduktion af funktioner, sa der kun er, hvad der er ngdvendigt
¢ Intuitiv og logisk brugermanual

¢ Klare, selvforklarende betjeningselementer

e Ergonomisk layout

Hjertestarterenheden er blevet optimeret til at vaere sikker og klar til brug meget hurtigt.
Indlzesningstiden for en defibrillation er ca. 12 sekunder med en batterikapacitet pa ca. 90%
af den nominelle veerdi.

Stregmforsyningen til DEFITEQ™ Telefunken AED kommer fra et alkalisk batteri til
engangsbrug.

DEFITEQ™ Telefunken AED kan opbevares pa et DEFITEQ™ vaegbeslag , som kan fastggres til
en vaeg. Det er nemt og hurtigt at fjerne DEFITEQ™ Telefunken AED , nar det behgves.

Bemark Vagbeslag og tilbehgr er beskrevet i separate brugermanualer.
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4.2 Detaljeret beskrivelse af udstyret

Fig. 1. Telefunken AED set forfra
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Fig. 2: Telefunken AED set bagfra
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Fig. 3: TELEFUNKEN AED betjeningsknapper

(1) Stikkontakt til elektrodeforbindelsesstikket

(2) Teend/Sluk-knap

(3) Symbolet: "Rgr ikke patienten" (lyser under EKG-analyse)
(4) Udlgserknap til defibrillation

(5) Hgjttaler

(6) Informationsknap

(7) Statusvisning

(8) Elektrode lysdioder

20



Fig. 4: Telefunken AED med tilbehgr
(1) Hard taske

(2) Telefunken AED

(3) Saks

(4) Maske til kunstigt andedreaet

(5) Barber skraber

(6) Ikke-steriliserede gummihandsker
(7) USB-kabel

(8) Elektroder til hjertestarteren

21



4.3

Statusvisning

| tabellen nedenfor er der en liste over mulige ting, der vises pa statusskeermen og deres

betydninger.

Skeerm.

Betydning.

Trufne foranstaltninger.

(_m] X

Tilstraekkelig
batterikapacitet.

Udstyret er klar til brug.

Il

Lav batterikapacitet.

Udstyret kan anvendes.

Naesten tid for
udveksling af batteri.

Udstyret er defekt.

Gennemfgr en stor

selvtest af batteriet ved
at genindsaette det eller
teende for udstyret igen.

Fa udstyret repareret af
et servicecenter
autoriseret af DefiTeq

Batteriet overvages ved hjaelp af en elektronisk proces, der maler ladningsbalancen.

Nar batteriet er opbrugt, vil en advarselstone lyde i forbindelse med en hgrbar advarsel.

Hgrbar advarsel.

Batteri

<Batteriet er naesten tomt>

Bemaerk

Hvis apparatet bruges, vil den tilsvarende hgrbare advarsel blive

gentaget regelmaessigt pa det valgte sprog. Batterisymbolet pa
statusskaermen aktiveres.

22




4.4 Datastyring

Udstyret registrerer automatisk alle data i den interne

Bemaerk
hukommelse.

De gemte data kan vises ved hjzelp af en pc/laptop og softwaren: DEFITEQ ™' Telefunken AED
View (ekstraudstyr). Imidlertid kan disse data ikke anvendes til diagnostiske formal eller til
terapi for patienten. De bgr kun anvendes til administrative eller juridiske formal. | softwaren
er der en indsaettelsesprotokol, hvor der kan indtastes yderligere patientdata.

Data gemt i hukommelsen bgr registreres eksternt efter hver indsaettelse, hvis det er muligt.
Betjening af softwaren er beskrevet andet steds.

Softwaren er ikke tilsigtet slutbrugere, den er kun til serviceydere.
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4.5 Beskrivelse af tilbehgr

Tilbehgret skal fastggres hensigtsmaessigt inden transport.

4.5.1 TELEFUNKEN AED elektroder

Fig. 5: TELEFUNKEN AED elektroder
(1) Elektrode stik
(2) Elektroder med beskyttelsesfilm

FORSIGTIG

Elektroderne er til engangsbrug.

3 Efter brug af udstyret skal elektroderne udskiftes
: med et nyt seet.

Elektroderne ma f@rst abnes lige fgr brug.

4.5.2 Ekstra tilbehgr:

¢ DEFITEQ™ Telefunken AED View (laes-hgjt software) Artikel nr.: 871.848.127.311

e DEFITEQ™ kabinet Artikel nr.: 871.848.127.304
Ret til @ndringer uden varsel.
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5 Forberedende foranstaltninger fgr (fgrste) opstart

5.1 Udpakning

Efter levering skal emballage og udstyr f@rst tjekkes for transportskader.

Hvis du bemaerker eventuelle skader pa udstyret, skal du straks kontakte dit transportfirma,
forhandler eller direkte kontakte teknisk service pa DefiTeq med angivelse af udstyrsnummer
og beskrivelse af skaderne pa udstyret.

Udstyret ma absolut ikke anvendes, hvis du har kendskab til en
skade. Sundhedsfare kan ikke udelukkes.

Forvis dig om, at leverancen er komplet i henhold til den vedlagte fglgeseddel.
Bortskaf emballagen pa en miljgvenlig made.
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5.2 Iszetning/Udskiftning af stremforsyningsenheden (batteri)

Inden anvendelse af DEFITEQ™ Telefunken AED for fgrste gang skal batteriet indsaettes i
batterikammeret.

Telefunken AED leveres altid med et batteri.

Bemaerk
Nar du har anvendt udstyret, bgr batteriet udskiftes med et nyt.

5.2.1 Isaetning af batteriet

T
ﬂ L

Limarma by TELEFURSEM | fivis

TEOILAIIE
Cleo-cora gea-sour

Lot £y TELE® JHIREN sk Qe

Fig. 6: Iseetning af batteriet

Fremgangsmade:

(1] Leeg udstyret ned pa forsiden.

© sStrgmmodulet skal trykkes helt ind pa udstyret, indtil du hgrer et "klik", nar det glider pa
plads, og stremmodulet flugter med den yderste kant af udstyret.

Hvis batteriet er installeret korrekt, vil udstyret kgre en selvtest.

Bemaerk
Nu er udstyret klar til brug.
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FORSIGTIG

Hold gje med statusskaermen. Hvis skeermen viser "OK", er
udstyret klar til brug.

Hvis skaermen ikke viser "OK", sa afhjzelp arsagen eller kontakt din
narmeste servicestation.

5.2.2 Fjernelse af batteriet fra udstyret

For at forhindre batteriet i at falde ud, tillader udformningen at anvende et vaerktgj (f.eks. en
skruetraekker) som Igftestang.

Fig. 7: fjern batteriet

Stremmodulet ma kun udskiftes, nar udstyret er slukket, og

Bemaerk
hjertestarterens elektrodestik er frakoblet.
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5.3 DEFITEQ™ Batteri

Batteriet er et alkalisk batteri til engangsbrug. Det er fuldt opladet ved levering. Denne batteritype er
af hgjeste kvalitet og blev valgt pa grund af sin ekstremt lange levetid og strgmlagring.

ADVARSEL

Forsgg under ingen omsteendigheder at oplade batteriet.

Dette kan lede til en eksplosionsrisiko!

FORSIGTIG

Brug batteriet fgr udlgb af sidste anvendelsesdato.

Efter brug af udstyret skal batteriet udskiftes med et nyt (for at
sikre en fuld driftsperiode ved naeste anvendelse).

Hvis udstyret skal sendes bort til tekniske service, skal batteriet
fiernes inden forsendelse, og der skal szttes selvkleebende
isoleringstape over kontakterne.

Ved forsendelse af batteri skal forsendelsesreglerne overholdes.

Bemaerk
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6 Selvtest af udstyret

6.1 Selvtest efter taending af Telefunken AED

Selvtest udlgses ved at teende for DEFITEQ™ Telefunken AED eller ved at isaette udstyrets
batteri. Telefunken AED kgrer en selvtest af udstyret for at kontrollere alle vigtige parametre
og signalmekanismer.

Hvis stremmodulet er blevet sendret, og hvis udstyret tidligere har fundet en fejl, udlgses der
automatisk en fuld selvtest (FULD). Fortsaet med at fglge udstyrets anvisninger.

6.2 Automatiske/periodiske selvtests

Telefunken AED udfgrer automatisk selvtests for at sikre, at det er klar til brug.

Frekvens Testens effekt
KORT Dagligt Software, funktionel membran, EKG-
kalibrering, ur, intern spaendingsforsyning og
HV del ved O V
MEDIUM | Fgrste dag i maneden Software, funktionel membran, EKG-

kalibrering, ur, intern spaendingsforsyning og
HV del ved 300 V

FULD Efter udskiftning af stremmodulet, ved | Software, funktionel membran, EKG-
registrering af en intern fejl, og nar den | kalibrering, ur, intern spaendingsforsyning og
teendes HV del ved 1600 V
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7 Betjening af udstyret og reekkefglgen ved genoplivning

Raekkefglgen ved genoplivning er blevet udarbejdet i
overensstemmelse med de anbefalede retningslinjer fra Det
Europeeiske Genoplivningsrad (Genoplivning (2010) 6751, P7-P23) i
udstyret. Sgrg for at fuldfgre en relevant uddannelse, fgr du
anvender udstyret.

Bemaerk

7.1

7.1.1

7.1.2

Taend/Sluk for DEFITEQ™ Telefunken AED

Taend for DEFITEQ™ Telefunken AED

Taend for udstyret ved at trykke pa Tand/Sluk-knappen. Efter dette vil der afgives hgrbare
signaler, alle dioder vil lyse op og alle knapper aktiveres, bortset fra udlgserknappen.
Udlgsning af hjertestarteren sker fgrst efter konstatering af ventrikelflimmer (VF).

Umiddelbart efter at udstyret er blevet taendt udfgres der er en intern selvtest for at
kontrollere vigtige funktioner og signaler.

Sluk for DEFITEQ™ Telefunken AED
DEFITEQ™ Telefunken AED kan slukkes pa forskellige mader:

* Ved at trykke pa Taend/Sluk-knappen.

Hvis udstyret registrerer en fejl, vil det automatisk slukke for at undga eventuelle skader.
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7.2 Udstyrets stemmeprompts/Indledende undersggelser af patienten

Bemaerk Stemmeprompts vil bede dig om at undersgge patienten.

Til dette vil du veere ngdt til at tage de gummihandsker pa, der er i
udstyrets lag.

Efter at udstyret succesrigt har udfgrt en selvtest gives fglgende vejledning:
<Huvis der ikke er livstegn, fiern tgjet fra patiente  ns brystparti og klaeb
elektroderne p& brystet >
<Ring alarm 1.1.2.>

<Kleeb elektroderne pa patientens afkleedte brystparti >

7.3 Afkleedning af patienten

Hvis du under din indledende undersggelse konstaterer, at patienten kan fa
brug for hjertestarteren, sa afkleed overkroppen for at veere i stand til at
placere elektroderne.

Bemaerk
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7.4 Bestemmelse af elektrodernes position

Fig. 8: elektrodernes position pa patienten

Elektrodernes position er:
¢ Omradet pa hgjre brystkasse under ngglebenet (1) og

¢ Omradet pa venstre brystkasse over hjertets toppunkt pa den aksillaere linie (2).

7.5 Fjernelse af harvakst fra brystkassen

Hvis patienten har har voksende pa det sted, hvor elektroderne skal placeres, skal det
fjernes.

Anvend den medfglgende barber skraber til at fjerne har, der hvor elektroderne skal
placeres.
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Bemaerk For meget har kan forgge modstanden mellem de kleebende elektroder og

overfladen af huden og dermed reducere effektiviteten af det elektriske
stad.

7.6

Aftgrring af huden

| visse situationer (f.eks. efter et akut myokardieinfarkt), kan det veere ngdvendigt at aftgrre

huden pa de respektive steder. En t@r overflade er afggrende for, at de klaebende elektroder
kan klaebes pa.
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7.7

Abning og placering af elektroder

DEFITEQ™ Telefunken AED vil give dig stemmeprompts for at hjalpe dig med at
saette hjertestarterens elektroder pa patienten. < Klaeb elektroderne pa patientens
afkleedte brystparti >

Fremgangsmade:

©® Abn posen med elektroder til hjertestarteren ved at oprive beskyttelsesfilmen langs
rivestrimlen.

Fjern den beskyttende film (1) fra en af elektroderne (2) og placér straks elektroden pa
det sted, du identificerede tidligere. Referér til etiketten pa elektrodernes bagside.

Fjern derefter den beskyttende film fra den anden elektrode og placér den pa rette sted.

Glat elektroderne ud pa patienten for at sikre, at der ikke er nogen luftbobler under

elektroderne!
FARE

Rer ikke gulv, andre objekter, t@j eller andre dele af kroppen med
elektroderne (efter fjernelse af den beskyttende film), da det kan
fierne det elektrisk ledende gelelag pa elektroderne.

Et reduceret gelelag kan forarsage forbrandinger pa huden
under elektroderne under defibrillation.

7.8

Tilslutning af elektrodestikket

Efter at elektroderne er placeret pa patienten, saettes elektrodestikket i stikkontakten pa Telefunken
AED.

Lysdiode-symbolet med rade elektroder pa folietastaturet skal ga ud, efterfulgt af instruktionen
<Rar ikke leengere patienten >

Fig. 9: Tilslutning af elektrodestikket
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7.9 Tjekning af elektroderne

Hvis udstyret giver besked om en fejl, kan dette skyldes flere arsager:

¢ Elektrodestikket er ikke isat

¢ Der er kontakt mellem hjertestarterens elektroder eller
forbindelse til en elektrisk ledende gel

e Har pa patienten er ikke blevet fjernet
¢ Luftlommer mellem huden og hjertestarterens elektroder forarsager en darlig kontakt
e Udtgrrede elektroder

Afhjlpning af fejlen.

* Tjek, om elektrodestikket er korrekt isat

« Tjek, om elektroderne er anbragt pa den korrekte side af kroppen

e Tjek, om elektroderne rgrer hinanden

« Tjek, om meget harvaekst pa brystkassen er blevet fiernet, hvis ikke, sa fiern det
» Tjek, om der er luftbobler mellem elektroderne og huden, hvis ja, sa glat dem ud

* Tjek elektrodernes udlgbsdato
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7.10 Gennemfgrelse af EKG-analyse

Hvis hjertestarterens elektroder er blevet anvendt, vil udstyret automatisk starte analysen.

Patienten skal nu placeres i en ubevaegelig position og ma ikke laengere blive bergrt.
Udstyret giver meddelelsen: < Rar ikke laengere patienten, Hjerterytmen bliver ana  lyseret >

Algoritmen i udstyrets program vil nu analysere EKG'et for ventrikulzer fibrillation. Denne proces
tager ca. 7 - 12 sekunder. Hvis udstyret identificerer VF, vil det anbefale en defibrillation.

FARE

Observér patienten under hele genoplivningsprocessen.

Det er til enhver tid muligt, at patienten kan komme til bevidsthed
og ikke behgver at defibrilleres.

Hvis det er tilfaeldet, skal defibrillation ikke udfgres under nogen
omstaendigheder.

Detektoren til identifikation af hjerterytmen analyserer Igbende EKG, selv efter identifikation af en
hjerterytme med behov for defibrillation.

7.11 Defibrillation pakraevet

Hvis udstyret tydeligt kan identificere VF, vil den anbefale defibrillation, som automatisk
forberedes af udstyret.

Udstyret giver meddelelsen:

<Stgd ngdvendigt>
<St@d forberedes>

Nar kondensatoren er blevet indlaest indvendigt, er energien til defibrillationsimpulsen
tilgeengelig i 15 sekunder, hvilket signaleres ved et kontinuerligt bip, ligesom udlgserknappen
lyser "grgn". Hvis du ikke defibrillerer inden for denne periode, vil en intern sikkerhed udlgse
en afladning, og EKG'et vil blive analyseret igen.

<Tryk pa den blinkende stgdknap>
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FARE

For der trykkes pa udlgserknappen skal det sikres, at alt udstyr,
der er tilsluttet patienten, er fjernet, hvis det ikke er beskyttet
mod defibrillation.

Fgr og under udladningen af energi skal alle, der deltager i
genoplivningen traede tilbage, og al kontakt med patienten eller
elektrisk ledende dele (f.eks. en bare) skal undgas.

o Tryk pa udlgser-knappen for defibrillation, som vil finde sted umiddelbart efter at der
er trykket pa knappen.

Denne proces gentages i overensstemmelse med ERC-retningslinjerne fra 2010. Herefter vil
der veere en pause, afhaengigt af indstillingen for opsaetningen af kardiopulmonaer
genoplivning ((HLR)- Hjerte-Lunge-Redning).

Opladning af kondensatoren til defibrillation afhanger af den tilgeengelige batterikapacitet.
Hvis stremmodulet er lidt afladet, kan opladningstiden vare lidt lengere.

Hvis der skulle opsta fejl under opladningen, vil der lyde periodiske bip-lyde.

Hvis der ikke foretages nogen EKG inden for 10 minutter efter at
udstyret er blevet teendt, eller hvis der ikke trykkes pa nogen
knapper i denne tidsperiode, vil udstyret automatisk slukkes. Der
vil lyde et periodisk advarende bip-signal i ca. 30 sekunder fgr
slukning. Trykning pa en knap eller anden aktivitet vil afbryde
slukningsprocessen.

Bemeaerk

7.12 Defibrillation ikke pakraevet

Hvis udstyret ikke kan finde en stgdbar hjerterytme anbefales en kardiopulmonar
genoplivning( (HLR- Hjerte-Lunge-Redning).

< Stgd ikke anbefalet>

<Patienten kan atter bergres, fortsaet genoplivning ved skiftevist at

give 30 gange hjertemassage og to gange mund tii mu  nd
indbleesning >

Nar HLR-tiden er udlgbet, vender udstyret tilbage til EKG-analyse

7.13 Hold hjertestarteren klar til brug

e Nar en genoplivning er afsluttet skal udstyret renggres og elektroder og batteri udskiftes,
sa DEFITEQ™ Telefunken AED er klar til brug igen sa hurtigt som muligt.

e Hvis der opstar fejl eller maerkbare problemer, skal du kontakte din naermeste
servicestation.
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8 Renggring, vedligeholdelse og forsendelse

8.1 Renggring

ADVARSEL

Renggr kun udstyret, nar det er slukket, og med elektroderne ude
af kontakten. Fgrst fijernes stremmodulet fra udstyret

Brug ikke dryppende vade klude til at renggre det. Undga at spilde
vaesker over udstyret og dyp det ikke i nogen vaesker.

Renggr udstyret og alt dets tilbehgr, sdsom vaegbeslaget, med kommercielt tilgaengelige
renggringsmidler.

Brug en let fugtig, ren klud.
Brug et almindeligt desinfektionsmiddel til at desinficere det

(f.eks. Gigasept FF, Bacillol eller Spitacid).
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8.2 Serviceeftersyn

Uafhaengigt af udstyrets brug anbefaler vi regelmaessig visuel inspektion/vedligeholdelse af
DEFITEQ ™ Telefunken AED og tilbehgr af brugeren/serviceteknikeren mindst en gang om
aret.

Serg for, at kasse, kabel, elektroder og alt andet tilbehgr er ubeskadiget.

8.2.1 Tjekliste ved serviceeftersyn
© Tjek udigbsdatoen

e af elektroderne
e af batteriet (valgfri) og

e udskift eventuelt delene.
(2] Tjek, om

e statusskaermen "OK" vises.

¢ du kan taende for udstyret.

e udstyret automatisk udfgrer en selvtest efter at veere blevet taendt.
¢ abningen til stremforsyningen er ren.

e udstyret er fuldt udstyret.

Nar du ggr dette, skal du vaere opmaerksom pa fglgende:

FARE

¢ Hvis dele af kassen eller isoleringen er beskadiget, skal de
repareres eller udskiftes omgaende.

¢ Hvis dele af kassen eller isoleringen er beskadiget, skal du ikke
bruge udstyret og det skal slukkes med det samme.

« Fa udstyret repareret sa hurtigt som muligt af producenten.

For mere detaljerede oplysninger om almindelige sikkerheds-og
maleteknisk kontrol i overensstemmelse med bekendtggrelsen om
drift og brug af medicinsk udstyr (MPBetreibV), henvises til
tillegget.

Bemaerk

39



8.3 Forsendelse af DEFITEQ™ Telefunken AED

Bemaerk

Hvis du gnsker at returnere udstyret for at tilsaette yderligere
udrustning eller indsende det til service, er det vigtigt, at du fjerner
batteriet fra udstyret fgrst, og sender det med udstyret, men
pakket separat.

Anvend sa vidt muligt den originale aske.
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9 Bortskaffelse

I
Fig. 10: Bortskaffelse

| overensstemmelse med de grundlaeggende principper i DEFITEQ-virksomheden er dit
produkt udviklet og fremstillet ved hjeelp af materialer af hgj kvalitet og komponenter, der
kan genbruges.

Nar det er tid at kassere udstyret, kan udstyret genvindes ved brug af genvindingsselskaber
registreret i henhold til offentlig ret (kommunens genvindingsanlaeg). Korrekt bortskaffelse af
dette produkt hjzelper til med at beskytte miljpet.

Ved at registrere DEFITEQ med de ansvarlige myndigheder har vi sikret os, at bortskaffelse
og udnyttelse af det elektroniske udstyr, vi har pa markedet, er sikkert i overensstemmelse
med EU-direktivet om bortskaffelse af elektronisk og elektrisk udstyr (WEEE-direktivet).

FORSIGTIG

Ukorrekt bortskaffelse af udstyret eller dets enkelte dele kan fgre
til skade.

For erhvervskunder i EU

Kontakt din forhandler eller leverandgr, hvis du gnsker at bortskaffe elektrisk og elektronisk
udstyr. Denne vil kunne give dig yderligere oplysninger.

Oplysninger om bortskaffelse i lande uden for EU
Dette symbol er kun geeldende inden for EU.
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10 Tekniske data

Parameter Verdi

Mal 220 x 275 x 85mm
Vaegt 2,6 kg
Udstyrsklasse lb

Drift

Temperaturomrade 0 - 35 °C (uden elektroder)
Tryk 800 — 1060 hPa
Fugtighed 0% —95%
Beskyttelsesklasse mod vand og stgv IP 55

Batteriernes standby tid 3ar

Antal stgd (med et nyt batteri) > 200

Anvendte normer

EN 60601-1:2006
EN 60601-1-4:1996
EN 60601-1:2007
EN 60601-2-4:2003

Mere som angivet i kravspecifikationerne

Genoplivningsprotokol

ERC 2010

EKG-analyse

Automatiseret EKG-analyse, herunder:
Stgdbare hjerterytmer (VF, hurtig VT)
Ikke-stgdbare hjerterytmer (asystoli, NSR osv.)

Felsomhed > 90%, typisk 98%
Specificitet > 95%, typisk 96%
Asystolisk teerskelveerdi < £80uV

Impedanskontrol

Kontinuerlig impedansmaling
Bevaegelsesdetektering
Andedraetsdetektion
Kvalitetskontrol af elektrodekontakt

Sprog

Dansk, hollandsk, engelsk, fransk, tysk, italiensk,
mandarin kinesisk, norsk, russisk, spansk, svensk

Kommunikationsgraenseflade

USB 2.0 interface
(Konfiguration, service kommunikation)

Brugergraenseflade

Tre-knapsbetjening (strgm-, sted-og info-
knappen), LED-indikatorer for status og
genoplivningsflow

Defibrillationsimpuls

Bifasisk strgmstyret

Maksimal stgdenergi

Hgj energi: 300 J (patient impedans 75 Q)
Lav energi: 200 J (patient impedans 100 Q)

Maksimal tid fra indledning af
hjerterytmeanalysen med et klart stgdbart EKG-
signal til udstyret er parat til udledning:

e 24 sekunder med et nyt batteri
e 24 sekunder efter 6 udledninger

Maksimal tid (efter 6 udledninger) fra udstyret
bliver teendt, til det klar til udledning ved
maksimal energi:

35 sekunder

Ret til éendringer uden varsel.
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11 Garantibetingelser

Garantiperioden er 72 maneder og starter pa kgbsdagen. Det er vigtigt at gemme
kvitteringen som bevis for kpbet.

Inden for denne periode vil DEFITEQ afhjalpe eventuelle mangler i udstyret gratis, hvis de er
baseret pa materiale-eller fabrikationsfejl. Udstyret kan blive genindsat til sin oprindelige
indstilling (valgt af DEFITEQ) enten ved reparation eller ved udskiftning.

Et krav under garantien forlaenger ikke den oprindelige garantiperiode.

Garanti og ogsa lovligt berettiget garantikrav kan ikke anvendes, hvis brugbarheden af
udstyret kun er ubetydeligt pavirket, eller i tilfaelde af normal slitage (f.eks. forbrugsartikler
sasom batterienhed) eller skade forarsaget af risikooverfgrsel som fglge af forkert eller
sk@deslgs behandling, overdrevent slid eller forarsaget af szerlige ydre pavirkninger, der ikke
er fastsat i henhold til kontrakten. Det samme geaelder, hvis upassende a&ndringer eller
fejlagtigt reparationsarbejde udfgres af kpber eller tredjepart.

Alle andre krav mod DEFITEQ er udelukket, medmindre sadanne krav er baseret pa forseetlig
eller grov uagtsomhed eller obligatoriske standarder for juridiske ansvar.

Garantikrav foretaget af keber mod s=lger (forhandler), bergres ikke af denne garanti.

| tilfelde af en reklamation bedes du returnere udstyret med kgbsbeviset (f.eks. faktura) til
din forhandler med angivelse af dit navn og adresse. Skaf altid en returneringsgodkendelse
f@r forsendelse (RMA -nummer).

DEFITEQ efter-salg service er glad for at vaere til din radighed, selv efter at garantiperioden er
udlgbet.
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12 Teknisk beskrivelse

Den bifasiske kardio-stagdpuls

Den kardio-bifasiske stgdpuls er kendetegnet ved en begraensning af den maksimale strgm.
Myokardial skade, saedvanligvis forarsaget af elektriske stremme, som er for hgje, isaer ved lave
impedanser for patienten, er reduceret betydeligt.

Funktionelt princip Hvis stremmen overskrider den angivne nominelle vaerdi, er stremforsyningen
afbrudt. Induktans i stremledningsbanen betyder, at strgm fortseetter med at Igbe til patienten, men
efterhanden falder. Hvis stremmen falder til under den angivne veerdi med mere end én ampere, er
der teendt for stremmen igen. Den strgm, der Igber til patienten stiger tilsvarende igen. En savtand-

lignende puls dannes.

Current

Primaer form af den bifasiske kardio-stgdpuls.

Forholdet af leveret elektrisk ladning (integralet af strom over tid) mellem den anden (negative) og

forste (positive) fase er gennemsnitligt pa 0,38.
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Impedans afhangighed

Af sikkerhedsmaessige arsager er der anvendt spandinger pa hgjst 2,000 V. De strgmme, der fglger
som funktion af patientens impedans er vist i nedenstaende diagram.

Careral [&]

— 25 0hm
S006hm
TS 0hm

Hos nogle patienter er standardmaengden af energi ikke tilstraekkeligt, hvis f.eks. myokardiet allerede
har lidt for meget skade inden. | disse tilfelde anbefaler bade American Heart Association (Den
Amerikanske Hjerteforening) og European Resuscitation Council (Det Europaeiske Genoplivningsrad)
at gge energien til 360 J fra tredje stgd og fremefter.

Pa Telefunken AED er det derfor muligt under indstillinger at veelge en anden pulsform med hgjere
energi. De stremme, der fglger af denne pulsform som funktion af patientens impedans er vist i
nedenstaende diagram.

[ ST Y
2= Ohm
0 Ohm
| e "lw.li 75 Ohm
] H i1 £ AT = lmuly
=
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13 Detekteringssystem af hjerterytmen

Telefunken AED detekteringssystem, der maler hjerterytmen, analyserer patientens EKG og
stgtter dig, hvis udstyret identificerer en stgdbar eller en ikke-stgdbar hjerterytme.

Udstyrets detekteringssystem til maling af hjerterytmen omfatter:

Vurdering af elektrodekontakten

Automatisk bedgmmelse af EKG

Anvenders styring af defibrillationsst@d-terapien

Den transthorakale impedans af patienten males vha. hjertestarterens elektroder. Hvis
impedansen ved basislinien er stgrre end den maksimale kritiske vaerdi, registrerer udstyret,
at elektroderne ikke har god nok kontakt med patienten, eller at de ikke er forbundet korrekt
til udstyret. EKG-analyse og uddeling af defibrillationsstgd forhindres derfor.

Stemmepromptet "Klaeb elektroderne pa patientens afkleedte brystparti " lyder, hvis
elektrodernes kontakt er utilstraekkelig.

Automatisk fortolkning af EKG

Udstyrets detektionssystem af hjerterytmen er designet saledes, at et defibrillationsstgd
anbefales, hvis systemet er blevet tilsluttet til en patient, der er bevidstlgs, ikke traekker
vejret og ikke har nogen puls, og hvor systemet konstaterer en stgdbar hjerterytme.

Med alle andre EKG-rytmer, herunder asystoli og normale sinusrytmer, anbefaler udstyrets
detekteringssystem af hjerterytmen ikke defibrillation.

Anvenders styring af defibrillationsstgd-outputtet

Udstyrets detektionssystem af hjerterytmen udlgser en automatisk opladning af strgm, hvis
udstyret konstaterer en stgdbar hjerterytme. Visuelle og hgrbare meddelelser udsendes for
at vise, at udstyret anbefaler at give et defibrillationsstgd. Hvis et defibrillationsstgd
anbefales, kan du beslutte, om og hvornar stgdet skal gives.

46



14 Vejledning og producentens deklaration - Elektromagnetiske
udledninger

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetiske udledninger

PAD Telefunken AED er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af PAD
Telefunken AED skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Udledningstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

PAD Telefunken AED anvender alene
RF-energi til sine interne funktioner.
Derfor er dens RF- udledninger meget

RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 . L
lave, og de vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens for elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-udledninger CISPR 11 Klasse B PAD Telefunken AED er velegnet til brug

Harmoniske udledninger IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsudsving/flimren IEC 61000-3-3

Ikke relevant

alle steder, undtagen i
beboelsesomrader og pa steder, der er
direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingselnet, som leverer strgm
til beboelsesejendomme.

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetiske udledninger

PAD Telefunken AED er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af PAD
Telefunken AED skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-1 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg —
vejledning

Elektrostatisk udledning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

+/- 6 kV contakt
+/- 8 kV luft

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetiske materialer,
skal den relative fugtighed ligge pa
mindst 30%.

Elektrisk hurtig
indsvingningsstrgm/spring

+/- 2 kV for stremledninger
+/- 1 kV for input/output-

Ikke relevant

IEC 61000-4-4 linier
Overspaending + /- 1KkV differentialtilstand

. Ikke relevant
IEC 61000-4-5 + /-2 kV almen tilstand

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og
spaendingsudsving pa
strgmforsyningslinierne
IEC 61000-4-11

<5% for5s
<5% for 0,5 cyklusser
40% for 5 cyklusser
70% for 25 cyklusser

Ikke relevant

Stregmfrekvens (50/60Hz)
magnetfelter
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Strgmfrekvensens magnetfelter
skal ligge pa niveauer, der er
karakteristiske for den typiske
placering i et typisk
erhvervsmaessigt- eller
hospitalsmiljg.
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Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetiske udledninger

PAD Telefunken AED er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
PAD Telefunken AED skal sikre sig, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-1 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg — vejledning

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes taettere pa nogen del af
PAD Telefunken AED, herunder
kablerne, end den anbefalede
separationsafstand, der er beregnet
ud fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

3 Veff
Strgmledt RF .
150 kHz til 80 MHz
IEC 61000-4-6 .
uden for ISM-band Ikke relevant
10 Veff
150 kHz til 80 MHz
inden for ISM-band Ikke relevant
. 20 V/m (iht. IEC 60601-2-
Udstralet .
4) d=0,6 * SQRT(P/W) fra 80 MHz til
IEC 61000-4-3 .
80 MHz til 2,5 GHz 20V/m 800 MHz
d= 1,15 * SQRT(P/W) fra 800 MHz til
2,5 GHz

Hvor P er den maksimale
udgangseffektmaerkning for
senderen i watt (W) i henhold til
senderens producent, og d er den
anbefalede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere,
som fastlagt ved en
elektromagnetisk
pladsundersggelse, skal ligge under
overholdelsesniveauet for hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i
nzerheden af udstyr, der er maerket
med symbolet "ikke-ioniserende
straling."

BEM/RK: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes separationsafstanden for det hgjeste

frekvensomrade.

BEM/RK: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle tilfaelde. Elektromagnetisk forplantning pavirkes af absorbering og
refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradioer,
AM- og FM-radioudsendelser samt TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.

For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, skal det overvejes, om der skal udfgres en
elektromagnetisk pladsundersggelse. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor PAD Telefunken AED anvendes, overstiger
det geeldende RF-niveau naevnt ovenfor, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, sasom omlaegning eller flytning
af PAD Telefunken AED.
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Anbefalede separationsafstande mellem
barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og PAD Telefunken AED

PAD Telefunken AED er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralende RF-forstyrrelser
er kontrollerede. Kunden eller brugeren af PAD Telefunken AED kan vaere med til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at fastholde en minimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og PAD Telefunken AED, som anbefalet nedenfor, i henhold til den
maksimale udgangseffekt for kommunikationsudstyret.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens i m

Angivet maksimal . 150 KHz til 80
. . 150 KHz til 80 MHz
udgangseffekt 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz . MHz
. uden for ISM-band . .
for sender Pi W i ISM-band
d=0,6 * SQRT(P/W) d=1,15 * SQRT(P/W)
0,01 0,06 0,12
0,1 0,19 0,36 . Ikke relevant
Ikke relevant ifglge IEC .
1 0,60 1,15 ifplge IEC 60601-
60601-2-4:2010
10 1,90 3,64 2-4:2010
100 6,00 11,50

For sendere, der er maerket til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet foroven, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved hjzlp af den ligning, der anvendes for senderens frekvens, hvor P er den
maksimale udgangseffektmaerkning for senderen i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

BEM/RK: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEM/RK: Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle tilfaelde. Elektromagnetisk forplantning pavirkes af absorbering og
refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.
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15 Sikkerhedstjeks

| overensstemmelse med bekendtggrelsen om drift og brug af medicinsk udstyr
(MPBetreibV) § 6 (Sikkerhedskontrol) er brugeren forpligtet til at fa udfgrt regelmaessige
tjeks. | overensstemmelse med bekendtggrelsen om drift og brug af medicinsk udstyr
(MPBetreibV) § 6, fastseetter DEFITEQ denne kontrol til at blive udfgrt i en 24-maneders
cyklus.

Sikkerhedskontrollen ma kun tildeles personer, der pa grund af deres uddannelse, viden og
erfaring erhvervet ved praktisk aktivitet kan gennemfgre kontrollen korrekt og ikke behgver
instruktion for udfgrelsen.

Hvis defekter er fundet under en sikkerhedskontrol, der kan veere farlig for

patienter, brugere af udstyret eller tredjeparter, i overensstemmelse med bekendtggrelsen
om drift og anvendelse af medicinsk udstyr (MPBetreibV) § 3, skal operatgren straks
underrette den ansvarlige myndighed.

I loghogen for medicinske produkter, der skal fgres i overensstemmelse med
bekendtggrelsen om drift og brug af medicinsk udstyr (MPBetreibV) § 7, skal fglgende data
indfgres:

¢ Tidspunkt for arbejdets udfgrelse
¢ Navn pa den person eller virksomhed, der udfgrer arbejdet

¢ Trufne foranstaltninger.

DEFITEQ's ansvar deekker kun oplysningerne i brugermanualen. Dette geelder iszer for
justeringer, reparationer og @ndringer af udstyret.
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16 Diagramoversigt

Fig. 1 Telefunken AED set forfra

Fig. 2 Telefunken AED set bagfra

Fig. 3 Telefunken AED's betjeningsknapper
Fig. 4 Telefunken AED tilbehgr

Fig. 5 Telefunken AED elektroder

Fig. 6 Isaetning af batteriet

Fig. 7 Fjernelse af batteriet

Fig. 8: Elektrodernes position pd patienten
Fig. 9 Tilslutning af elektrodestikket

Fig. 10 Bortskaffelse
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17 Bilag - Detektor til analyse af hjerterytmen

I henhold til IEC/EN60601-2-4 er det et essentielt praestationskrav for en hjertestarter "preecist at
kunne skelne mellem stgdbare og ikke-stgdbare hjerterytmer”. Dette er ligeledes defineret i kravene til
DETEKTOR TIL GENKENDELSE AF HIERTERYTMER, hvor udstyrets fglsomhed til at genkende VF
ved en spids til spids amplitude pa 200 pV eller hgjere skal overstige 90% i fraveer af artefakter. For
udstyr, der detekterer VT, skal falsomheden overstige 75%. Specificiteten af detektoren til korrekt at
differentiere mellem ikke-stgdbar hjerterytmer skal veere hgjere end 95% i fraveer af artefakter.

1. Test af detektoren til analyse af hjerterytmen

a. Test databank [Databankl]

Til test af VF/VT genkendelsesalgoritme blev oplysninger hentet fra CU (Creighton Universitet)
databanken for ventrikuleer takyarytmi. Denne database indeholder 35 otte-minutters EKG-optagelser
af forsggspersoner, der oplevede episoder af vedvarende ventrikuleer takykardi, ventrikuleer flagren,
og ventrikelflimren.

Optagelse cu01 blev opnédet vha. en lang EKG (Holter)-optagelse (spillet tilbage i realtid for
digitalisering); de andre optegnelser blev digitaliseret i realtid fra hgj-niveau (1 V/mV nominel) analoge
signaler fra patientovervagninger. Alle signaler passerede igennem et aktivt anden-orden Bessel
lavpassagefilter med en afskaeringsfrekvens pa 70 Hz og blev digitaliseret ved 250 Hz med en 12-bit
oplgsning over et 10 V omrade (10 mV nominel i forhold til de amplifikerede signaler). Hver optagelse
indeholder 127.232 prgver (lidt mindre end 8,5 minutter).

| episoder med hjertesvigt er fibrillation naesten altid forudgaet af et forlgb af ventrikuleer takykardi,
som i sidste ende farer til selve hjerteflimmeret. Indtreeden af hjerteflimmer er yderst vanskelig at
lokalisere i mange tilfeelde. Enhver brugbar klinisk detektor bar reagere pa forlgbet af takykardi forud
for hjerteflimmer, da medicinsk intervention er ngdvendig ved farstkommende lejlighed. En detektor,
der saledes reagerer pa det forvarslede takykardi kan udvise en negativ "tid til alarm" i forhold til
starten af hjerteflimmer, som registreret i de annoterede referencefiler. Af denne grund er databasen
defineret som en takyarytmi database snarere end en hjerteflimmer database.

| disse optegnelser er det mindste antal ikke-VF forud for igangseaettelsen af en VF-episode pa 61
hjerteslag. Det gennemsnitlige tidsinterval fra begyndelsen af optagelsen til igangseettelse af VF er
05:47 (med en standardafvigelse pa 02:01). Gentagne defibrillationsforsgg er synlige i mange
optagelser.

Reference annotationsfilerne leveret til denne database er medtaget for at hjeelpe brugere med at
lokalisere begivenheder af interesse. De er pa ingen made definitive. Alle hjerteslag er meerket som
normale (selvom mange er ektopiske). VF start-annotationer markerer kun de omtrentlige begyndelser
af VF-episoder.

b. Udveelgelseskriterier for hjerterytmer

EKG-data fra CU-databasen blev opdelt i to grupper - "stadbare" og "ikke-stadbare" hjerterytmer. Alle
EKG-signaler fra CU-databanken blev inddelt i segmenter af 20 sekunders varighed. En periode pa 20
sekunder blev valgt, da den kunne rumme hjerterytme analyse-cyklusser bade far og efter (stemme
prompter for tiden for levering og analyse). For at undga tab af signaler, er der 10 sekunders overlap
mellem to segmenter (se figur 1).

52



Alle 20 sekunder-segmenterne lagt sammen farte til et antal pa 1187 EKG-signaler i den ikke-
stgdbare gruppe og 200 EKG-signaler i den stadbare gruppe. Disse EKG-segmenter blev fart
igennem udstyret og genkendelsesbeslutninger for rytmeanalyse blev registreret via
stemmekommandoer.

by 2 20 40
l IL
i 1]

kI 30 50 |

EKG-signalerne fremstillet til test
Ifglge standarden
» En sand positiv (A) er en korrekt klassificering af en stgdbar rytme.
» En sand negativ (D) er en korrekt klassificering af alle rytmer, som ikke er angivet ved et stad.
« En falsk positiv (B) er en rytme eller asystoli, der er organiseret eller perfusioneret, og som fejlagtigt
er blevet klassificeret som en stadbar rytme.
* En falsk negativ (C) er en VF eller VT forbundet med hjertestop, der er blevet fejlagtigt klassificeret
som ikke-stadbar.
Fglsomheden af anordningen til stadbare rytmer er A/(A + C)
Den sande praediktive veerdi udtrykkes som A/(A + B)

Udstyrets specificitet for ikke-stgdbare rytmer er D/(B + D)

Den falske positive hastighed er udtrykt som B/(B + D)

c. Testresultater

Testresultaterne er vist i tabellerne nedenfor:

F/Egte positive (A)

Falske positive (B)

Falske negative (C)

/Egte negative (D)

192

26

8

1161

Specificitet

Fglsomhed

FAEgte praediktiv veerdi

Falsk positiv
hastighed

1161/ (1161+26) X
100%
= 97,8%

192/ (192 + 8) x 100%
= 96%

1927 (192 + 26) x
100%
= 88%

26/ (26 + 1161) x
100%
=2,2%

d. Konklusion

Falsomhed og specificitet opfylder alle krav fastsat af IEC/EN 60601-2-4 og ANSI/AAMI DF80.
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2. KONTROL AF EKG-SIGNAL KVALITETSANALYSE

VF/VT-algoritmen vurderer signalkvaliteten af EKG. Artefakter i EKG-signalet, der kan veere blevet
indfart som falge af beveegelsesartefakter eller stgj pavises og tages i betragtning. VF/VT-algoritmen
kraever 9 sekunder for at kunne beslutte, om EKG-rytmen er stgdbar eller ikke-stadbar. Hvis der er
fundet artefakter i signalet, vil analysetiden vaere laengere. Algoritmen giver en afggrelse, hvis der ikke
er artefakter til stede i signalet, og hvis en praecis beslutning kan foretages.

Hvis der ikke kan males nogen hjerterytme 15 sekunder efter, at analysen er begyndt, skal der skrives
en fejlbesked i logbogen angaende bevaegelsesdetektion. Brugeren rades atter til ikke at rare eller
flytte patienten, og EKG-analysen genstarter. Hvis artefakter igen er fundet under genkgarslen af
analysen, vil HLR-cyklussen (brystkassekompressioner og indbleesninger) starte automatisk.

a. Formal
At vurdere og kontrollere kvaliteten af EKG-signalets analysesystem.

b. Test databank

| denne test testes EKG- data fra en prgve databank. Testen udfgres ved at indlejre algoritmedata fra
Matlab/Simulink, og evalueres ved at overveje forskellige algoritmeparametre. Kilden til EKG-data er
Physionet Databank:

1. MIT-BIH Databasen for stgj stresstests  [Databank?2]

Denne database indeholder 12 halv-timers EKG-optagelser og 3 halv-timers optagelser af stgj, der er
typisk ved ambulante EKG-optagelser. Stgjoptagelserne blev foretaget ved anvendelse af fysisk aktive
frivillige og standard EKG-optagere, ledninger og elektroder; elektroderne blev anbragt pa benene i
positioner, i hvilke forsggspersonernes EKG'er ikke var synlige. De tre stgjoptagelser blev samlet fra
optagelserne ved at veelge intervaller, der indeholdt overvejende baseliniedrift (i optagelsen 'bw'),
muskel (EMG) artefakter (i optagelsen 'MA"), og elektrodesbevaegelse artefakter (i optagelsen 'em’).
Elektrodebevaegelse artefakter betragtes generelt som de mest besveerlige, idet det kan efterligne
udseendet af ektopiske slag og ikke let kan fijernes ved simple filtre, som man kan ved stgj af andre

typer.

Stgj blev tilsat efter de farste 5 minutter af hver optagelse, der bestar af to-minutters segmenter
skiftevis med to-minutters rene segmenter. Da de originale EKG-optagelser er rene, er de korrekte
annotationer for hjerteslag kendt, selv nar stgjen ger optagelserne visuelt uleeselige.
Referenceveaerdierne til disse optegnelser er simpelthen kopier af de oprindelige rene EKG'er.

2. Creighton Universitets ventrikuleere takyarytmi d atabase [Databankl]
(http://physionet.org/physiobank/database/cudb/ )
c. Procedure
For EKG-signalet uden artefakter blev analysen faerdig p& ngjagtig 9 sekunder. Ved tilstedevaerelsen
af artefakter tog analysen laengere tid at fuldfgre. Efter 15 sekunder, nar analyseresultatet endnu ikke

kunne fastseettes, blev "Beveegelse opdaget" logget ind.

d. Resultater
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Signalkvalitet analysesystemet genkender artefakter i signalet og forsinker algoritmens afggrelse i
tilfeelde af darligt signalkvalitet. Darlig signalkvalitet (forarsaget af f.eks. beveegelse) er rapporteret af
stemmepromptet "opdaget beveegelse" efter den definerede timeout pa 15 sekunder.

3. REFERENCER:

[Databank1] http://physionet.org/physiobank/database/cudb/
[Databank?2] http://physionet.org/physiobank/database/nstdb/
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18 Kontaktoplysninger

Producent:

DefiTeq International BV
Mispelhoeftstraat 31B
5651 GK Eindhoven

Holland
E-mail: sales@defiteq.com
Web: www.defiteq.com
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