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CardiAid CT0207RS och CT0207RF i dversikt

CT0207RS

1. Lock
2. Ingéng for elektrodkontakt
3. Hogtalare
4. Nodhjalpsats
5. Defibrilleringselektroder
6. Skyddshdlje
7. Indikeringsfonster
8. Indikator: “Avldgsna klddesplagg fran brostet och sétt pa elektroderna”
9. Indikator: “Beror nu inte patienten”
10. Indikator: “Patienten kan berdras”
11. Indikator: “Klar for chock” (enbart CTO207RS)
12. Chockutlésarknapp (enbart CT0207RS)
13. Info-knapp
14. Reparationssymbol
15. Batterisymbol
16. OK-symbol
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CardiAid CTO207RS och CT0207RF i dversikt
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a. Andningsmask
b. Rakhyvel

c. Sax

d. Handskar

e. Spritdyna




CardiAid CT0207RS och CT0207RF i dversikt

1. Lock
CardiAid kopplas pa nar locket 6ppnas och kopplas av nér locket stangs. Nar locket stéangs kopplas
enheten fran enbart nér elektroderna har tagits av.
2. Ingang for elektrodkontakt
Elektroderna dr anslutna till CardiAid via denna honkontakt. Elektroder som medféljer enheten &r
redan anslutna vid leveransen.
3. Haogtalare
P& denna hogtalare.hérs akustiska varingar fran CardiAid
4. Nodhjalpsatsen
Nodhjalpsatsen innehdller sax, rakhyvel, andningsmask, handskar och spritdyna. Efter anvéndning
skall satsen bytas ut mot en ny.
5. Defibrilleringselektroder
Patienten erhaller elchocken genom dessa elektroder. Efter varje anvandning skall elektroderna
bytas ut mot nya.
6. Skyddshalje
Skyddshdljet anvands fér forvaring, transport och skydd av enheten.
7. Indikeringsfonster
Enhetens status kan iakttas genom detta fénster i skyddshéljet.
8. Indikator: “Avldgsna klddesplatt fran bristet och sétt pa elektroderna”
Nar denna indikator ténds skall elektroderna séttas pa patientens blottade brgst.
9. Indikator: “Berdr nu inte ldngre patienten”
Patient far ej bertras nar denna indikator blinkar. Till exempel: under pagaende hjartrytmanalys
och chockterapi.
10. Indikator: “ Patienten far berdras”
Nar denna indikator &r tand for patienten berdras. Till exempel: under pdgdende kardiopulmonal
ater-upplivning.
11. Indikator: “Klar for chock” (enbart CT0207RS)
Denna indikator blinkar nar CardiAid &r redo att leverera elchock.
12. Chockutldsare (enbart CT0207RS)
Chockutlgsaren bérjar blinka nar chocken har forberetts. Tryck pa knappen for leverans. electro-
shock.kkknapp
13. Info-knapp
Né&r man trycker pa denna knapp hérs en ljudsignal som anger antal chocker och deras varaktighet.
14. Reparationssymbol
Enheten far inte anvéndas, nar reparationsymbolen blinkar eller lyser med fast sken. D& maste den
repareras av Cardia International eller serviceverkstad som Cardia International har godkéant.
15. Batterisymbol
Enheten &r ej klar for anvandning nér denna symbol blinkar eller lyser med fast sken. Ta strax
kontakt med Cardia International eller servicevekrkstad som Cardia International har godként.
16. OK-symbol
CardiAid &r klar fér anvandning, ndr OK-symbolen blionkar medan enheten &r franslagen.
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1. Introduction to enheten
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1.1 Avsedd anvéandning

CardiAid &r en allmant tillganglig defibrillator (PAD), alltsa en automatiserad extern defibrillator (AED),
som dr tillganglig for allmanheten. CardiAid kan anvéandas fér aterupplivning av patienter &ldre &n 8 ar
ar (>25 kg) med standardelektroder och patienter i &lder 1 till 8 &r (<25 kg) med speciella elektroder for
barn. Om en patient visar symptom pa hjartstillestdnd pa grund av kammarflimmer eller kammartakykardi,
kan CardiAid anvandas for erforderlig defibrilleringsterapi direkt pa olycksplatsen. Anvandaren far tydliga
anvisningar steg fér steg genom aterupplivningsférloppet. Enheten registrerar och analyserar automatiskt
EKG-signalen och kan om sa 6nskas férbereda sig sjalv for att ge patienten en elchock.

Processen for utldsning av elchock &r olika beroende pa vilken version av CardiAid som anvénds. used:
e | den halvautomatiska versionen (CT0207RS), uppmanas anvandaren att trycka pa en knapp som
utléser chocklen.

e | den helautomtiska versionen (CTO207RF), varnar enheten anvéandaren att ej berora patienten
och utlgser sedan chocken automatiskt.

Viktigt! CardiAid skall ej anvéandas fér andra dndamal &n de som hér beskrivs.

1.2 Avsedd miljo
Offentligt bruk innebar att AED kan anvandas i hemvardsmiljoer men inte ska anvandas i RF
-skarmade rum eller ndra HF -kirurgiutrustning.

1.3 Anvéandarens kvalifikation

| de flesta lander far defibrillatorer for allménbruk (PAD) som CardiAid anvandas av all
raddningspersonal som finns pa platsen nér en person for plotsligt hjértstillestand. | vissa lander far
CardiAid anvéndas enbart av raddningspersonal som &r kvalificerad och har utbildning i férsta hjalpen,
anvandning av automatiska externa defibrillatorer och CardiAid.

1.4 Beskrivning av funktionerna

CardiAid anvénds for defibrillering av en person som fatt plotsligt hjartstillestand pa grund av
kammar-flimmer eller kammartakykardi. Den analyserar patientens hjartrytm och faststéller om en
elchock behdvs eller ej. Om en sadan behdvs, sa forbereder den chocken automatiskt. Metoden for
utlésning av chocken beror pa vilken modell som anvands (halvautomatisk eller helautomatisk). Efter
chocken (eller ndr ingen chock ges), anvisar CardiAid rdddningspersonalen om hjért-lungraddning
(HLR) och ger végledning i klarsprék och med metronom. Medan behandlingen pagér kan
anvandningstiden,och antal chocker héras ndr man trycker pa “info-knappen”. CardiAid registrerar
EKG och aktuella data i sitt interna minne, varefter dessa data kan erhallas i en utskrift. Har nedan
beskrivs enhetens funktioner i korthet med mera utférliga férklaringar langre fram i denna handbok.

Programvara:

e Windows XP Professional/Windows 7

e C/C++ Software

® Java
Elektroder: Elektroder &r de komponenter som defibrillatorn samlar in information fér rytmanalys och
levererar energi till patientens hjarta. Elektroshock levereras till patienten genom dessa elektroder.
Elektroder bor bytas ut efter varje anvandning.
Info -knapp: Genom att trycka pé info-knappen under grundlédggande livsstddsstadium kan
anvandningstiden och antalet chocker som levererats horas. Under denna tid fortsatter timern for
grundlaggande livsstod i bakgrunden.

LED -status: LED -falten som &r integrerade i folie -tangentbordet.
LED: er/LED -félt integrerade i folie (vit) + ytterligare blinkande LED for varje falt (gront):




1. Introduction to enheten

e Fasta elektroder

e Ror inte vid patienten

e Du kan réra patienten

e Chockpil (&r pa om chock &r nodvandig och kondensator debiteras)

e Chockpil blinkar om chock &r nédvandig och kondensator laddas
Status LED (Flash i standby, kontinuerlig under drift)

e Enhet OK (gron LED)

e Batteri 1ag (rod LED)

e Enhetsfel eller batteri tom (réd LED). Enheten kan inte anvandas!

Statuslysdioderna maste ses om locket &r stangt.

Hogtalare: Hogtalare anvénds for att generera réstkommandon och pip. Volymen kan férkonfigureras
via Bluetooth. Positionen for hégtalaren i holjet maste analyseras for att undvika “akustisk
kortslutning. Hogtalardppningarna maste félja enhetens IP -kod.

Chock: Chockknappen startar flédande efter chock ar forberedd. Den har knappen trycks in for att
leverera elektroshock.

Bluetooth: Bluetooth -kommunikation kommer att anvéndas istallet for servicekontakt for att undvika
problem med galvanisk isolering. Det brukade I&sa resultat fran det sista sjalvtestet och sparade EKG-
data. Sjalvtestresultaten kan endast Idsas av servicetekniker.

Foljande parametrar kan ocksa konfigureras via Bluetooth -granssnittet.

e Sprak

e Rostmeddelanden pa/av

e HLR -tid

e |mpulstyp

e \olymnivan fér rosterna

o Nytt batteri (mdste utforas efter att batteriet har bytts ut)

e Tid
Bluetooth -grénssnittet &r endast tillgangligt for servicetekniker, inte for enhetsanvéndarna. For att
andra installningarna eller avlasning av data maste enheten skickas till servicecentret.
Utéver det kommer Bluetooth -porten att finnas tillganglig for gatewayen efter Daily SelfTest.

Visuella och akustiska anvisningar for anvéndaren

j| CardiAid ar konstruerad att ge anvéndaren vdgledning i klarsprak tillsammans
med bilder, blinkljus och lampor i olika farger for att ge sa saker och

effektiv behandling som méjligt. CardiAid bérjar ge anvisningar i klarsprak

sa snart som locket 6ppnas, och anvandaren vagleds steg for steg genom
aterupplivningsforloppet. Samtidigt understdds dessa anvisningar av tydliga bilder. Det &r enkla

och forklarande bilder, blinkljusen &r s& upplagda att de forstérker bilderna och knapparna med

vitt blinkljus som visar hur langt forloppet kommit och rétt blinkljus som bara indikerar knappen for
utlésning av chacken. P& detta satt kan man lita pa att alla steg utfors korrekt dven om anvéndaren
bara har begransad kunskap om eller erfarenhet av aterupplivning.

EKG-analys och registrering

Nér elektroderna har placerats korrekt pa patienten startar CardiAid omedelbart analys och
registrering av EKG. Beroende pa hur analysen utfaller beslutar CardiAid om defibrillering erfordras
eller e] och ger anvandaren besked om det. CardiAid fortsétter att |[opande analysera hjartrytmen tills
enheten sténgs av. EKG-analysen fortsatter ocksa medan enheten laddas upp. Elchocken avbryts om
enheten upptacker en andring i hjartrytmen. En andring frén “Defibrillering krédvstill “Defibrillering
krdvs inte” ar resultatet av en andring i patientens tillstand och &r ingen felfunktion.
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0BS!
A Man stanger av CardiAid genom att dra ur elektroderna och stanga locket.

Driften stoppas ej om man stanger locket medan elektroderna fortfarande ar isatta och
an-slutna till patienten.

Defibrillering

Om CardiAid upptacker en rytm som kréver defibrillering, kammarflimmer, (KF) eller kammartakykardia
(KT), sa informerar den anvéndaren om detta och forbereder elchock.

| den halvautomatiska versionen (CT0207RS) uppmanar CardiAid anvandaren att trycka pa
chockutlésaren. | den helautomatiska modellen (CT0207RF), varnar enheten anvéndaren och utldser
elchocken automatiskt.

Anvéndaren kan inte utldsa elchock om enheten inte upptéckt en rytm som behdver detta, varvid den
férbereder chocken.

HLR-végledning

| fasen “férsta hjalpen” ger CardiAid anvandaren anvisning rérande aterupplivning enligt senaste
riktlinjer. Den ger metronomsignaler, s& att anvandaren kan utféra bréstkompressioner i ratt rytm och
antal.

Vuxenlage: Efter 30 signaltoner, hérs anvisningen “Ge nu 2 mun till mun inblasningar”, foljd

av en kort tystnad for dessa andetag. Dérefter far anvéndaren anvisning i klarsprak att utféra
brostkompressioner: “Ge nu 30 bristkompressioner”. Denna cykel upprepas i 2 minuter enligt senaste
riktlinjer rérande &terupplivning.

Pediatrisk ldage: Efter 15 signaltoner, hors anvisningen “Ge nu 2 mun till mun inblasningar”,

féljd av en kort tystnad for dessa andetag. Darefter far anvandaren anvisning i klarsprék att utfora
bréstkompressioner: “Ge nu 15 bréstkompressioner”. Denna cykel upprepas i 2 minuter enligt senaste
riktlinjer rérande aterupplivning.

Info-knappen
Nér Info-knappen trycks under forsta-hjélpen-fasen hors anvandningens varaktighet och antal utlosta
chocker. Under denna tid fortsatter timern for forsta hjdlpen att arbeta i bakgrunden.

Dokumentation av anvandningen
CardiAid registrerar EKG och aktuella data i sitt interna minne. Dessa data kan erhdllas i utskrift fran
enhe-ten, sd att de kan analyseras av specialister fér beslut rérande fortsatt behandling.

Sjalvtest
CardiAid utfér automatisk sjélvtestning varje dag, ménad och varje gang locket éppnas (alltsé nér
enhe-ten kopplas in). Enhetens status indikeras av blinkande symboler pa framsidan.
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1.5 Driftsindikeringar

CardiAid indikeras for anvandning pa personer som drabbats av plotsligt hjartstillestand nar;

e Patienten dr medvetslos eller utan reaktioner,
® Andning saknas eller & abnorm.

CardiAid CA-10ES vuxen defibrillationselektroder skall anvandas for patienter som &r &ldre &n 8 ar
eller véager med &n 25 kg. CardiAid CR-13P pediatriska defibrillationselektroder skall anvandas om
patienten &r 1 till 8 &r eller vager mindre an 25 kg. Vanta aldrig med terapin bara fér att faststélla
patientens exakta alder eller vikt!

1.6 Kontraindikationer for anvandning

CardiAid skall inte anvandas vid ndgon av foljande iakttagelser:
e Patienten vid medvetande eller reagerar
e Patienten andas

1.7 Viktigt att veta i nodldagen

Om du befarar att en person har plétsligt hjartstillestand, kom ihdg foljande punkter:
1. Var lugn, men agera snabbt.
2. Kontrollera medvetande och andning.

e Kolla om han/hon reagerar. Fatta i axlarna, skaka forsiktigt och fraga hogt: “Hur &r det:?”
e Kolla att andningen &r normal.

Se upp!
CardiAid skall anvandas och defibrillering ges enbart ndr personen ar medvetslos och inte
andas eller andas oregelbundet.

3. Ring nédhjalpen och ange féljande:
e Ditt namn
e V/ar du befinner dig
e Antal patienter
e Typ av nddlage (misstankt plétsligt hjartstillestand)
e Fgrekomst av defibrillator (PAD/AED)

0BS!
Nar du borjar terupplivningen, se till att numret till nédhjélpen rings utan drojsmal (helst
av nagon annan vid platsen).

4. Oppna locket pa CardiAid. Enheten startar automatiskt.
5. Folj anvisningarna exakt. Se Avsnitt 4 “Drift” for detaljinformation rérande anvisningarna.

Se upp!
Tank pa att informationen i denna handbok inte ersatter uthildning i forsta hjélpen!

G» SVENSKA
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2.1 Beskrivning av anvandarhandboken

Lds denna handbok uppmarksamt fér att sdkerstélla att CardiAid anvands pé ett palitligt och effektivt
satt och du sjélv ar forberedd vid ett nédldge. Om du har ytterligare fragor rérande information i
handboken ta kontakt med &terforsélrjaren av Cardia International. Frvara handboken pa ett stélle
dar den ar latt atkomlig.

Foljande sakerhetsvarning galler genom hela handboken:

Fara!
Denna symbol anger en fara som kan som kan leda till allvarlig, ev. livshotande skada.

Se upp!
Denna symbol anger en mdjlig fara som kan leda till allvarlig, ev. livshotande skada.

Varning!
Denna symbol anger en mdjlig fara, som kan leda till lindrig personskada. Den anvénds
ocksa till att géra anvandaren uppméarksam pa fel som kan skada utrustningen.

0BS!
Denna symbol hanvisar till nédvandig ytterligare information.

> B> B> B




2. Anvandarhandboken

2.2 Etiketter pa enheten och dess tillbehor 20810

] [sn] TG ASEA =
- 2 (] IPHH 4 “j

CT0207RS Tl
Semi Automatic A (0§

Cardia International A/S Delivered Energy: ®
0051
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Public Access Defibrillator 4000 Roskilde, Denmark [ 170 210
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4 [sN] | Enhetens serienummer N\ ® Ateranvind ej h
&I Tillverkningsdatum T Hall torr
Lagg inte den kasserade enheten i vanliga hush-
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Bluetooth @ Hall borta frén Gppen eld
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A Se upp: Mer information i anvandarhandboken g Sista anvandningsdag
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_@ Fuktighetsgrénser H Transportera och lagra denna sida upp
Atmosfariska tryckgranser ! Omtaligt, hanteras varsamt
ﬂ"’"( Driftstemperaturgrans C& | maspa
lII Modellnummer Gjord i Italien
Unikt identifieringsnummer & Chock
Medicinsk utrustning [__p | Batteridriven
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2.3 Sakerhetsregler
For att garantera anvandarens och nérstaende personers sakerhet, folj nedanstaende sdkerhetsregler,
som baseras pa Reglering (EU) 2017/745:

Allmanna regler

Fara!
A Forhindra explosionsrisk genom att halla undan CardiAid fran syrekéllor, antandliga narkos-
gaser och andra @mnen eller gasblandningar.

Se upp!
A CardiAid kan anvandas for aterupplivning av patienter aldre &n 8 ar (>25 kg) med standard-

elektroder for vuxna och patienter i alder 1 till 8 &r (<25 kg) med specialelektroder fér barn.

Se upp!
A Om du misstanker att en person har fatt plétsligt hjartstillestand, sok efter livstecken, t.ex.

medvetande och andetag innan du anvander.CardiAid. Den skall anvéndas och
defibrillering utldsas enbart nér patienten & medvetslés och inte andas.eller andas onormalt.

Se upp!
A Kolla att CardiAid och dess tillbehér inte har synliga skador innan du anvander enheten.

Om du ser skador pa enheten eller tillbehdren, anvénd den inte!. Annars finns risk for
funktionsfel som kan skada bade patienten och anvandaren.

Se upp!
Anvand inte enheten om du ser skillnader som inte stdmmer med anvéndarhandboken.
| s& fall, ta strax kontakt med Cardia International eller en representant som Cardia

International har godkant.

Se upp!
CardiAid kan anvéandas enbart efter fullbordad sjalvtestning och nar den &r fri frén tydliga
skador eller tecken pa felanvandning.

Se upp!
A Kolla d& och dd att enheten och dess tillbehor &r klara fér anvéndning (se Avsnitt 6.2.

Funktionskontroll).

Se upp!
A CardiAid kan anvéndas for att defibrillera en patient pa ytor som ar vata eller av metall s&

lange som I&mpliga sakerhetsatgarder vidtas. Under anvandning av CardiAid, var saker pa
att ingen berdr patienten nér chocken utlses.

Se upp!
Forsok inte utldsa elchock om defibrilleringselektroderna har kontakt med varandra eller
inte dr anslutna till patienten.

> >

> >

> > >

—
N



2. Anvandarhandboken

Fara!
Sékerstéll att elektrodkablarna inte kommer i klam nar locket 6ver CardiAid sténgs, Det kan
skada kablarna.

Se upp!
Nar enheten laddas upp och chock utldses kan elektronisk utrutning i nérheten skadas.
Kolla att s&dan utrustning fungerar innan du anvénder CardiAid.

Varning!
Driften av CardiAid kan paverkas av elektriska och magnetiska falt. Hall CardiAid p& minst 2 meters
avstand fran elektrisk utrustning som t.ex. mobiltelefoner, walkie-talkies, rontgen-apparater, etc.

Varning!

Anvéndning av denna utrustning intill eller tillsammans med annan utrustning bér undvikas
eftersom det kan leda till felaktig anvéndning. Om s&dan anvandning &r nédvandig bor denna
utrustning undersokas och testas med den andra utrustningen for att sakerstélla att de fungerar normalt.

> B> B

Varning
Sank inte ned CardiAid eller dess tillbehér i ndgon vétska. Om vatska tranger in kan det bli
s& allvarliga skador att enheten forstors

Varning!

Anvénd bara tillbehér och reservdelar fran tillverkaren. Olampliga tillbehdr eller reservdelar kan
valla obotliga skador pa enheten och allvarliga personskador. Om icke godkanda tillbehdr och
reservdelar anvands forfaller garantin for enheten och tillverkaren kan inte ansvara for de skador som uppstar.

> >

Varning!

Oppna inte eller modifiera CardiAid. Att 8ppna eller modifiera CardiAid kan orsaka
odterkalleliga skador pa enheten. Detta ogiltigférklarar garantin fér enheten och upphaver

tillverkarens ansvar for eventuella skador som orsakats.

>

Se upp!
Vatskeinflode i hdgtalarutgdngarna kan avsevart minska méjligheten att hora réstpromptar.
Undvik infléde av vétska och placera enheten vertikalt om vatska redan har runnit in.

Varning!

Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar som inte ar angivna eller tillhandahélina
av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kade elektromagnetiska utslapp eller
minskad elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och resultera i felaktig anvandning.

> >

Defibrillering / Anvéndning

Se upp!
Folj alltid de lagar och bestammelser som géller i Sverige och regionalt rérande anvandning
av automatisk extern defibrillator.

>
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2. Anvandarhandboken
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Se upp!

Forhindra skador for anvéndare, patient och nérstdende genom att se till att patienten inte
berdrs eller flyttas under defibrilleringen. Berdr inte metallféremal eller utrustning som har
kontakt med patienten under defibrillering.

>

Se upp!

Anbringa elektroderna pa patientens blottade brést s som visas pa elektroddynorna.
Om de anbringas felaktigt kan analysen av hjartrytmen bli vilseledande och/eller
defibrilleringen bli ineffektiv eller felaktig.

>

Se upp!

For att férhindra att EKG-data blir feltolkade, se till att patienten ligger stilla och inte
berdrs eller flyttas medan CardiAid analyserar hjértrytmen. Utfor inga forsta-hjalpen-
der (HLR) medan rytmanalysen pagar.

>

Q¢
—
«
Q:
=

Varning!
Innan elchocken utldses, se till att patiente inte &r ansluten till annan medicinsk utrustning
som inte har skydd mot defibrillering.

Varning!
Fastdn CardiAid &r en av de palitligaste eneheterna i sin klass, kom ihdg att hjartrytmen
kan feltolkas.

Varning!
Se till att elektroderna ar ordentligt placerade pa patientens brost. Risk fér brannskador om
det finns luft mellan en elektrod och patientens hud.

> > >

Elektroderna

Se upp!

Anvand bara originalelektroder som levererats med CardiAid. CardiAid CT0207RS och
CardiAid CT0207RF skall anvandas med CardiAid CA-10ES vuxen defibrillationselektroder
ller CardiAid CR-13P pediatriska defibrillationselektroder.

>

@

Se upp!

CardiAid CA-10ES vuxen defibrillationselektroder skall anvéndas pa patienter &ldre an 8 &r
eller tyngre &n 25 kg. CardiAid CR-13P pediatriska defibrillationselektroder skall anvéndas
om patienten &r 1 till to 8 &r gammal eller véger mindre &n 25 kg. Vénta inte med terapin bara fér att

faststélla patientens exakta alder eller vikt.

>

Se upp!
Anvand aldrig elektroder som ar skadade pa héljet och/eller dynorna. Anvand inte
elektroderna efter det slutdatum som anges pa elektrodhdljet.

Se upp!

Elektroder ska bortskaffas efter varje anvandning. Efter att ha anvant vuxna / pediatriska
elektroder, folj dina lokala kliniska procedurer for atervinning. Ateranvandning av elektroder
kan orsaka otillrdcklig kontakt med patienten pa grund av brist pa vidhaftningsinhiberande EKG
-analys och chockleverans vilket leder till att anordningen har avsett syfte.

> >
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2. Anvandarhandboken

>

Se upp!
Oppna elektrodhdljet férst i en nddsiauation elller strax fore anvandning.

Se upp!
A Om patienten har en inmonterad pacemaker, sétt inte elektroderna p& denna. Om man anvénder
defibrillatorn pé en patient med inmonterad pacemaker kan det medftra felaktig analys av

hjértrytmen och obotlig skada pa hjartmuskulaturen om elektroderna placeras fér ndra pacemakern.

Se upp!
Placera inte elektroddynan pa en brostvarta.
Se upp!
A Om det ar mycket har pa bréstet, frildgg huden med rakhyveln i nodhjalpsatsen som hor till
CardiAid (finns inne i locket) innan elektrodynorna anbringas.

Se upp!
A Avldgsna alla kladesplagg fran éverkroppen innan elektroddynorna anbringas. Kladesplagg

med metalldetaljer kan valla brannskador pa huden.

Se upp!
A CardiAid defibrilleringselektroder ar avsedda for engangsbruk. Nér CardiAid har anvénts,

skaffa nya genom att strax ta kontakt med Cardia International eller en hodkand representant.

Se upp!
A Folj de anvisningar rorande anvandning och forrvaring av enheten och dess tillbehor som

anges i tekniska data.
Forvaring utanfér det specificerade temperaturomradet kommer att paverka elektrodgelens
kontaktférmaga och darfér kan ibland en 2:a eller 3:e defibrillering vara nddvandig.

Se upp!
A Placera och forvara enheten och dess tillbehdr utom réckhall fér barn. Elektrodkablar kan

orsaka strypning och kvévning.

>

> > >

>

2.4 Sidoeffekter

Nar CardiAid anvands kan foljande bieffekter intraffa:
e Brénnskador pa huden
e Rodnader pa huden

e Om elchock utldses pa en patient som bar en inmonterad pacemaker eller ar ansluten till annan
elektronisk utrustning, sa kan denna utrustning skadas.

e Om elchock utléses pa patient med icke-defibrillerbar rytm kan det valla flimmer.
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Uppackning av enheten

Ta forsiktigt ut CardiAid ur férpackningen. Kontrollera att alla delar finns med enligt “Leveransens
innehall” i Avsnitt 11. Kontrollera att alla detaljer &r oskadade. Om nadon detalj saknas eller &r
skadad, ta kontakt med aterférsaljaren eller direkt med Cardia International.

Nér locket 6ppnas
Oppna locket dver CardiAid. Enheten kopplas da in automatiskt.

Anslutning av elektrodkontakten

CardiAid levereras med elektroder anslutna. Férvara alltid enheten i detta
tillstand. s& att ingen tid forloras i ett nédlage. Om elektrodkontakten inte

redan dr ansluten, stick in den i elektroding&ngen pé enheten. Stickkontakten &r
speciellt utformad sé att misstag &r uteslutet. Den kan bara anslutas pa ratt satt.

Nddhjalpsatsens placering

CardiAid levereras med en nddhjdlpsats placerad inne i locket och elektroderna placerade i héljet
framfér nodhjélpsatsen. Forvara alltid enheten i detta tillstand, sé att tid inte forloras i ett nodlage.
I nddhjélpsatsen finns rakhyvel, sax, andningsmask, handskar och spriddyna. Detaljerna i satsen

ar alla avsedda for engdngsanvandning. Nér CardiAid har anvants, skaffa en ny sats genom att ta
kontakt med Cardia International eller godkand representant.

Naér locket stings
Sténg locket 6ver CardiAid omsorgsfullt. D& stdngs enheten av automatiskt.

Fara!
Se till att elektrodkabeln inte kommer i klam nar locket stdngs. Det kan skada enheten.

Installation
CardiAid kan erhéllas i olika versioner for férvaringen. Valj den produkt som bast passar dina
férhallanden:

e CardiAid vaggmonterad: Ger praktisk férvaring av CardiAid AED. Den har ocksa plats for
elektroder i reserv, om sa behdvs.

e CardiAid skapversion inomhus: Specialkonstruerad fér CardiAid, sékerstaller att CardiAid AED &r
|att att se och latt &tkomlig i nddlagen men val skyddad.

e CardiAid skapversion utomhus: ger skydd mot véder och vind och &r I&tt att se utomhus.
Installationsanvisningar och erforderliga delar ingér alltid i férpackningen.




4. Drift

4.1 Innan CardiAid anvands
Inkoppling av CardiAid
(Oppna locket Gver CardiAid. Enheten startar automatiskt.

Sjalvtest

CardiAid startar omedelbat ett sjalvtest nar den kopplas in. Medan detta pagar lyser alla indikeringar
och varningslampor. N&r det ar avslutat visar indikeringssymbolerna enhetens statys. lakttag dem
innan du fortsatter anvandningen av CardiAid. Nar den grona “OK-symbolen” blinkar ar det tecken pa
att enheten ar klar for anvandning. Kombination av olika statusindikeringar har olika betydelse, mera
om detta i Avsnitt 7, Felsékning.

Se upp!
Om den grona “OK-symbolen” inte blinkar &r enheten inte klar fér anvandning. Ta isafall
strax kontakt med Cardia International eller deras gidkanda representant.

Se upp!
Om "“Batterisymbol” eller “Reparationsymbol” blinkar, ta strax kontakt med Cardia
International eller deras godkanda representant. Mer om detta i Avsnitt 7, Felsokning.

Se upp!

Om den réda “Batterisymbolen “ blinkar, &r batteriet svagt, ta strax kontakt med

Cardia International eller deras godkanda representant. Batteriet maste bytas efter max. 3
ar eller vid indikeringen “Svagt batteri”.

>

Se upp!

Om en eller flera av indikeringslampornma inte tands vid sjalvtestningen, sa kan det bero
pd att sjalva lysdioden &r trasig. Enheten kan anvéndas fér den aktuella uppgiften, om det
ar ett nddlage. Men ta sedan kontakt med Cardia International eller deras representant.

>

4.2 Rutin for aterupplivning
Nér locket har 6ppnats far anvéndaren végledning i klarspréak och bilder genom hela
aterupplivningsfor-loppet. | detta avsnitt finns detaljer om de anvisningar som ges.

Se upp!

0BS att informationen i denna anvéndarhandbok inte ersatter utbildning i férsta hjalpen.

Se upp!
Locket 6ver enheten far inte stdngas under driften.

> >
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Forberedelse for defibrillering

1. “Kontrollera om personen andas” och “Ring 1-1-2” (Denna anvisning kan
vara olika beroende pa det nédhjalpsnummer som géller i landet.) (Dessa anvisningar
kan inaktiveras av en godkénd representant for tillverkaren) anvisningar i klarsprak
hérs omedelbart nar locket 6ppnas. Lysdioderna kring det férsta instruktionsfaltet (till
vanster) tands. Nar aterupplivningen gar igang, se till att ndgon omedelbart ringer
nédhjalpsnumret eller larmcentral , (helst ndgon narstaende person).

2l
-

Kontrollera patienten med avseende pé:

¢ \/id medvetande?
e Normal andning?

CardiAid skall anvandas och defibrillering utlésas enbart nar personen ar medvetslds och inte andas,
eller andas onormalt.

”

2. “Om andningen inte r normal, ta bort kléderna fran personens bréstkorg och fast elektroderna
inDenna anvisning kan inaktiveras av en godkand representant) Anvisning: Ldgg patienten pa ryggen
pé ett icke-ledande, torrt underlag. Avldgsna kladesplagg fran brostet. Patientens brost skall vara torrt
och utan mycket har. Raka av har med rakhyveln i nddhjalpsatsen, om s& behévs.

# J° Defibrillation Electrodes

CHILD (1-8 years / <25kg)

1 1 ]/ 2 \«
3 4
mm < aﬁf@%

3. “Fést elektroderna pa personens bara brostparti” Oppna paketet med elektroderna. Satt
elektroder pa patientens blottlagda brost s& som visas pa elek-troddynorna. Tryck fast elektroderna sé
att de far god kontakt.

g
45

Anvisningen “Fést elektroderna pa personens bara bréstparti” upprepas var 8:e sekund tills
elektroderna ar korrekt placerade for att méjliggéra analys av hjartrytmen. Om en elektrod lossnar
eller skadas upprepas anvisningen tills kontakt mellan elektroden och kroppen har &terupprattats.

Se upp!
A CardiAid CA-10ES vuxen defibrillationselektroder skall anvéndas for patienter som ar dldre
an 8 &r eller vager med dn 25 kg. CardiAid CR-13P pediatriska defibrillationselektroder skall
anvandas om patien-ten ar 1 till 8 &r gammal eller bager mindre &n 25 kg. Vanta inte med terapin bara
for att faststélla patientens alder eller vikt!

Se upp!
A Under hela férloppet, se till att elektroderna &r fast anbringade pé brostet och oskadade.

18
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4. “Rdr inte personen nu. Analyserar hjértrytmen”
Dessa anvisningar hérs nér elektroderna ar korrekt placerade, sd att hjartrytmen
(EKG) kan analyseras Samt|d|gt Iyser den grona Iampan och Iysdloderna kr|ng det

Se upp!
A Patienten far inte beroras eller flyttas under analys av hjartrytmen. Utfor inte forsta
hjdlpen medan analysen pdgar. Detta kan leda till att EKG feltolkas och fordréjning av
defibrillerings-forloppet, vilken kan vara livshotande.

Om patienten berdrs eller flyttas under analysen, sd avbryts dernna en signalton och varningen
“Kroppsrérelse registrerad” hors.

Se upp!
Nar varningen “Kroppsrérelse registrerad” hors, sok efter orsaken yill avbrottet. Om
patienten ligger pa ett fordon, stoppa detta.

Efter hjartrytmanalysen, beslutar CardiAid om elchock erfordras. Enheten fortsatter med
anvisningar i klarsprak, baserade pé analysresultatet. Dessa anvisningar forklaras i foljande avsnitt:
“Defibrillering krévs” och “Defibrillering krévs inte”.

Chock erfordras

5. Om en defibrilleringsbar rytm (Kammarflimmer (KF) eller Kammar takykardi (KT)) upptécks, s& hors
anvisningen “Defibrillering krévs. Rér inte personen nu!" hérs och CardiAid borjar forbereda
elchocken automatiskt. Sedan hors anvisningen “Féarbereder defibrillering”.

0BS!
Forloppet for utlésning av chocken varierar beroende pa vilken version av CardiAid som
anvands:

e | den halvautomatiska versionen (CT0207RS) uppmanas anvandaren att trycka pa en knapp som
utldser chocken.

e | den helautomatiska versionen (CT0207RF), varnas anvandaren att inte beréra patienten och sedan
utléses chocken automatiskt.

For CT0207RS:

6a. Nar enheten &r redo for defibrillering hors anvisningen “Tryck pa den blinkande knappen nu”.
| detta 6gonblick bérjar dven lysdioderna kring chockutldsaren att blinka och knappen aktiveras. Denna
anvisning upprepas med en signalton tills knappen trycks. Utlés chocken genom att trycka pa knappen.

For CT0207RF:
6b. Nér enheten &r klar fér defibrillering hors anvisningen “Defibrillering kommer att utféras” med
en upp-repad signalton tills enheten automatiskt utldser elchocken.

G» SVENSKA
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7. Efter utldsningen hérs anvisningen “Defibrillering utférd”. Enheten fortsatter analysen av
hjartrytmen medan chocken férbereds. Om hjartrytmen &ndras under denna period s& avbryts
defibrilleringen.

Fara!
Det finns alltid en risk for livshotande elstétar for anvandaren och narstaende. Se till

att ingen berdr patienten och att det inte i narheten eller pa golvet finns ndgon elektrisk
anslutning som skulle kunna leda elektricitet. Annars finns risk for personskador for bade anvéndaren
och nérstdende. Patienten far inte berdras férran anvisningen “Personen kan berdras igen” hors.

Forsta hjélpen

8. Nar elchocken har utlosts dvergar CardiAid till forsta hjalpen. Anvisningen
“Personen kan berdras igen. Fortsétt hjart — och lungrédddning: Gor
véxelvis 30 brostkompressioner och tva mun till mun inblasningar” hors.
Samtidigt tdnds den gréna lampan och lysdioderna kring det tredje anvisningsfaltet
(pa hoger sida), vilket indikerar att patienten kan berdras fran detta dgonblick.
CardiAid ger ocksa metronomsignaler for att vagleda raddningspersonalen i korrekt
rytm och antal bréstkompresisoner.

Vuxenlége: Efter 30 signaltoner, hérs anvisningen “Ge nu 2 mun till mun inbldsningar”, f6ljd

av en kort tystnad for dessa andetag. Dérefter far anvéndaren anvisning i klarsprak att utféra
brostkompressioner: “Ge nu 30 bristkompressioner”. Denna cykel upprepas i 2 minuter enligt senaste
riktlinjer rérande aterupplivning.

Pediatrisk lage: Efter 15 signaltoner, hdrs anvisningen “Ge nu 2 mun till mun inbldsningar”,

féljd av en kort tystnad for dessa andetag. Darefter far anvandaren anvisning i klarsprék att utfora
brostkompressioner: “Ge nu 15 brostkompressioner”. Denna cykel upprepas i 2 minuter enligt senaste
riktlinjer rérande &terupplivning.

Se upp!
A Om du marker livstecken som medvetande eller andning under aterupplivningen, fortsatt
enligt anvisning i avsnittet “Livstecken uppfattade”.

Se upp!
A Efter forsta hjélpen, kolla &ter elektrodernas tillstand. Om sd behdvs, tryck elektroderna
fast mot patientens brost for att dteruppratta kontakten.

Efter 2 minuter enligt aktuella riktlinjer for &terupplivning bérjar en ny analys av hjartrytmen
(se Avsnitt 4) och den andra anvisningsfaltet (mittfaltet) tands.

Chock avrades

Efter analysen av hjartrytm; om CardiAid upptacker normal sinusrytm, asystoli,eller annan rytm som
inte &r lamplig for defibrillering, hors anvisningen “Defibrillering krévs inte” och CardiAid 6vergar
till fasen “Férsta hjdlpen”.
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Analysresultat

Om CardiAid inte kan utfora en tydlig analys av hjartrytmen pa grund av felaktig anslutning av
elekt-roderna eller otillracklig signalniva pa grund av att patientenm har berorts eller flyttats sa hors
“Kroppsrérelse registrerad. Ror inte personen nu” CardiAid kommer att forséka ytterligare

en analys av hjartrytmen. Om denna &r framgéngsrik kommer enheten att fortsatta med hansyn till
analysresultatet enligt forklaring i avsnitten “Defibrillering kréavs” eller “Defibrillering krévs
inte”. Om det nya analysférsoket inte heller ger resultat 6vergdr enheten till fasen “Forsta hjalpen”.

Livstecken sparade

Om du mérker livstecken, t.ex. medvetande eller normal andning medan enheten &r i drift, placera
patienten i dterupplivningsldge (liggande pa sidan). Ta inte av elektroderna. CardiAid kommer att
fortsétta driften normalt. Reguljér analys av hjartrytmen utfors.

Om patienten ater férlorar medvetandet och anvisningen “Defibrillering krévs ™ hors, sé lagg
tillbaka patienten pa ryggen och félj anvisningarna fran CardiAid.

Informationsfunktion

Nér CardiAid &r i drift kan man erhdlla information rérande anvandningens varaktighet och antalet
utlosta chocker. Tryck pa info-knappen om du vill se denna information. Den kan erhallas enbart nar
elektroderna inte ar anslutna eller forsta hjalpen utférs. Infoknappen &r inte aktiv under analys av
hjartrytmen och chockutldsning. Om man trycker pa den under dessa faser kommer informationen att
tillhandahallas nar CardiAid dvergdr till fasen Férsta hjdlpen eller nar elektroderna lossas.

4.3 Efter anvandning av CardiAid

e Dra ur elektrodkontakten ur ingédngen pé enheten.
e Sténg locket dver enheten.

e Underratta Cardia International eller godkénd representant for Cardia International omedelbart
efter anvandning.

e Kom ihdg att elektroderna och nodhjalpsatsen ar engdngsartiklar, som skall bytas ut efter an-
vandning.

4.4 Dokumentation av driften

Driftdata

Foljande information sparas automatiskt i enhetens interna minne varje gang den anvants:
e Datum och klockslag da enheten anvénts

e Patientens EKG
e Tid for varje anvisning i klarsprak

e Tid for viktiga punkter vid aterupplivning, t.ex. nar enheten startat och avslutat analys, analysens
resultat och nar utldsningsknappen tryckts

e Antal utl6sta chocker och tiden for dessa
Underrétta Cardia International eller dess representant omedelbart efter anvéndning.

21
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CardiAid kan rengtéras med en duk som fuktats (inte mattats) med ett enkelt disinfektinsmedel.

Se upp!
Sank inte ned CardiAid eller dess tillbehdr i ndgon vétska. Intréngande vétska kan valla
allvarlig skada, sd att enheten blir oanvandbar.
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6. Funktionstest

CardiAid utfér ett omfattande sjdlvtest i beredskapsldge med re-gelbundna
‘ mellanrum (locket sténgt). Dessutom utfdres sjélvtest vid bérjan av

(@ Batterisymbol varje anvandning (nar locket ppnas). Resultatet av testet anges med

. statusindikatorer, batterisymbol, repa-rationssymbol och OK-symbol.
@Reparatlonssymbol . . .
@ Forutom dessa periodiska sjalvtest, skall enhetens funktion kollas
OK-symbol regelbundet.

6.1 Testperioder for anvandaren

Varje dag

Kontrollera symbolerna pé statusindikatorn varje dag. Om den gréna OK-symbolen blinkar ar CardiAid
klar for anvandning. Om den réda “Batterisymbolen” eller “Reparationssymbolen” blinkar, se, Avsnitt
7, Felsokning. Om problemet kvarstar, underratta omedelbart Cardia International eller godkand
representant.

Varje halvar
Utfor funktiomskontroll var 6:e manad (mer om detta i Avsnitt 6.2, Funktiomskontroll)

6.2 Funktionskontroll

Utfér funktionskontroll var 6:e manad enligt férklaringarna nedan. Om du upptécker ett fel eller en
konstighet, anvand inte enheten och forsok sjdlv att klara upp saken med ledning av Avsnitt 7, Fel-
sokning. Om problemet kvarstar, underratta strax Cardia Internationals godkénda representant.

1. Kolla att statusindikatorns OK-symbol blinkar i beredskapslage (locket stangt) Om den gér det ar
CardiAid klar for anvandning.

2. Oppna locket dver CardiAid.
e Alla lampor och statusindikatorn blinkar
e Sedan lyser OK-symbolen med fast sken.
e CardiAid bérjar ge anvisningar i klarsprak

3. Stadng locket igen och se till att enheten star i beredskapsldge Om anvisningarna inte langre hors
och OK-symbolen borjar blinka &r CardoAid klar for anvandning.

4. Granska enheten. Kontrollera att den inte har synliga skador. | s& fall far den inte anvéndas.

5. Kolla att alla tillbehdr finns med och &r oanvanda. Om ndgot skulle saknas eller vara bristfélligt
skall det strax bytas ut

6. Kolla att elektrodkontakten &r korrekt ansluten. Om den ej ar isatt, stick in den i ingangen.

7. Kolla att elektrodkontakten, kablarna och forpackningen &r i gott skick. Om ndgot &r skadat skall
det strax bytas ut

8. Se till att elektrodpaketet inte gatt forbi sista anvandningsdatum. | sa fall skall det omedelbart
bytas ut
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enheten kan bli allvarligt, kanske obotligt skadad.

Fara!

Inspektion, reparation och andra underhdllstgarder kan bara utforas av Cardia
International eller godkand. Féresok inte skruva isar enheten. D4 forfaller garantin, och

Felmeddelanden fran CardiAid

Visuella

Akustiska

Orsak

i\tgérd

Batterisymbolen och
OK- symbolen blinkar i
beredskapslage

Signaltone varje
timme

Batteriet &r svagt. Det
har bara kraft for ett fatal
chocker

CardiAid kan anvandas en-bart
i nodldgen. Ta strax kontakt
med Cardia International eller
en godkand represen-tant som
kan byta batteriet

Batterisymbolen och
OK- symbolen lyser
med fast sken under
driften

“Batteriet svagt”

Batteriet ar svagt Det har
bara kraft for ett fatal
chocker

CardiAid kan anvéandas enbart i
nodldgen. Ta strax kontakt med
Cardia International eller en
godkand representant som kan
byta batteriet

Batterisymbolen och
OK- symbolen blinkar i
beredskapslage

Signaltone varje
timme

Batteriet &r urladdat

Enheten kan inte anvandas.
Ta strax kontakt med Cardia
International eller en godkénd
representant

Batterisymbolen och
reparatoionssymbolen
lyser med fast sken
under driften

“Batteriet svagt”

eller “Enheten
ej klar for
anvandning”

Batteriet &r urladdat

Enheten kan inte anvandas.
Ta strax kontakt med Cardia
International eller en godkénd
representant

Reparationssymbolen
blinkar i
beredskapslage

Signaltone varje
timme

Enheten har felfunktion

Enheten kan inte anvandas.
Ta strax kontakt med Cardia
International eller en godkénd
representant

® @ kN ON O

Reparationssymbolen
lyser med fast sken
under driften

Inget akustiskt
meddelande

Enheten har felfunktion

Enheten kan inte anvandas.
Ta strax kontakt med Cardia
International eller en godkand
representant
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7. Felstkning

Felmeddelanden fran CardiAid

- - Orsak Atgard
Visuella Akustiska
Statusindikatorerna CardiAid kan bara anvandas i
tands ej eller . . nodldgen. Kontakta omedelbart
Ingen Nagon Problem med lysdioderna

blinkar en kort
stund under drift

Cardia International eller en
godkand representant

OK- symbolen lyser
med fast sken

"Satt elektroderna pa
patientens blottade
brost” fastan de redan

Elektroderna &r ej korrekt
anbringade

Tryck fast elektroderna.
Sakerstall att brostet ar torrt
och inte har mycket har. Om
sa behovs, avlagsna har med
rakhyveln

: Elektroderna &r bristfélliga | Byt ut elektroderna
under driften sitter dar ga | Byt
Kontakta omedelbart Cardia
Enheten har felfunktion International eller en godkénd
representant
Reparationssym- "Enheten e Klar for Enhaten har ndgon Kontakta omedelbart Cardlfa
bolen lyser med R . International eller en godkénd
anvandning felfunktion
fast sken representant
Négon Négon Sténg locket och dppna det

Ingen

Enheten har ndgon

igen. Om problemet kvarstar, sa
underrétta Cardia International

CardiAid kan inte startas felfunktion eller deras godkanda
representant
Anvisningar i klarsprak Enheten har ndaon Kontakta omedelbart Cardia
Nagon hérs ej under driften 9 International eller godkénd

CardiAid is operating

felfunktion

representant

Nagon

Nagon

Elchock kan ej utlésas, fastan

Enheten har ndgon

Kontakta omedelbart Cardia
International eller godkéand

p ; felfunktion
utldsarknappen blinkar representant
Nagon Nagon Kontakta omedelbart Cardia
Nagon | Enheten fungerar inte s som beskrivs i Négon International eller en godkénd

handboken

representant

25

G» SVENSKA



8. Skrotning

G» SVENSKA

Ldgg inte enheten i hushallssopor. Detaljinformation om hur produkten och dess tillbehér skall tas om
hand finns har: www.cardiaid.com

For omhandertagande av anvand elektrisk och elektronisk utrustning se speciella bestammelser om
detta i lander i Europeiska Unionen och andra lander i Europa.

Symbolen pa produkten eller dess férpackning indikerar att denna produkt inte far ldggas i

vanliga hushallssopor. Elektrisk och elektronisk utrustning skall avidmnas pa atervinnings-
= Stationer. Med ditt bidrag till omhandertagandet kan du bidra till skyddet av bade miljon och
dess invanare. Felaktig skrotning &r ett hot mot miljon och samhallet i stort. Med &tervinning minskar
man utnyttjandet av rdmaterial.

Mera information om &tervinning av produkten kan erhéllas fran kommunens organ fér sophantering
eller frén den aterforsdljare dar produkten kdptes. Radgor alltid med en bemyndigad kontrollant av
kasserade elektroniska komponenter, s& att enheten blir omhandertagen pa ratt satt.
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9. Férvaring

Folj alltid angivna scheman fér underhdll och testning, oberoende av hur ofta enheten anvénds.
Enheten kan inte anvandas om den inte fatt underhall enligt schemat.

Se alltid till att underhall och tidshestdmda kontroller utférs utan drojsmal. Beakta ocksa kraven
rorande forvaring.av CardiAid (se Avsnitt 12. Teknisk information). For hdg omgivningstemperatur kan
forkorta batteriets livslangd avsevart.

Utsétt inte CardiAid for direkt solljus. Férvara CardiAid i en torr omgivning.
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10. Underhall

G» SVENSKA

CardiAid skall &gnas underhall periodiskt och efter varje anvéndning. Tidigare utfért underhall, om
sadant forekommit, kan sparas pa underhéllsetiketten, som sitter pa enheten.

[J2nd Year Maintenance
[]4th Year Maintenance

Service Provider ID : Service Provider ID :

After-use Maintenance

Date / /20 Date / /20
caml ]
Etikett for periodiskt underhall Etikett for underhéll efter anvéndning

Fara!
Inspektion, reparation och andra underhallsdtgarder far bara utféras av Cardia International
eller godkénd serviceverkstad. Forsok inte skruva isar enheten. | s fall forfaller garantin,
enheten kan bli obotligt skadad och/eller risk for allvarliga personskador.

10.1 Underhall efter anvandning

Efter varje anvandning skall CardiAid underhdllas av Cardia International eller godkand
serviceverkstad, Detta sakerstéller att CardiAid &r i gott skick ndsta gang den behévs. Vid detta
underhéll skall huvudbatteriet och elektroderna bytas ut, data frén anvandningen erhéllas frén
enheten och vissa funktionstest utféras Dessutom skall nddhjalpsatsen bytas ut. Nasta periodiska
underhall skall utforas enligt schema. (Se Avsnitt 10.2)

10.2 Periodiskt underhall

Periodiskt underhall:

CardiAid skall dgnas periodiskt underhall.. Datum for nasta underhallsatgard anges pa etiketten for
batteriets livslangd pa enhetens baksida. Vid detta underhall skall huvudbatteriet och elektroderna
bytas ut och vissa funktionstester utforas.

Se upp!

Dessa underhallsatgarder skall utféras senast det datum som anges pa livslangdsetiketten
for batteriet. Enheten fér inte anvandas om detta underhall inte har utforts.

| vissa lander, t.ex. Tyskland, &r den lagstadgade perioden for teknisk sakerhetskontroll (TSC) tva ar

enligt Medical Products Operation Regulation TSC (paragraf 6). | dessa lander skall CardiAid &gnas
TSC vid 2:a och 4:e arets periodiska underhall.
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11. Forpackningerns innehall

Se upp!
A Risk for kvavning av férpackningsmaterialet. Hall borta fran bamn. Se lokala bestammelser
rdrande omhandertagning av férpackningsmaterial.

Varning!
A Anvand endast originaltillbehdr och reservdelar. Anvandning av inkompatibla tillbehér eller reservdelar
kan orsaka oaterkallelig skada pa enheten som sedan kan orsaka allvarliga skador pd individer.

Standardférpackning fran CardiAid Halvautomatisk Defibrillator (CTO207RS) innehaller:

Beskrivning av detaljen
CardiAid CT0207RS Halvautomatisk AED
CardiAid CA-10ES Electroder for defibrillering av vuxna
CardiAid CA-4BP batterypaket
CardiAid CT0207EK nodhjalpsats (andningsask, rakhyvel, sax, handslar)
CardiAid CT0207P skyddshélje
Anvandarhandbok CardiAid AED
Quick referens vagledning CardiAid AED
Garantikort for CardiAid AED
CardiAid CR-13P elektroder fér defibrillering av barn (Frivillig)

Standardférpackning fran CardiAid Helautomatisk Defibrillator (CTO207RF) innehaller:
Beskrivning av detaljen

CardiAid CT0207RF Helautomatisk Defibrillator AED

CardiAid CA-10ES Electroder for defibrillering av vuxna

CardiAid CA-4BP batterypaket

CardiAid CT0207EK nodhjalpsats (andningsask, rakhyvel, sax, handslar)

CardiAid CT0207P skyddshdlje

Anvandarhandbok CardiAid AED

Quick referens véagledning CardiAid AED

Garantikort for CardiAid AED

CardiAid CR-13P elektroder fér defibrillering av barn (Frivillig)

Foljande tillbehor och reservbdelar kan bestéllas separat:

Beskrivning av detaljen
CardiAid CT0207RT utbildningssats (AED utbildningsenhet)
CardiAid CT0207W vagmonterad modell

Foljande servicedelar kan bestéllas i servicesyfte:

Beskrivning av detaljen
CardiAid CA-10ES Electroder for defibrillering av vuxna
CardiAid CA-4BP batterypaket
CardiAid CT0207EK nddhjélpsats (andningsask, rakhyvel, sax, handslar)
CardiAid CT0207P skyddshdélje
CardiAid CR-13P elektroder fér defibrillering av barn

Information ovan kan andras. Ga till www.cardiaid.com for information om alla produkter och
tillbehdr.
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12. Teknisk information
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12.1 Tekniska data
ENHET

Dimensioner | x b x h (i mm)
Vikt med batteri och elektroder

Drift:
Temperaturgranser
Fuktighet
Lufttryck

0°C-50°C
...0% - 95%
...572-1060 hPa

Transport / Forvaring:
Temperaturgranser
Temperaturegranser: max. 2 veckor
Humidity

0°C-50°C
-20°C - +70°C
0% - 95%

Lufttryck ... ... 500 - 1160 hPa
Kaoslingsklass EN 60529:1992+A2:2013 (Skydd mot damm och vattenstrale)
Fritt fall oo EN 60601-1:2006+A1:2013+AC: 2014+ A12:2014+A2:2020
Elektromagnetisk kompatibilitet EN 60601-1-2:2015+A1:2020
Standarder ............... .. EN 60601-2-4:2011+A1:2019
Aterupplivningsprotokoll ... ERC, ILCOR 2020
SJALVTEST

Automatisk varje dag, varje ménad och nér enheten startas
Kan programmeras med fabriksinstallning

................................................................................................................... Batteri, elektronik, software, laddning

DEFIBRILLERINGSELEKTRODER

Leveranstillstand .............. Sjdlvhaftande tejp for engangsbruk, elektroder klara for anvandning, férseglade och inpackade
med kontakt utanfor paketet
Polarisering Ej polariserad (kan bytas ut)
K@DBITANG ... 130cm
Aktiv yta 200cm? (vuxen), 80cm? (pediatrik)
Max. Lagringstid 36 (vuxen / CA-10ES), 36 (pediatrik / CR-13P) manader fran tillverkningsdag
Driftstemperaturgrans Mellan 0°C och 50°C
Transport / Forvaring Mellan 0°C och 35°C

ENERGIKALLA

Alkaline
..260x59 x 30

Dimensioner | x b x h (i mm)

Vikt
Chockkapacitet *, ** ...Up to 210 chocker
N KBPACITET ...t 100 chocker
Bevakningskapacitet *, ***
Batterispanning
Nominell kapacitet
Batteribyte
Sakring ..o

Beredskapsperiod *,*

* Matt med ett nytt batteripaket, 20°C. Vérden kan variera inom en icke-signifikant tolerans och &r beroende av lagring
och miljgférhallanden, anvandningsfrekvens, frkonfigurerade instéliningar och produktens hallbarhet.

**vid lag energiinstallning

***vid l4gsta ljudniva

30



12. Teknisk information

DEFIBRILLERING / ANALYS
D17 L Halvautomatisk (utldsningsknapp) i CT0207RS, hel-automatisk i CT0207RF
Vagform ..o Tvafasig, stromstyrd
Utlost energi vid 50 Q (vuxenlage) .. Lag energi 170J + 15%
.............................................................. ..Hog energi 270J £ 15%
Utlost energi vid 50 Q (pediatrisk lage)... .L&g energi 50J + 15%
Hég energi 75J £ 15%

Max. patientimpedans
Chocksekvens.......... Konstant eller eskalerande, programmerbar (fabriksinstallining)
............... Cykelnt varaktighet (Analys och chockférberedelse)
Max. 15 sec.
... Max. 15 sec.
... Max. 15 sec.

Cykelns varaktighet (start, analys och chockférberedelse) .
Med fullt laddat batteri * ...
Efter 6 chocker *.........
Efter 15 chocker *
HLR varaktighet ..

* Externa faktorer kan paverka analystiden

EKG ANALYSSYSTEM
Analysens varaktighet
Derivering................
Impedansmétning ...
Forflyttningsavsokning

....Kollar signalkvaliteten
................. Akustisk varning vid patientrorelse
...Normal pacemakerrytm upptécks ej som defibrillerbar
<0,160 mV

Reaktion pa inmonterad pacemaker....
Asystolitroskel
Sensitivitet VF / pVT*.
Specificitet NSR / Asystoli*
* Rapport rérande analyssystsmet finns i den tekniska servicehandboken, bilaga 1.

DRIFT
Driftselement Automatisk inkoppling nar locket 6ppnas, tryckknapp for utlésning
........... CT0207RS, helautomatisk drift for CTO207RF, info-knapp
. Fobrukad tid och antal chocker sedan inkopplingen kungdrs,
Nar info-knappen trycks
............................................................................ Sjélvforklarande belysta symboler (trafikljusprincipen)
................................. Symboler for statusindikering (OK-symbol, batterisymbol, reparationssymbol fér resultat av sjélvtest)
Anvisningar i klarsprak
Signalton (vid anvandning)
Signalton (i beredskapslage for felfunktion eller svagt batteri)
Bluetooth (enbart for serviceverkstad)

Varningar:
— For mMedicinska elektriska utrustningar galler speciellt forsiktighetsmatt avseende. EMK
Nedanstdende riktlinjer for EML maste fdljas under installation och drift av enheten.

— Barbar och mobil utrustning som utnyttjar RF-kommunikation kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

CardiAid ar avsedd for drift i elektromagnetisk miljo enligt nedanstaende data.
Kunden eller anvandaren av enheten eller systemet skall se till att den anvénds i sédan milj6.

HF-stralning enligt CISPR 11 Grupp 1 CardiAid anvénder HF-energi enbart for interna funktioner.
Darfor ar dess HF-stralning mycket Idg och torde ej stéra
angransande elektronisk utrustning.

HF-strélning enligt CISPR 11 Klass B CardiAid &r lamplig for anvandning i alla alla miljder, inkl.
bostadsmiljéer och dylikt, som &r direkt anslutna till allmant
tillganglig elleveranttr, som dven férsorjer byggnader fér
bostadsandamal.

Strélning av spanningsfluktuationer Ej upgivet
fluctuations/flicker enligt IEC 61000-3-2

Strélning av spanningsfluktuationer / Ej upgivet
flimmer enligt IEC 61000-3-3

Rekommenderade siakerhetsavstand mellan barbara och mobila telekommunicationsenheter
(t.ex. mobiltelefoner) och matutrustning

Markeffekt for HF-enhet i W Sakerhetsavstand beroende pé transmissionsfrekvensen, i m
150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz —2,5 GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

For sandare med max. mérkeffekt ej angiven harovan kan rekommenderat sakerhetsavstand d i meter (m) faststallas
med den ekvation som galler sandarens frekvens, dér P &r séndarens maximala. Markeffekt i watt (W) enligt sandarens
tillverkare.

0BS: Vid 80 MHz och 800 MHz, géller det hogre frekvensfaltet.
0BS: Vid 80 MHz och 800 MHz galler sakerhetsavstandet for det hogre frekvensomfanget.

0BS: Dessa riktlinjer kanske inte passar alla situationer. Elektromagnetisk Gverforing paverkas av absorption av och and
reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

CardiAid ar avsedd for drift i elektromagnetisk miljo enligt nedanstaende data.
Kunden eller anvandaren av enheten eller systemet skall se till att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest |IEC 60601 testniva | Foljsamhetsniva | Elektromagnetisk miljo
Bérbar och mobil radioutrustning bor
ej anvandas pa avstand fran CardiAid
(inkl. dess elkablar) mindre &n det
rekommenderade sakerhetsavstandet. Detta
beraknas enligt ekvationen for den relevanta
sandningsfrekvensen.
Rekommenderat sdkerhetsavstand:
d=(1.17 m/V) * y P for 150 kHz -- 80 MHz
HF-storning i ledning enl. | 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 10 Vrms d=(1.17 m/V) * y P for 80 MHz - 800 MHz
Stralad HF-storning enl. | 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz 10V/m d=(2.33m/V) *\/ P for 800 MHz - 2.7 GHz

P &r séndarens méarkeffekt uttryckt i W
enligt data fran sandartillverkaren, och d det
rekommenderade sakerhetsavstandet i m.

Faltstyrkan kring fasta radioséndare bor vara
lagre an foljsamhetsnivan for alla frekvenser
enligt undersokning pa platsen.

Storningar som kan férekomma i enherns
omgivning markeras med denna

symbol: (

((i)))

KOMMENTAR 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, géller det hogra frekvensomfanget.

KOMMENTAR 2: Dessa riktlinjer kanske ej géller alla situationer. Spridningen av elektromagnetiska parametrar
paverkas av absorbtion i och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

a. Faltstyrkor kring fasta séndare, till exempel basstationer for mobila/bérbara kommunikationsenheter, kan inte
faststéllas teoretiskt med full sékerhet. Fér bedomning av den elektromagnetska miljon baserad pa fasta HF-sandare,
bor en elektromagnetisk undersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan Gverskrider HF-foljsamheten bor ovan
angivna foljsamhetsniva i produktens avsedda driftsmiljo 6vervakas fér faststéallande att den fungerar normalt. Vid
abnorm funktion iakttas kan ytterligare atgarder erfodras, till exempel omorientering eller omplacering av produkten.

b. Féaltstyrkorna bér lligga under 3 V/m dver frekvensomfanget 150 kHz till 80 MHz.
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12. Teknisk information

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

CardiAid Defibrillator fér allménbruk &r avsedd for den elektromagnetiska miljé som anges harnedan.
Agaren eller anvandaren av CardiAid bor sékerstélla att den anvands i sadan milja

Immunitetstest

IEC 60601-1 Test
niva

Foljsamhetsniva

Elektromagnetisk miljo — végledning

Utfort RF
IEC 61000-4-6

3 Veff
150 kHz till 80 MHz
utanfor ISM-banden

Galler ej patient
anvisningar enligt
EN 60601-2-4:
2011+A1:2019

Bérbar och mobil RF kommunikationsutrustning bér
ej anvandas narmare nagon del av defibrillatorn
CardiAid, inkl. holjet n rekommenderade
sakerhetsavstand, berdkade med den ekvation som
galler séndarens frekvens.

d=4 * SQRT(P/W) fér 80 MHz till 800 MHz Fér
d=7.67 * rot (P/W), d= 7,67 * SQRT(P/W) for 800
MHz till 2,7 GHz

dar P &r maximal markeffekt fran sandaren i watt (W)

enligt sandarens tillverkare och d &r rekommenderat
sakerhetsavstand i meter (m)

Stralning enl.
IEC 61000-4-3

10 Veff
150 kHz till 80 MHz
inom ISM-banden

10 V/m
80 MHz to 2,7 GHz

Géller ej patient
anvisningar enligt
EN 60601-2-4:
2011+A1:2019

3V/m

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare faststallda genom
elektromagnetisk undersdkning platsen bor vara lagre
an foljsamhetsnivén i varje frekvensomfang. Stérming
som kan forekomma i ndrheten av utrustningen
markeras med symbolen “icke-joniserande stralning”.

0BS: Vid 80 MHz och 800 MHz géller sakerhetsavstandet for det hogre frekvensomfanget .

0BS: Dessa riktlinjer kanske ej gékker alla all situationer. Elektromagnetisk 6verforing p&verkas av absorbtion av och
reflektion fran strukrurer, féremal och manniskor.

Faltstyrkor fran fasta séndare, sdsom basstationer fér radio (mobil eller sladdl@s) telefon och mobil radiotill lands
amatdrradio, AM- och FM-radiosandning och TV-sandning kan inte precis forutsdgas teoretiskt.

For bedémning av den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersckning av
platsen gdras. Om den uppmaétta faltstyrkan dér CardiAid defibrillator for allménbruk anvénds dverskrider géllande RF
foljsamhetsniva enligt ovan, kan ytterligare atgarder erfordras, till exempel omorientering eller omplacering av CardiAid

defibrillator.

I ovan angivna frekvensfalt mellan 150 KHz och 80 MHz, bor faltstyrkan vara ldgre &n 3 V/m.

Datadverforing: Seriell portprofil (SPP) baserad pa Bluetooth 2.1 utan EDR, klass 2 (10M)

Tradlos overforing: godkand i enlighet med RED-direktivet (2014/53/EU) med CE-mérkt sandarmodul, tillverkad av
PANASONIC inférlivad i OEM-produkt.

Varning!
A Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del av [ME EQUIPMENT eller ME
SYSTEM], inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan det resultera i férsémring av prestanda hos

utrustningen.
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Testspecifikationer jamfort med RF omraden for kommunikationsenheter
Test- Band® | Service® | Modulation® | Maximum | . ons | Immunitet-
frekvens kraft m) stestniva
(MHz) (W) (V/m)
. b)
385 380-390 | TETRA400 P“'Smfg“H'i“O” 18 03 277
Fm ¢
450 430 - 470 GMRS 460, +5kHz Awikelse 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz Sinus
710
LTE Band 13, | Pulsmodulation ”
74 -
5 704 - 787 17 217 by 0.2 0.3 9
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800, Pulsmodulation
870 800 - 960 IDEN 820, | Sm;’ “Ha“O” 2 03 28
CDMA 850, BH:
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; | Pulsmodulation ”
1845 1700 - 1990 ’ 2 03 28
DECT; 217 Hz
[TEBand 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulation ?
2450 2400- 2570 | 802.11 b/g/n, | ™V Sm; 7”:“0” 2 03 28
RFID 2450, ’
LTE band 7
5240
. b)
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 | Pulsmodulation 02 03 9
a/n 217 Hz
5785
ANMARKNING: Om det behdvs for att uppnd IMMUNITETS TESTNIVA, kan avstandet mellan sindantennen och ME
QUIPMENT eller ME SYSTEM minskas till 1 m. Testméangden pa 1 m &r tilldten enligt IEC 61000-4-3.
a. For vissa tjdnster ingar endast uplinkfrekvenserna.
b. Bararen ska moduleras med anvandning av en kvadratvagsignal med 50% arbetscykel.
¢. Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det inte &r vérsta
fallet nér det inte representerar den faktiska moduleringen.

Source: IEC 60601-1-2 / Utgdva 4.0 av 2014-02 - Kapitel 8.10 “Immunity to proximity fields from RF
wireless communications euipment”, tabell 9 “test specifications for enclosure port immunity to RF
wireless communications equipment”.
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12.2 Pulsform

Den utl6st a chocken &r en tvafasisk, stromstyrkebaserad chock. Tva olika energinivaer utnyttjas i
enheten, en chock med 1ag energ och en med hog energi. Den stromstyrkebaserade chocken har
fordelen att den utlésta energin beror pa patientens impedans. Skador pa hjartmuskulaturen vallade
av elektrisk strdm som drabbar patient med 1&g impedans minskar avsevart med denna pulsform.
Pulsform/chockenergi kan bara konfigureras pa fabriken.

F6ljande fabriksinstalining galler:
Forsta chocken: I1ag, Andra chocken: 1&g, Tredje och fdljande chocker: hig

12.3 Viktig Prestanda

Utldst energi:

Hog energi, vuxenldge vid 50 O :270J £15%
Lag energi, vuxenldge vid 50 Q :170J £15%
Hog energi, pediatrisk ldge vid 50 Q : 75 £15%
Lag energi, pediatrisk lage vid 50 Q : 50J £15%

EKG ANALYSSYSTEM
ANGIYSENS VATAKHGNET .......coooeee s <10 sec.
Derivering................
IMPEAANSIMETNING «....veove s Styrs av elektrodkontakt
FOrIYEENINGSAVSOKNMING ... Kollar signalkvaliteten
.................................................................................... Akustisk varning vid patientrorelse
Reaktion pa inmonterad pacemaker. ...Normal pacemakerrytm upptécks ej som defibrillerbar
ASYSTOIETOSKEI ... <0,160 mV
SENSIIVITET VF / DVT™ oot > %90
Specificitet NSR / Asystoli*

* Rapport rérande analyssystsmet finns i den tekniska servicehandboken, bilaga 1.

Funktionsprincip

Om strémmen dverskrider angivet varde avbryts strémsandningen. Strom fortsatter att flyta till
patienten med induktivitet | kontaktbanan. Men strémmen faller steg fér steg. Om angiven strdmstyrka
overskrider 1 Amp, aterupptas sandning av strommen. Dérigenom okar dter den strém som sands till
patienten. Detta ger en sdgtandad puls.

Den tillférda strommens proportion (tidsintegral av strommen) mellan den 2:a (negativ) och den 1:a
fasen (positiv) &r 0,38 i genomsnitt. Detta vérde har befunnits optimalt i kliniska studier.

Impedansberoende
Av sékerhetsskal anvands en spanning pa hogst 2000 Volt. Den stromstyrka som erhdlls &r en funktion
av patientens impedans.

Energiflode vid hog patientimpedans

Tillférsel av en fast stromstrémstyrka avgér hur mycket energi som patienten erhaller. Enligt Ohms lag
krdvs hogre spanning med dkande impedans. Eftersom spanningen drabbar tillford energi kvadratiskt
med 6kande resistans kommer tillférd energi att 6ka avsevart. Detta ger i sin tur battre behandling av
patienter med hog impedanse och har positiv feffekt vid minskans dédsantal inom denna patientgrupp.
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Kannetecken for strém av hdg energi vuxen-impulser for olika patient impedanserfor olika patient impedanser
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13. Ytterligare information

13.1 Kliniska fordelar
a. Automatiserade externa defibrillatorer (AED) minskar tiden till defibrillering.
b. AED kan radda en person vars hjartrytm glider till ventrikelflimmerlaget.

¢. Denna chock kan hjalpa till att stoppa onormala elektriska impulser i hjartat och lata den aterga
till en normal sla rytm.

d. En automatiserad extern defibrillator 6kar risken for att radda livet for ett plétsligt
hjartstoppsoffer med 75%.

e. Nar vard ges inom fem till sju minuter, inklusive tidig behandling med en AED, kan
overlevnadsnivaer forbattras dramatiskt.

f. Flera studier och metaanalyser har visat att tidig defibrillering forbattrar dverlevnaden for
individer med plétslig hjértstopp.

g. Om det plétsliga hjértstoppsofferet inte ar ndra akutlékartjanster (EMS), kan en otranad person
ingripa genom att bara trycka pa en chockknapp pé den automatiska externa defibrillatorn.

h. Enheten erbjuder snabbt en helt automatiserad livraddande nddterapi och kan anvéndas av
nagon lekperson.

i. Maskinerna &r helt eller semi -automatiserade, bérbara och kan analysera hjartat for
chockrytmer.

j- De ar utformade for att ge chocker automatiskt i hdndelse av helt automatisk, och raddaren
trycker inte pa nagon knapp.

k. AED har en inbyggd kommunikation som informerar rdddare om de livrdddande stegen att folja.
Réddaren kommer latt att veta nar det pldtsliga hjartstoppsofferet behdver en chockterapi.

I. AED: er har ett bevisat resultat av att hjélpa till att radda liv pa offentliga platser och pa
arbetsplatsen.
13.2 Rapportering
Om anvéndaren eller patienten behdver rapportera nagra allvarliga incidenter i férhdllande till en-
heten, kan kontakta tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och /
eller patienten &r etablerad.

13.3 Information tillganglig for anvandaren
Anvandarhandboken har enheten i ett pappersformat dessutom ar elektronisk kopia tillganglig pa
foretagets webbplats; www.cardiaid.com

SSCP kommer att finnas tillgangligt pd EUDAMED.

Snabbreferensguiden &r en kortfattad notering av anvandarmanualen, men den ersétter inte denna
anvandarmanual och paverkar inte enhetens sakerhet eller prestanda.
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