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Opphavsrett og erkleering

Denne handboken gjelder for PowerBeat X1/PowerBeat X3 automatiserte eksterne hjertestartere.

Opphavsretten til denne handboken eies av ViVest Medical Technology Co., Ltd. (heretter kalt "VIVEST").
Ingen organisasjon eller enkeltperson kan reprodusere denne handboken eller noe av innholdet i noen
form uten selskapets tillatelse.

Selskapet patar seg ikke noe ansvar for skader forarsaket av manglende overholdelse av instruksjonene,
forholdsreglene, advarslene eller bruksanvisningen i denne handboken.

Opphavsretten til programvaren i dette produktet eies av VIVEST. Denne programvaren er beskyttet av
lover om opphavsrett og internasjonale traktatbestemmelser som gjelder over hele verden. Uten tillatelse
fra selskapet kan ingen organisasjon eller enkeltperson kopiere, omgjgre, reversere eller demontere
denne programvaren. VIVEST forbeholder seg retten til & eie programvaren.

For informasjon om noen av vare produkter, vennligst kontakt VIVEST.

lllustrasjoner

Alle illustrasjoner i denne handboken fungerer kun som eksempler. Fargen pa hjertestarteren varierer
etter land og region.
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1 Generell informasjon

PowerBeat X-seriens automatiserte eksterne hjertestarter er en baerbar enhet som brukes pa pasienter
som far plutselig hjertestans (SCA) og vil gi et trygt elektrisk stet til de med ventrikkelflimmer (VF) eller
ventrikkeltakykardi (VT) hjerterytmer. Den bestar av en hovedenhet og et ikke-oppladbart batteri.

Dette kapitlet introduserer generell informasjon om PowerBeat X1/PowerBeat X3. Fgr du bruker denne
enheten, vennligst les denne handboken ngye for & sikre at du har full forstdelse av bruken og for a
garantere sikkerheten til bade pasienten og operataren.

1.1 Indikasjoner

PowerBeat X1/PowerBeat X3 skal brukes nar pasienten har hjertestans og har falgende symptomer
samtidig:

* Beuvisstlgs
* Ingen pust eller unormal pust
*  Svarer ikke

1.2 Kontraindikasjoner

PowerBeat X1/PowerBeat X3 skal ikke brukes hvis pasienten reagerer eller er ved bevissthet.

1.3 Tiltenkt bruk

1.3.1 Tiltenkt formal

En Automatisk ekstern hjertestarter (AED) er indikert til bruk pa pasienter med mistanke om plutselig
hjertestans (SCA) som er bevisstlgse, ikke reagerer og ikke puster eller puster unormalt.

1.3.2 Tiltenkt pasientpopulasjon

Enheten kan brukes til voksne eller pediatriske pasienter. For pasienter under 8 ar eller mindre enn 25
kg, bruk barnemodus. For de andre, bruk voksenmodus. Hvis pasientens alder eller vekt er
usikker, ikke utsett behandlingen, bruk voksenmodus.

1.3.3 Tiltenkte brukere

Enheten er beregnet for bruk av respondenter som har fatt opplaering i Basic Life Support (BLS),
Advanced Life Support (ALS) eller et annet legeautorisert akuttmedisinsk responsprogram, eller den kan
brukes under veiledning av ngdsenterets utsender.

Merk: Forskriftene for bruk av hjertestartere varierer etter land og region. Det er brukerens ansvar a sgrge
for at alle relevante lover og forskrifter overholdes.

1.3.4 Tiltenkt bruksmiljg

Enheten kan brukes pa offentlige steder og hjemmesykepleiemiljger.
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1.4 Krav til servicepersonell

Servicepersonell ma veere oppleert og ma ha grundig kunnskap og forstdelse av materialet som
presenteres i denne brukerhdndboken, og de ma vaere autorisert av produsenten.

1.5 Spesifikasjoner

* Modell: Modellene inkluderer PowerBeat X1 og PowerBeat X3 (heretter kalt "enheten" med mindre
annet er spesifisert).

PowerBeat X1 har LED-lys, grafisk panel og talemelding, mens PowerBeat X3 har LCD-
fargeskjerm, animasjon, tale- og tekstmeldinger. De er ellers de samme.

e  Batteri: Ikke-oppladbart LiMnO2-batteri, kapasitet pa 12V/3000mAh.

1.6 Funksjoner

Hovedfunksjonene og funksjonene til enheten er som falger:
Tale- og lysveiledning
Enheten vil veilede operatgren under bruk.

PowerBeat X3 bruker LCD-skjerm, animasjon, tale- og tekstmeldinger for a veilede operatgren,
mens PowerBeat X1 bruker LED-lys, grafisk panel og talemeldinger.

Rytmeanalyse (Skille ngyaktig mellom stgtbare og ikke-stgtbare rytmer)

Enheten vil analysere hjerterytmen automatisk nar elektrodene (putene) er riktig festet.

For pediatriske pasienter, fest elektrodene (putene) til brystet og ryggen som vist pa figuren.
Defibrillering (gir defibrilleringsbehandling)

Hvis resultatet av rytmeanalysen er «Stgt anbefales», lades enheten automatisk til den
forhandsinnstilte energien, og du kan trykke pa statknappen for defibrillering. Ved 50Q impedans
er den nominelle energien til voksenmodus frigjort av enheten 150J, mens barnemodus er 50J.

Ellers vil enheten automatisk ga inn i HLR-trinnet og gi instruksjoner til operataren.
Selvtest-system
Systemet kan automatisk oppdage knapper, lade- og utladningsfunksjoner, batterier og andre

moduler pa enheten. Se kapittel 3.5 for detaljer.

1.7 Produkt begrensninger

Enheten er en sjelden brukt enhet, og har visse begrensninger som beskrevet nedenfor:

» Daglig vedlikehold er ngdvendig for a sikre at enheten er klar til bruk. Se kapittel 5 for detaljer.
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2 Sikkerhetstiltak

Dette kapittelet fokuserer pa forholdsreglene og viktige fareadvarsler for & unnga en ulykke under bruk.
Det er viktig a forsta hvordan du bruker en automatisert ekstern hjertestarter (AED) pa en sikker mate.
Les innholdet nedenfor ngye far du bruker enheten.

2.1 Klassifisering av advarselsmeldinger

Advarselsmeldinger er generelt delt inn i 3 kategorier, som beskrevet nedenfor:

Indikerer presserende risikoer eller umiddelbare farer som vil fare til
personskade eller til og med dgd.

Fare

Indikerer potensielle risikoer eller risikoer forarsaket av usikre operasjoner som
kan fare til personskade eller skade pa eiendom hvis de ikke unngas.

Advarsel

Brukes til & understreke instruksjoner eller paminnelser slik at brukere kan

Forsiktighet betjene denne enheten trygt.

2.2 Advarselsmeldinger

Fare

1) Enheten genererer ett elektrisk stgt med hgy spenning under defibrillering og kan forarsake
alvorlig personskade (som hjerteskade) eller til og med dgd. Defibrillering bgr derfor utfgres av
profesjonelt utdannet lekmann.

2) Utskifting av komponenter kan kun utfgres av produsenten. Annet personell ma ikke apne
dekselet for a forsgke a reparere enheten eller bytte ut komponenter. Ellers er det fare for elektrisk
Stat.

3) lkke demonter eller modifiser enheten. Dette kan fare til personskade eller til og med dad.

4) Annet medisinsk utstyr som ikke har defibrilleringssikre pafarte deler, skal kobles fra pasienten
under defibrillering.

5) Under defibrillering ma du holde avstand til pasienten og fierne alt metallutstyr som er koblet til
pasienten. Unnlatelse av & gjare dette kan fare til elektrisk stat.
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Fare

6) Det kan veere fare for elektrisk stat eller skade hvis defibrilleringsenergien ikke frigjgres normailt.

7) Ikke bruk enheten i et miljg med brennbare gasser eller konsentrert oksygen for & forhindre brann
eller eksplosjon.

8) Ikke lad batteriet. Lading av batteriet kan forarsake brann eller eksplosjon.

9) lkke brenn batteriet. Brenning eller forbrenning av et batteri kan forarsake brann eller eksplosjon.

10) Ikke utfar vedlikehold pa enheten under bruk.

11) Ikke ta ut batteriet nar enheten gar inn i redningsmodus eller nar enheten er plassert pa offentlige
steder.

Advarsel

1) Bare profesjonelt oppleert personell som er kjent med bruken av enheten, kan utfare
ngddefibrillering.

2) Sgrg for at enheten er forsiktig plassert for & unnga skade pa putene eller enheten, eller skade pa
pasienten eller operatgren under bruk.

3) Enheten skal plasseres og festes i en posisjon som forhindrer at den faller. Hvis enheten faller
ned, ma den kontrolleres umiddelbart for eventuelle skader.

4) Ikke bruk utgatte eller tarre puter, da de ikke kan feste seg helt til huden, noe som vil pavirke
hjerterytmeanalysen og forarsake feilvurdering.

5) Ikke lad og lad ut enheten gjentatte ganger og raskt, unntatt nar det er ngdvendig under
akuttbehandling av en pasient. Hvis enhetstesten krever gjentatte interne utladninger, vent minst
ett minutt etter hver tredje utladning.

6) Ikke koble elektrodene til andre elektroder eller metallgjenstander som er i kontakt med pasienten.
Det anbefales & holde en avstand pa minst 5 cm. Det ledende gelbelegget pa putene kan feste
seg til andre gjenstander. Defibrillering med utilstrekkelig gel kan forarsake hudforbrenning under
putene.

7) Fer defibrillering ma du barbere kroppshar fra pasientens bryst om ngdvendig. Overdreven
kroppshar kan forarsake hudforbrenninger.

8) Ikke tagrk pasientens hud med alkohol. Spritservietter vil tgrke huden og forarsake

hudforbrenninger.
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Advarsel

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Fglsomheten til enheten kan reduseres hos pasienter med pacemakere. En pacemaker kan ogsa
redusere AED-enhetens deteksjon av alle stgtbare rytmer. Hvis du vet at pasienten har en
pacemaker, ma du ikke plassere putene i naerheten av den implanterte enheten.

Ikke bruk enheten hvis enheten har blitt dynket med veeske eller mye vann kan sees pa overflaten
av enheten. Den ledende delen av enheten ma ikke veere i kontakt med andre ledende deler
(inkludert bakken).

Nar enheten er koblet til pasienten, ma du ikke utfgre noen funksjonskontroller for & unnga utilsiktet
elektrisk stat.

Ikke bruk alkohol eller andre lgsninger for & blatlegge eller rengjgre putene. Dette kan skade
putene og fgre til at enheten ikke fungerer.

A bevege eller baere pasienten under rytmeanalyse kan forarsake diagnostiske forsinkelser eller
feil.

Elektrodene (putene) bgr plasseres pd en flat hudoverflate i stedet for pa den rynkete
hudoverflaten, upassende plassering vil pavirke hjerterytmeanalysen, noe som kan fare til
feiltolkning.

Nar apparatet brukes, ma operatgren holde pasientens kropp (for eksempel eksponert hud eller
hode og lemmer) unna & bergre ledende vaesker (som gel, blod eller saltvann) og
metallgjenstander (for eksempel en sengeramme eller en bare) for & hindre alternative veier for
defibrilleringsstrammen.

Ikke plasser enheten i neerheten av apparater som sender ut sterke radiofrekvenssignaler (RF).
Radiofrekvensutslipp kan forarsake feil analyse av hjerterytmen.

Ikke bruk ikke-godkjente elektroder, batterier og annet tilbehgr. Bruk av ikke-godkjente
komponenter kan fgre til at enheten ikke fungerer. Bruk kun tilbehgr spesifisert av produsenten i
vedlegg 1.

Enheten kan ikke fungere hvis batteriet er tomt og/eller avinstallert. Bytt ut batteriet umiddelbart
hvis det oppdages lavt batteri eller utladet batteri.

Hvis enheten tas ut fra den hgyeste lagringstemperaturen eller den laveste lagringstemperaturen
og tas i bruk umiddelbart, kan ytelsen og levetiden til enheten avvike fra forventningene. Enheten
ma ikke oppbevares eller brukes utenfor miljggrensene spesifisert i denne handboken.

Feil bruk kan forarsake feil. Vennligst falg denne handboken ngye.

Bare servicepersonell skal konfigurere enheten for Bluetooth og andre spesialiserte verktagy. Bruk
av Bluetooth vil ikke medfgre noen risiko for enheten eller dens drift.

Hvis statusindikatoren til enheten er av, bytt ut batteriet for & gjenopprette enheten. Dette kan
skyldes batterifeil.
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Advarsel
23) Brukeren bgr rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren er etablert.

24) Enheten kan ikke brukes i et MR-miljg.

25) Oppbevar enheten utilgjengelig for barn og kjeeledyr for & unnga risiko for innanding eller svelging
av sma deler eller kvelning med elektroder, kabler.

26) Ikke bruk standardbatteriet til andre formal enn det tiltenkte formalet, ellers kan dette fare til lavt
batteri.

27) For voksne pasienter ma du ikke utfgre brystkompresjoner oppa elektrodene.

Forsiktighet

1) Huvis det oppstar skade pa enheten, vennligst kontakt produsenten for reparasjon.
2) Veer oppmerksom pa alle forsiktighets- og advarselsskilt pa enheten og tilbehgret.

3) Huvis enheten lagres, transporteres eller brukes utenfor det begrensede omradet, kan det hende
at ytelsesspesifikasjonene i denne brukerhandboken ikke nas.

4) Enheten kan brukes ved 50°C, men det anbefales & bruke den under 40°C for & unnga
brannskader pa pasienten.

5) Det anbefales a gi ha ett ekstra sett med elektroder (puter) for hver enhet tilgjengelig pa ett
offentlig sted.

2.3 Plassering av enheten

Enheten bgr plasseres i neerheten av ngdutstyr (f.eks. brannslukningsapparater, farstehjelpsutstyr) i et
egnet miljg, vekk fra fuktighet og stav. Slik sikrer du riktig plassering av enheten:

* Omgivelsestemperaturen bgr veere mellom 5°C og 50°C for langtidslagring. Ekstreme
temperatursvingninger kan forkorte batteriets levetid og pavirke effekten til elektrodene.

*  Oppbevares pa et tart sted med 5 % til 95 % fuktighet, uten kondens.

* Hold enheten unna direkte sollys, da langvarig eksponering akseler aldring.

*  Sgrg for at hgyttaleren ikke er blokkert av lo eller stav.

* |kke plasser enheten i neerheten av et sterkt magnetfelt.

2.4 Bivirkninger

Basert pa kliniske data fra overvaking etter markedsfgring av den aktuelle enheten, er det ikke rapportert
om bivirkninger. En litteraturgjennomgang av lignende enheter og SOTA-evaluering identifiserte
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potensielle ugnskede effekter, inkludert hudforbrenninger, hudreaksjoner, hudutslett og interaksjon med
pacemakere.
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3 Installasjon og klargjaring

Dette kapittelet introduserer hovedsakelig komponentene og utseendestrukturen til enheten, funksjonene
til knappene og indikatorene pa kontrollpanelet, og installasjonen av ngkkelkomponenter.

3.1 Utpakking

For & sikre integriteten til enheten, ta forsiktig ut alle komponentene fra emballasjen og falg trinnene
nedenfor:

1) Kontroller at enhetsskallet er intak.
2) Kontroller forseglingen og utlgpsdatoen til putene.
3) Sjekk utlgpsdatoen til batteriet.

3.2 Produkt oversikt

Dette kapittelet beskriver komponentene, kontrollpanelet og skjermvisningen til enheten.

3.3 Komponenter

Enheten bestar av hovedenhet, batteri og elektroder. Sgrg for at alle komponentene er klare fagr bruk.

3.3.1 Kontrollpanel

PowerBeat X1-kontrollpanelet er vist nedenfor:

Figur 3-1 Introduksjon til PowerBeat X1 for- og bakpanel

Den grafiske beskrivelsen:

Navn Beskrivelse

| standby-modus, trykk pa denne knappen for & ga inn i redningsmodus;
A: Av / pa-knapp | redningsmodus, trykk pa knappen i minst 3 sekunder for & sla av enheten
for & ga tilbake til standby-modus.
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Navn

Beskrivelse

B: Sjokk-knapp

Denne knappen vil blinke nar ladingen er fullfart og kan trykkes inn for a gi
elektrisk stat til pasienten.

C: Statusindikator

Et blinkende grant lys indikerer at enheten er normal.
Et blinkende radt lys indikerer at enheten er defekt.

D: Barneknapp

Trykk pa knappen, og enheten vil sparre: 'For & ga inn i barnemodus, trykk
pa barneknappen i 3 sekunder.' Hold knappen inne i 3 sekunder for & bytte
til barnemodus. For & bytte tilbake til voksenmodus, sla av og start enheten
pa nytt.

E: Elektroder
Kabelkontakt

Elektrode kontakten (heretter kalt "putekontakt") vil veere forhandskoblet til
hovedenheten.

F: Hayttaler

Sender talemeldinger eller pipelyder.

G: Pad-indikator

Denne lampen er alltid p& nar enheten er aktivert, men putene er ikke festet
til pasientens bryst eller det er darlig kontakt.

H: Indikator for
hjerterytmeanalyse

Dette lyset slas pa nar enheten analyserer hjerterytmen eller lader/venter
pa at statet skal avgis. Dette vil indikere "Ikke bergr pasienten".

I: HLR-indikator

Nar apparatet gar inn i HLR-trinnet, er lyset alltid pa.

J: Enhetsetikett

Enhetsetiketten inkluderer enhetens identifikasjonsnummer osv.

K: USB-grensesnitt

Dette  brukes til & eksportere data, hjelpe til  med
programvareoppgraderinger og sette opp parametere (kun for
servicepersonell).

L: Puter

Engangs universalelektroder.

PowerBeat X3-kontrollpanelet er vist nedenfor:

Den grafiske beskrivelsen:

Figur 3-2 Introduksjon til PowerBeat X3 front- og bakpanel
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Navn

Beskrivelse

A: Av / pa-knapp

| standby-modus, trykk pa denne knappen for & ga inn i redningsmodus.
| redningsmodus, trykk pa knappen i minst 3 sekunder for & sl av enheten
og ga tilbake til standby-modus.

B: Sjokk-knapp

Denne knappen vil blinke nar ladingen er fullfart og kan trykkes inn for a gi
elektrisk stat til pasienten.

C: Statusindikator

Et blinkende grgnt lys indikerer at enheten er normal.
Et blinkende radt lys indikerer at enheten er defekt.

D: Barneknapp

Trykk pa knappen, og enheten vil spgrre: 'For & ga inn i barnemodus, trykk
pa barneknappen i 3 sekunder.' Hold knappen inne i 3 sekunder for & bytte
til barnemodus. For & bytte tilbake til voksenmodus, sl& av og start enheten
pa nytt.

E: Elektroder
Kabelkontakt

Putekabelkontakten (heretter kalt "putekontakt") vil veere forhandskoblet
til hovedenheten.

F: Hayttaler

Sender talemeldinger eller pipelyder.

G: Myk infoknapp
(venstre)

| redningsmodus vil et trykk pa denne knappen be operatgren om a
ga gjennom redningstrinnene.

H: Myk knapp for sprak
(hayre)

| redningsmodus vil et trykk pa denne knappen bytte enheten mellom
de to naveerende sprakene.

I: LCD-skjerm

Viser animasjons- og tekstmeldinger.

J: Enhetsetikett

Enhetsetiketten inneholder enhetens serienummer

informasjon.

0g annen

K: USB-grensesnitt

Dette brukes til & eksportere data, hjelpe til med programvareoppgradering
0g sette opp parametere (kun for servicepersonell).

L: Puter

Engangs universalelektroder.

3.3.2 Skjerm

PowerBeat X3-skjermen vises som fglger:

Figur 3-3 PowerBeat X3-skjermpanel
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Den grafiske beskrivelsen:

Navn Beskrivelse
A: Antall stgt Viser totalt antall stramstgt.
B: Info-ikon Tilsvarer den venstre informasjons knappen pa panelet.
C: Ikon for sprakbytte Tilsvarer den hgyre sprak knappen pa panelet.
D: Batteristram Viser prosentandelen av gjenveerende batteristrgm.
E: Pasienttype Viser gjeldende pasienttype (voksen/pediatrisk)
F: Tid Viser kjgretiden

3.4 Sett inn eller ta ut batteriet

Enheten bruker et ikke-oppladbart LiMnO2-batteri. Ved 20 °C kan et fulladet batteri levere 200£ 10 lade-
/utladingssykluser med en effektiv energi pa 150J. Batterilevetiden kan variere basert pa miljgforhold og
bruk. Forsiktig: Hyppig bruk kan forkorte batteriets levetid.

3.4.1 Sett inn batteriet

For & installere batteriet, sett enden av batteriet inn i enhetens batterispor, og skyv det deretter helt pa
plass. Sgrg for at batterispennen er satt godt inn i sporet. Nar batteriet er installert, vil enheten automatisk
starte selvtesten, som beskrevet i kapittel 3.5.

3.4.2 Ta ut batteriet

Nar meldingen "Lavt batteri" vises, bytt ut batteriet sa snart som mulig. For & ta ut batteriet, sgrg farst
for at enheten er i standby-modus. Hvis enheten er i redningsmodus, trykk og hold inne stramknappen i
mer enn 3 sekunder for & ga inn i standby-modus. Trykk deretter pa batterispennen og trekk batteriet ut.

Etter at du har tatt ut batteriet, vent i 30 sekunder fgr du installerer et nytt.

3.5 Koble til elektrodene (putene)

Sjekk om elektrodekontakten er koblet til kontakten. Hvis ikke, felg instruksjonene nedenfor for & koble
til elektrodene.
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Figur 3-4 Sett inn putekontakten

Far du kobler til elektrodene, sjekk forseglingen og utlgpsdatoen pa pakken. Ikke bruk elektrodene hvis
pakken er skadet eller putene er utlgpt; bytt dem ut umiddelbart. Sett deretter elektrodekontakten inn i
kontakten og sgrg for at den er satt helt inn.

Advarsel

1) Bruk aldri skadede, rynkete eller brettede puter, som kan fgre
til stramlekkasje og forarsake brannskader pa huden.

2) lkke bruk engangsputene pa nytt. Gjentatt bruk kan fere til
ytelsesforringelse eller kryssinfeksjon.

3.6 Selvtestsystem

Enheten gir manuell selvtest, batteriinstallert selvtest, selvtest ved oppstart og periodisk selvtest.

Selvtest Type

Beskrivelse

Manuell selvtest

Servicepersonell autorisert av produsenten kan kjgre manuell selvtest om
ngdvendig.

Selvtest av
batteriinstallasjon

Sa snart batteriet er installert, vil enheten kjare en selvtest. Enheten vil da
ga inn i standby-modus etter at alle kontroller er fullfgrt.

Selvtest ved oppstart

Enheten vil kjgre en selvtest far bruk nar strammen er pa. Dette vil varsle
operatgren om eventuelle feil som er identifisert under selvtesten

Periodisk selvtest

Periodisk selvtest vil bli utfart daglig, ukentlig, manedlig og kvartalsvis.
Enheten vil kjgre en selvtest automatisk i henhold til standard selvtesttid.
Standard daglig selvtesttid er klokken 3 pa natten.

Forsiktighet

Enheten vil bare kjgre en automatisk selvtest pa det
forhandsinnstilte tidspunktet i standby-modus nar batteriet er
installert.

| standby-modus:

*  Hvis enheten besto selvtesten, vil statusindikatoren blinke grgnt, noe som indikerer at den er Klar til

bruk.

e Huvis enheten ikke besto selvtesten, vil statusindikatoren blinke rgdt, og enheten piper for a indikere
at enheten ma repareres. Ta kontakt med produsenten.
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4 Bruk av automatisert ekstern hjertestarter (AED)

1) Ikke bergr eller rist pasienten i prosessen med
hjerterytmeanalyse, da det vil pavirke resultatet.

2) Ingen skal bergre pasienten under defibrillering!

3) Elektrodene ma plasseres flatt pa pasientens hud. Hvis du ikke
gjer det, kan det fgre til feil hjerterytmeanalyse og feiltolkning av

defibrillering.
Advarsel g

4) Hvis du etterlater bobler mellom putene og pasientens hud nar
du fester putene, kan det fagre til brannskader.

5) Sarg for at putene har god kontakt med pasientens kropp, da
darlig kontakt kan forarsake hudforbrenninger.

4.1 Bruk

1 Evaluer pasienten Ring etter hjelp umiddelbart etter & ha bekreftet at
pasienten har begge fglgende tilstander:

* Responderer ikke
* Puster ikke eller puster unormalt

2 Sla pa enheten Trykk pa strgmknappen for & sl& pa enheten.

% Talemelding:

Ring etter hjelp

3 Sjekk pasienttypen Enheten er slatt pa som standard i voksenmodus
(alder 8 og oppover, eller vekt 25 kg og over). Hvis
pasienten er et barn, trykk pa barneknappen og
hold inne barneknappen i 3 sekunder for & ga inn i
barnemodus (8 ar og yngre, eller vekt 25 kg og

yngre).

% Talemelding:

For @ ga inn i barnemodus, trykk pG barneknappen i 3
sekunder
Barne-modus
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4 Pasientens forberedelse Fjern pasientens kleer:

* Sgrg for at huden er ren og tarr
« Barber overfladig har om ngdvendig

% Talemelding:

Ta av klerne

5 Forberedelse av puter Ta ut elektrodepakken fra baksiden av enheten, riv
opp pakken for & ta ut putene, og fiern deretter
mellomlegget pa putene.

% Talemelding:

Fjern elektrodepakken fra baksiden av AED-enheten
Riv opp pakken, ta ut putene
Fjern mellomlegget fra putene

6 Fest putene Felg instruksjonene for a feste elektrodene (putene)

% Talemelding:

Fest elektrodene pd pasientens bryst
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7

Analyse av hjerterytme

Ikke bergr pasienten, vent til enheten analyserer
hjerterytmen.

% Talemelding:

Ikke bergr pasienten, analyser hjerterytme

8

Sjokk anbefales

Nar apparatet registrerer en stgtbar hjerterytme, ma
du ikke bergre pasienten, men trykker pa den
blinkende stagtknappen.

% Talemelding:

Sjokk anbefales

lkke bergr pasienten, trykk pa den blinkende
sjokkknappen

Sjokk levert

9

Ingen sjokk anbefales

Hvis enheten ikke oppdager en stgtbar hjerterytme,
ga til trinn 10.

* Talemelding:

Ingen sjokk anbefales

10

Utfar HLR

Utfer HLR i henhold til enhetens veiledning.

% Talemelding:

Begynn HLR
Du-Du-Du...
Pust-pust

Du-Du-Du...
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4.2 Drift etter bruk

Etter redning, utfar falgende trinn:

1) Trykk pa strgmknappen i 3 sekunder for & ga inn i standby-modus.
2) Rengjgr enheten om ngdvendig. Se kapittel 5.1 for detaljer.

3) Bytt til nye elektroder (puter).

4) Kontroller gjenvaerende batteristrgm og bytt batteri om ngdvendig.
5) Sett enheten tilbake pa sin opprinnelige plassering.
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5 Vedlikehold og feilsgking

Dette kapittelet beskriver daglig vedlikehold, transport, disponering og feilsgking av enheten. Noen av
disse operasjonene bgr styres av autorisert servicepersonell.

5.1 Daglig vedlikehold

Forventet levetid for enheten er 10 ar. For & sikre paliteligheten til enheten, bgr servicepersonell utfgre
rutinemessig vedlikehold og inspeksjon av enheten i Igpet av serviceperioden. Hvis maskinen er mer enn
5 ar gammel, bgr hyppigheten av rutinemessig vedlikehold og inspeksjon gkes pa riktig mate.

Enheten minimerer ngdvendig vedlikehold ved & bruke omfattende selvtester for a forenkle
vedlikeholdsprosessen. Enheten vil overvdke den essensielle ytelsen automatisk under bruk og kjare
periodisk selvtest automatisk i standby-modus. Se kapittel 3.5 for detaljer.

Ved a visuelt sjekke statusindikatoren hver dag, vil servicepersonellet vite om enheten har bestatt
selvtesten i lgpet av de siste 24 timene og bekrefte om enheten er klar til bruk. For a kalibrere impedansen
og kontrollere ngyaktigheten av utladningsenergien, vennligst kontakt produsenten.

Vedlikehold innhold Daglig Manedlig Etter redning
Sjekk statusindikatoren v v v
Sjekk status for enhet og tilbehgr v v v
Bytt ut putene / / v
Sjekk batteristrgm og utlgpsdato / / v
Manuell selvtest / / v
Eksporter data via USB-enhet / / v

PowerBeat X-seriens automatiske defibrillator har INGEN
komponenter som kan repareres av brukeren. Alle
komponenter pa enheten kan kun byttes ut eller fornyes av
produsenten. Ingen andre personer ma apne dekselet for &
reparere enheten og bytte ut komponenter, ellers er det fare
for elektrisk stat.

Advarsel

5.1.1 Sjekk elektrode pakken

Elektrodene er engangsbruk. Servicepersonellet bar sjekke pakken med elektroder daglig for & sikre
integriteten til forseglingene og gyldigheten av utlgpsdatoen.

* Sjekk om elektrodepakken er skadet. Hvis de er skadet, skift ut elektrodepakken umiddelbart.
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*  Sjekk om elektrodene er utlgpt. Hvis de er utlgpt, skift ut putene umiddelbart.
*  Sjekk om elektrodekontakten er satt inn. Hvis ikke, sett den inn i kontakten.

| tilegg kan enheten oppdage gyldighetsperioden til putene gjennom selvtest. Hvis putene er utlgpt, vil
statusindikatoren blinke rgdt i standby-modus.

5.1.2 Sjekk standby-statusindikatoren

Enhetens standby-statusindikator er plassert gversti midten av panelet, og indikerer statusen til enheten.

* Det blinkende grgnne lyset indikerer at enheten er i normal tilstand og klar til bruk.
* Det blinkende rgde lyset indikerer at enheten har mislyktes i selvtesten og trenger vedlikehold. Ta
kontakt med servicepersonell eller produsent sa snart som mulig.

5.1.3 Sjekk integritet og renslighet

*  Kontroller integriteten til enheten, se kapittel 3.2.1.

e Sjekk om handtaket pa enheten er intakt.

* Sjekk om enheten er stgvete eller skitten, spesielt elektrodekontakten.

* Sjekk om utseendet til enheten har riper eller andre skademerker, spesielt i neerheten av
putekontakten og putekontakten. Hvis det oppdages riper eller skader, kontakt produsenten for
vedlikehold.

5.1.4 Sjekk batteriet

Enheten kan oppdage gjenveerende batteristram og utlgpsdato for batteriet gjennom selvtest. Hvis den
er utlgpt eller har lite strgm, vil statusindikatoren blinke rgdt i standby-modus. Vennligst bytt ut
umiddelbart.

| tillegg bar servicepersonell sjekke batteristrammen og utlgpsdatoen etter at en redning er fullfart.

5.1.5 Renhold
Rengjgringsmidlene som er tilgjengelige er:

* Vann
* Etanol 96%
*  Natriumhypokloritt (klorblekemiddel 3% lgsning i vann)

Fjern stgv og smuss pa overflaten av enheten regelmessig. Det anbefales a rengjgre den hver tredje
maned, eller gke rengjaringsfrekvensen i henhold til enhetens alder.

Folg disse trinnene nar du rengjer:

1) Sla av strgmmen, ta ut batteriet og trekk ut defibrilleringsputene.

2) Bruk en ren, myk, ikke-slipende klut for & absorbere litt vaskemiddel. lkke sprut vaskemiddel pa
enheten.

3) Taerk av skallet, handtaket og skjermen pa enheten.

4) Tork av overfladig vaskemiddel med en tarr klut.

5) Plasser enheten pa et kjglig og godt ventilert sted i minst 30 minutter.

6) Sarg for at enheten er helt tarr, og installer deretter batteriet og putene.
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Forsiktighet | Ikke rengjer tilbehgret (batteri, puter).

5.2 Vedlikehold av batteri

Batterikapasiteten forbrukes i standby-modus, nar hjertestarteren er i drift og hver gang defibrillatoren i
PowerBeat X-serien brukes. Hvis batteriet ikke brukes pa mange ar i lgpet av levetiden, vil
batterikapasiteten gradvis reduseres. Hjertestarteren overvaker hvor mye ladning som er igjen i den
installerte batteripakken. Nar batterikapasiteten er lav eller utladet, vil ikke hjertestarterene i PowerBeat
X-serien fungere i henhold til spesifikasjonene. Nar batterinivaet er lavt, utfgrer hjertestarteren en av
falgende handlinger:

*  Harbart pip fra AED fem ganger i timen, med fem sekunder mellom hvert pip. (hvis hjertestarteren
er slatt av).

e Meldingen "Lavt batteri, bytt batteri" (hvis hjertestarteren er pa).

*  Statusindikatoren blinker radt, noe som indikerer lavt batteri eller annen selvtestfeil.

Batteriikon/tilstand Indikasjon Korreksjon
Harbart pip fra AED fem
Lavt batterinivda med ganger i timen, med fem i
, o Bytt batteri
hjertestarteren slatt av sekunder mellom hvert
pip.
Lavt batteri under selvtest "Lavt batteri, bytt batteri" - .
) Bytt batteri
ved oppstart melding
- . Bytt batteri.
i Statusindikatoren blinket i
Lavt batteri eller annen it Kontroller eller skift ut
selvtestfeil ndr AED- o defibrilleringselektroder.
o Statusindikatoren er av, ) o
enheten er slatt av eller o Hvis statusindikatoren
noe som indikerer at den o
under selvtest . fortsetter a blinke radt,
ikke fungerer. .
kontakt VIVEST for service.
Lavt batterinivda med "Lavt batteri, bytt batteri" - Bytt batteri s& snart som
hjertestarteren slatt pa melding mulig

Statusindikatoren er av,

n Bytt batteri. Hvis
) noe som indikerer at den o .
Dadt batteri statusindikatoren forblir av,

ikke fungerer nar _
. kontakt VIVEST for service.
hjertestarteren er av.

5.3 Transport

Hvis det er ngdvendig & transportere enheten til et vedlikeholdssted, ma batteriet tas ut av enheten og
pakkes separat fgr det sendes med enheten. Enheten kan transporteres ved hjelp av vanlige fraktmetoder,
men den ma beskyttes mot alvorlige stgt, vibrasjoner og regn og sng under transport.

5.4 Disposisjon

Nar enheten er utlgpt, skal den kastes i henhold til lokale forskrifter. Hvis du er i tvil, kontakt det lokale
gjenvinningsselskapet.
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Disponering av elektrodene og batteriene skal ogsa veere i samsvar med relevante forskrifter og
resirkuleres eller kastes etter behov.

5.5 Feilsgking

Noen vanlige feil er listet opp nedenfor. De bgr kontrolleres én etter én for a feilsgke feilen. Ta kontakt
med produsentens utpekte personell for & reparere enheten.

Feil Arsaker Svar Melding
Batteriet er ikke installert | Sett inn batteriet N/A
Enheten kan ikke slas Ugyldfg eller utlapt Bytt ut batteriet N/A
pa batteri
Hovedkortfeil eller andre | Kontakt produsenten N/A
faktorer for vedlikehold
Ugyldig eller utlgpt
. 9y _g P Bytt batteri N/A
Enheten slar seg batteri
plutselig av Hovedkortfeil eller andre | Kontakt produsenten N/A
faktorer for vedlikehold
Enheten lager en Enheten fant en feil
) , Kontakt produsenten
pipelyd i standby- under utfgrelse av . N/A
for vedlikehold
modus selvtest
Slutt & bruke enheten
i og kontakt
Lac.let!der.} for Feil pa& batteri/enhet g N/A
defibrillering er for produsenten for
lang vedlikehold.
Utilstrekkelig batteri Bytt batteri N/A
Talemelding "Lavt i i ) i
, Utilstrekkelig batteri Bytt batteri N/A
batteri"
Putene sitter ikke fast pd | Fest putene til N/A
pasientens bryst. pasientens bryst
Enheten avbryter Darlig kontakt mellom Sjekk putenes kontakt N/A
ladetilstanden elektroder og pasient pa pasientens hud
automatisk under Skade pa puter, kabler
ladin Bytt ut puter N/A
g. eller putekontakt
Kontakt produsenten
Skade pa putekontakten _ P N/A
for vedlikehold
Utilstrekkelig batteri Bytt batteri N/A
Statusindikatorlampen | Skade pa Kontakt produsenten N/A
lyser ikke statusindikatoren for vedlikehold
Feil pA USB-enhet Bytt ut USB-enhet N/A
Sett inn USB igjen.
USB fungerer ikke Darlig USB-kontakt Kontakt produsenten N/A
som den skal for vedlikehold
Hovedkortfeil eller andre | Kontakt produsenten N/A
faktorer for vedlikehold
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Feil

Arsaker

Svar

Melding

Selvtest ved oppstart

mislyktes

Defibrilleringselektroder
utlgpt

Bytt ut elektrodene

«Elektrodene er gatt ut
pa dato»

Lavt batteri

Bytt batteri

"Lavt batteri"

Hovedkortfeil eller andre
faktorer

Kontakt produsenten
for reparasjon

"Feil pa utstyret"
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6 Produktgaranti

Produsenten gir en rimelig garantiservice i garantiperioden.

Nar du ber om en garantiservice, er du forpliktet til & fremlegge kjapsbevis fra leverandgren.
Garantien vil vaere ugyldig i tilfelle:

e  Brudd pa instruksjoner.

*  Feilidriften.

e Feil bruk eller handtering.

* Uautorisert personell har reparert enheten.

*  Force majeure som lynnedslag.

e Transportskader pa grunn av feil pakking ved retur.

* Ingen vedlikehold.

e  Skader pa grunn av overdreven bruk (slike komponenter inkluderer batterier, engangsartikler, etc.).
* Det originale tilbehgret ble ikke brukt.

Produsenten forbeholder seg retten til & velge & utelukke defekter, levere ikke-defekte komponenter
eller senke kjgpesummen pa riktig mate basert pa produktfeil.

Hvis garantien er ugyldig, vil ikke produsenten dekke transportkostnadene.

Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for utilsiktet skade forarsaket av operatgrens brudd pa
brukerhandboken, misbruk eller feil handtering.

Juridiske garantikrav pavirkes ikke av situasjonen ovenfor.
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[ Cybersikkerhet

Dette kapitlet introduserer hovedsakelig informasjon om cybersikkerhet.

7.1 Kjgretidsmiljg

7.1.1 Maskinvare

* CPU: STM32-serien

* RAM:2 MB

*  ROM: blits, 64 MB

* Displayutstyr: LED-indikator, LCD-skjerm
e |/O-utstyr: LED, hgyttaler

7.1.2 Programvare

* Kjagretidssystem: FreeRTOS V10.6.0

*  Forutsetningsprogramvare: Filsystem

* Matchende programvare: Ikke ngdvendig
*  Antivirusprogramvare: Ikke ngdvendig

7.1.3 Nettverk

Denne enheten inkluderer vedlikeholdsmodus og redningsmodus.

Under normale omstendigheter slar operatgren pa enheten og gar inn i redningsmodus. | denne
modusen er ikke USB-grensesnittet utsatt for driftsmiljget, Bluetooth er av og det er ikke noe
nettverksmiljg.

| vedlikeholdsmodus kan servicepersonell koble til via Bluetooth og USB-grensesnitt.

Vedlikeholdsmodus: BLE5.0

*  Nettverksarkitektur: CS
* Nettverkstype: PAN
e Bandbredde: 10 kbps

Redningsmodus: INGEN nettverk

7.2 Data-grensesnitt

Enheten har 2 datagrensesnitt, inkludert USB-grensesnitt og Bluetooth.
USB-grensesnittdekselet er festet med skruer. Nar det er ngdvendig, bruk et verktgy for & apne dekselet

for & fa tilgang til USB-grensesnittet.

7.3 System for brukertilgangskontroll

Enheten erment & brukes i offentlige, hjemme- eller medisinske fasiliteter, og ma betjenes av opplaerte
fagfolk eller ngdhjelpspersonell.
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Administrasjons-organisasjonen pa hjertestarterens lokasjon er ansvarlig for & vedlikeholde enheten for
a sikre at den er operativ nar det er ngdvendig. | tillegg bar brukere av hjertestarteren kategoriseres
basert pa oppleerings- eller autorisasjonsniva

Bruker type Ansvar Krav Tilgangsrettigheter

Har fatt profesjonell
oppleering i defibrillering | /
og farstehjelp.

Redde pasienter ved hjelp av

Operatar
PowerBeat X1 / PowerBeat X3

Installer PowerBeat
X1/PowerBeat X3-enheten,

. _ Har blitt profesjonelt
koble til enheten ved hjelp av

) . oppleert av produsenten | Konfigurer alle
Servicepersonell | den spesifiserte programvaren . .
. i og fatt autorisasjon fra parametrene.
for a konfigurere parametere,
produsenten.

eksportere data og oppgradere
hovedenhetens programvare

1) Nettverksgrensesnittet og datagrensesnittet til enheten er

ikke apne for sluttbrukere.

NB
2) Cybersikkerhetsrelaterte operasjoner kan kun utfgres av

eller under ledelse av servicepersonellet!

7.4 Modus for datautveksling

7.4.1 Bluetooth-overfgring

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 i vedlikeholdsmodus kan verifiseres ved autorisasjon til & sla pa Bluetooth

og verktgyprogramvare for datainteraksjon for a endre konfigurasjonen, oppgradere fastvare og
eksportere data.

| prosessen med selvtest kan PowerBeat X1 / PowerBeat X3 aktivt starte datainteraksjon med
datainnsamlingsterminalen via Bluetooth og overfgre selvtestdataene til datainnsamlingsterminalen.
Enheten vil ogsd bestemme gyldigheten til datainnsamlingsterminalen, og bare legitime
datainnsamlingsterminaler er tilkoblet

7.4.2 USB-eksportdata

PowerBeat X1 / PowerBeat X3 stgtter kun USB-utstyr som er USB 2.0, FAT32 filsystem, Type-C-
grensesnitt. USB-overfgring for eksport av data. Data som kan eksporteres er konfigurasjonsdata, EKG-
data, impedansdata, selvsjekkdata og kjgredagbok, etc.
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7.4.3 USB-oppgraderingsfunksjon

PowerBeat X1/PowerBeat X3 stgtter systemoppgraderinger via USB. Oppgraderingen files ma lagres i
USB-utstyret far oppgradering. Enheten vil fgrst verifisere filoverskriftens legitimitet til oppgraderingen
file og sjekk CRC for file innhold for & sikre integriteten til oppgraderingen file under oppgradering. Hvis
filen er skadet, vil oppgraderingsterminalen gi en paminnelse om at oppgraderingsfilen er skadet og
oppgraderingen er avbrutt.

7.5 Programvare for sikkerhet

Ingen sikkerhetsprogramvare er ngdvendig for PowerBeat X1 / PowerBeat X3.

7.6 Oppdatering av cybersikkerhet

Det er ingen cybersikkerhetsoppdateringer i PowerBeat X1 / PowerBeat X3 som brukere ma gjare.
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Vedlegg 1 Standard tilbehgr

Komponent:
Navn Modell Fabrikasjon Kvantitet Enhet
Batteri (ikke oppladbart) D0101001 LEVENDE 1 1stk Batteri

Ledsagende dokument:

Navn Kvantitet Enhet
Brukerveiledning 1 Kopi
Produkt sertifisering 1 Kopi
Garantikort 1 Kopi
Pakkeliste 1 Kopi

Merknader: Komponenten og medfalgende dokument skal leveres til kunden sammen med enheten, og
det ngyaktige innholdet skal veere underlagt bestemmelsene i pakkelisten.



Vedlegg 2 Symboler

Symbol

Beskrivelse

Beskrivelse

IP55

Stav- og vanntetthetsnivaene til
enheten er henholdsvis 5 og 5

Defibrilleringssikker type BF
pafart del.

b

Standby

Indikasjon pa batterialarm

Forsiktighet. Se medfglgende
dokumentasjon.

Bruksanvisningen

Ma ikke kastes i apen ild

lkke deformeres eller skades

IC]

Begrensning av atmosfaerisk
trykk

Temperaturgrense

Begrensning av fuktighet

LY

Holdes unna regn

Denne veien opp

Skjgr, handteres med
forsiktighet

Stablingsgrense etter antall

Bruk ingen kroker

34

Returner enheten til et
innsamlingssted som er utpekt
for avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE). Ikke
kast den i vanlig sgppel.

g9

Generelt symbol for
gjenvinning/resirkulerbar

Ikke-sterile ® M4 ikke brukes pa nytt
SN Serienummer g Bruk etter dato

&I Dato for produksjon M Fabrikant
Varenummer Batch-kode




Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Foalg bruksanvisningen

Generelt advarselsskilt

Sjokk-knapp

Barn-knapp

%

Farlig spenning

USB

Likestram

Advarsel, elektrisitet

uDI

Unik enhetsidentifikator

Medisinsk utstyr

c €U123

Overhold EU 2017/745

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap




Vedlegg 3 Ordlister

Ordliste

Beskrivelse

Standby-modus

Enheten gar i standby-modus etter at batteriet er installert.

Redningsmodus

Enheten gar over til redningsmodus nar du trykker pa stremknappen .

Enheten bruker interne prosedyrer for a utfgre selvdeteksjon av enhetens

Selvtest . .
eget miljg og hver modul i systemet.
o Metoden for & sjokkere hjertet med en viss strgem for & stoppe
Defibrillering ) )
ventrikkelflimmer.
Pads Inneholder defibrilleringselektrode, kabel og kabelkontakt.
Pacemaker En implanterbar pacemaker som stimulerer hjertet med elektriske pulser.

Periodisk selvtest

Nar enheten er i standby-modus, utfgres daglig selvtest, ukentlig selvtest og
manedlig selvtest automatisk for a oppdage batterier, interne kretser,
knapper, programvare 0sv.

Hjertestans

Ventrikkelflimmer er den vanligste arsaken til plutselig hjertestans pa grunn
av plutselig avslutning av ejeksjonsfunksjonen.

Impedans

Enheten oppdaget den elektriske impedansen mellom to elektroder festet til
pasientens hud.

Statbar rytme

Pulslgs ventrikkeltakykardi eller ventrikkelflimmer, som kan fare til

hjertestans.

Ikke-stgtbar rytme

Hjerterytmen identifisert av enheten som uegnet for elektrisk stat.

Tid for
analysebeslutning

Tiden fra starten av analysen til resultatet for a identifisere stgtbar rytme.

Faglsomhet

Sann positiv rate (sensitivitet) er sannsynligheten for et positivt testresultat,
betinget av at individet virkelig er positivt.

Spesifisitet

Sann negativ rate (spesifisitet) er sannsynligheten for et negativt testresultat,
betinget av at individet virkelig er negativt.

Bevegelsesartefakter

Stgy forarsaket av muskelbevegelser, hjerte- og lungeredning eller statisk
elektrisitet kan forstyrre hjerteanalysen.

Nytt batteri

Batteri som er godt pakket, forseglet og gyldig.

Med mindre annet er spesifisert, er selskapet beskrevet i denne handboken

Fabrikant
VIVEST.

EKG Elektrokardiogram.

HLR Hjerte- og lungeredning, en teknikk for & redde pasienter ved hjertestans med
kunstig andedrett og brystkompresjon.

bpm Slag per minutt

AED Automatisert ekstern defibrillator




Ordliste Beskrivelse
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
LYSDIODE Lysdiode
AHA Amerikansk hjerteforening
SCA Plutselig hjertestans
AAMI Foreningen for fremme av medisinske instrumenter
uUsB usB




Vedlegg 4 Spesifikasjoner

Funksjoner for sikkerhetsspesifikasjoner

Sikkerhetsklassifisering

Internt drevet ME-utstyr

Beskyttelse mot elektrisk
stat

Defibrilleringssikker type BF.

Beskyttelse mot skadelig
inntrengning av vann eller
partikler

IP55

Driftsmodus

Kontinuerlig drift

ME-utstyrstype

Beerbar

Fysiske parametere

Starrelse (inkludert
handtak)

232+1mm (H) * 209+1mm (B) * 59+0,5mm (D)

Vekt (inkludert batteri)

Ca. 1,5kg

Talelig stet / fallskade

Fritt & falle fra en hgyde pa 1,5 m pa en hard overflate

Levetid

10 ar (testtilstand: omgivelsestemperatur p& 25 ° C)

Miljgmessige parametere

-10 °C til 50 °C

Driftstemperatur (Etter & ha kommet inn i et miljg pa - 20 ° C fra romtemperatur, kan det
fungere i minst 60 minutter)

Lagringstemperatur 5°Ctil 50 °C

Kortvarig lagring/

-40 °C til 70 °C (< 7 dager)

transporttemperatur
Relativ fuktighet 5 % til 95 % ingen kondens
Lufttrykk 59,4 kPa til 106 kPa (-382 meter til +4283 meter)

Tiden det tar for enheten
a varme opp fra laveste
lagringstemperatur
mellom bruk til enheten er
Klar for tiltenkt bruk nar
omgivelsestemperaturen
er 20°C

Mindre enn 30 minutter

Tiden det tar for enheten
a avkjgles fra hagyeste
lagringstemperatur
mellom bruk til enheten er
klar for tiltenkt bruk nar

Mindre enn 30 minutter




omgivelsestemperaturen
er 20°C

Skjerm (kun for PowerBeat X3)

Starrelse 105,5 mm (H) *65,3 mm (B)
Resolusjon 800x480
Defibrillering
Balgeform Avkortet bifasisk eksponentiell kurve
Den nominelle energien i 50 Q impedans for voksenmodus: 150J.
Energiniva Den nominelle energien i 50 Q impedans for barnemodus: 50J.

(Den nominelle defibrilleringsenergien er avgjort og kan ikke endres.)

Utgang kontroll

Manuell betjening (i redningsmodus skal operatgren trykke pa

sjokkknappen).

Operasjonell
impedansbegrensning av
pasienten

20Q til 180Q (Enheten vil hemme utgangen nar pasientimpedansen er
utenfor grensen.)

Ladetid (tid som kreves
for & lade
defibrilleringskondensator
en til 150 J under
forskjellige batteriforhold)

i Tiden fradu | Tiden fra den Tiden fra den

Batteriets .

status trykker pa farste andre

(I omgivelser av/pa- hjerterytmeanalys | hjerterytmeanalys

D& 20+2°C) knappen til en til tidspunktet en til tidspunktet
tidspunktet da defibrilleringen | da defibrilleringen
da kan leveres kan leveres
defibrilleringe
n kan leveres

Nytt batteri <17-tallet <11-arene <7-tallet

Nytt batteri,

etter 6 ganger

maksimal <17-tallet <11-arene <7-tallet

energiutladnin

g

Nytt batteri,

etter 15

maksimal <17-tallet <11-arene <7-tallet

energiutladnin
g

EKG-analysesystem

Tid for analysebeslutning

<7-tallet

Analyse ngyaktighet

Overhold IEC60601-2-4-kravene

Terskel for hjertestans

<0,2 mV




Gjenkjenning av

Stotte
Hvis det oppdages et forstyrrende signal som pavirker ngyaktigheten av

artefakter hjerterytmeanalysen, vil enheten forsinke utfarelsen av analysen og gi
en melding.

Batteri

Batteritype LiMnO2 batteri, 12V/3000mAh

Antall maksimale
energiutladninger som er
tilgjengelig fra et nytt og
fulladet batteri

Nytt batteri kan lades og lades ut 200+ 10 ganger i nominell energi pa
150J ved 20° C+2° C miljg.

Batterietslevetid

5 ar (omgivelsestemperatur 20°C+2°C, standby-modus med nytt batteri
installert, daglig selvtest)

Batteriets levetid

7 ar

Lav batteritilstand

Enheten kan levere minst 30 stat etter at indikasjonen for lavt batteri
farst vises.




Tillegg 5 Defibrilleringskurve

Defibrilleringskurven til apparatet er en avkortet bifasisk eksponentiell kurve, og apparatet kan automatisk
justere kurveparametrene for pasientimpedansen i omradet 20-180 Q.

Defibrilleringsbglgeformparametrene under forskjellige impedanser er som falger:

Defibrilleringskurve (voksenmodus):

Energiutgang under ulike impedanser (voksenmodus):

Belastningsimpedans Fase 1 Fase 2 Tidsintervall Toppstrem | Energiproduksjon
Q) pulsbredde | pulsbredde | mellom fase 1 P1 (A) Q)]
D (ms) E (ms) og fase 2 +15 % +15 %
+15 % +15 % F(ms)
+15 %
25 2.8 2.8 0.5 61.0 128
50 4.5 4.5 0.5 335 150
75 Kapittel 6.3 5 0.5 23.4 155
100 8 5.3 0.5 18.0 157
125 9.7 6.4 0.5 14.5 158
150 11.5 7.7 0.5 12.0 160
175 12 8 0.5 10.5 158

Defibrilleringskurve (barnemodus):




Energiutgang under ulike impedanser (barnemodus):

Belastningsi Fase 1 Fase 2 Tidsintervall Toppstrem Energiproduksj

mpedans pulsbredde D | pulsbredde E | mellom fase 1 og P1 (A) on (J)

Q) (ms) (ms) fase 2 +15% +15%
+15 % +15 % F(ms)
+15 %

25 2.8 2.8 0.5 36.0 43.4
50 45 45 0.5 19.6 50.0
75 6.3 5.0 0.5 135 52.0
100 8.0 5.3 0.5 10.3 52.2
125 9.0 6.0 0.5 8.4 52.3
150 9.0 6.0 0.5 7.0 50.0
175 9.0 6.0 0.5 6.0 49.0

Kurven for defibrilleringsenergi er vist i figuren nedenfor:

Current
(A
P1

Time (ms)

P1: Fase 1 toppstrem

D: Fase 1 pulsbredde

E: Fase 2 pulsbredde

F: Tidsintervall mellom fase 1 og fase 2




Vedlegg 6 EKG-analysesystem

Oppsummere

Defibrillatorens EKG-analysesystem identifiserer automatisk pasientens hjerterytme og gir stetrad til
operatgren. Det gir ogsa oppleerte operatgrer veiledning om mulig livreddende behandling i omsorgen
for hjertestanspasienter. Analysesystemet har falgende funksjoner:

1. Bestemmelse av elektrodekontakt

2. Pacemakersignalgjenkjenning og fjerning av pacingsignalet
3. Gjenkjennelse av en sjokkbar hjerterytme

4. Registrerer hjertestans

5. Registrerer interferens

Bestemmelse av elektrodekontakt

Defibrillatoren vil automatisk oppdage thoraximpedansen til pasienten. Hvis impedansverdien er innenfor
den angitte terskelverdien, vil elektroden bli vurdert til & veere godt i kontakt og hjerterytmeanalysen kan
startes. Hvis brystimpedansverdien overskrider den angitte terskelen, vurderes elektroden & ha
utilstrekkelig kontakt eller & veere feil koblet til defibrillatoren, og da rades operatgren til & sette inn
elektroden igjen.

Pacemakersignalgjenkjenning og fjerning av pacingsignalet

Pulssignalet til en nedgravd pacemaker kan forstyrre riktig identifisering av arytmier. Hjertestarteren vil
farst identifisere og slette pacingsignalet og deretter ga inn i rytmeanalysen. Basert pa resultatene av
analysen, blir sjokk eller ingen sjokkmelding gitt.

Gjenkjennelse av en sjokkbar hjerterytme

I henhold til kravet til hjerterytmegjenkjenningsdetektor i klausul 201.107 i IEC 60601-2-4:2018, er ytelsen
til hjerterytmegjenkjenningsdetektor og klassifisering av hjerterytmegjenkjenningsdetektor som fglger:

Tabell A6-1 Ytelse av hjerterytmegjenkjenningsdetektor

Rytmer Utvalg Resultatmal pa IEC60601-2-4 Observert ytelse
Starrelse

Statbar Fglsomhet

VF 726 >90% 100%

VT 368 >75 % 99.7%

Kan ikke sjokkeres Spesifisitet
3350 >99 % 99.7%




Tabell A6-2 Klassifisering av hjerterytmegjenkjenningsdetektor

Rytmer VF og VT Alle andre rytmer
Ekte positivt Falsk positiv
Statbar
99.7% 0,3%
Falsk negativ Sann negativ

Kan ikke sjokkeres
0,3% 99.7%

*Datakilde: Internasjonale standarddatabaser og VIVEST Kkliniske samlingsdatabaser

Resultatene viste at totalt 4444 data ble samlet inn, inkludert 3350 ikke-stgtbare data, med en spesifisitet
pa SP-99,7 %, og 1094 stgtbare data, VF med en sensitivitet Se-100 %, VT med en sensitivitet pa Se-
99,7 %. Den positive prediksjonsraten var Pp-99.7 %, den falske positive raten var Fp-0.3 %, og
ngyaktigheten var Acc-99.7 %. Ytelsen til hjerterytmegjenkjenningsdetektoren oppfyller ytelseskravene
til ulike rytmetyper og mengder i IEC60601-2-4, og sensitiviteten eller spesifisiteten til hver rytmetype
oppfyller kravene til IEC60601-2-4.

Deteksjon av hjertestans

Pauseterskelen er topp-topp 0,2 mV. Veer forsiktig med at det elektriske signalets topptopp er mindre enn
0.2 mV, systemet vil gjenkjenne pausen og gi en advarsel om at elektrisk stgt ikke anbefales, og HLR vil
bli igangsatt.

Deteksjon av interferens

Defibrillatorens EKG-analysesystem oppdager interferens, som kan vaere forarsaket av eksterne kilder
som holdningsbevegelser eller elektrisk stgy. Postural bevegelse inkluderer: pasientbevegelse,
redningsbevegelse, kjgretaybevegelse, etc.; Eksterne kilder til elektronisk stay: f.eks. mobiltelefoner,
radioer osv. Hvis interferens oppdages, sender systemet en taleadvarsel til redningspersonen, og da bar
operatgren fierne interferensen sa snart som mulig for & minimere artefakter i EKG, og systemet fortsetter
a utfgre hjertefrekvensanalyse.



Vedlegg 7 Veiledning for elektromagnetisk samsvar

1) Bruk av tilbehgr, svingere og kabler som ikke er produsert av
produsenten kan fere til gkt elektromagnetisk straling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og fare
til feil bruk.

2) Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet
utstyr bar unngas fordi det kan fare til feil bruk. Hvis slik bruk er
ngdvendig, bgr denne enheten og det andre utstyret observeres
for & verifisere at de fungerer normalt.

3) EMC-en til denne enheten ma vaere spesielt beskyttet, og den
ma installeres og repareres i et miljg som oppfyller EMC-
informasjonen nedenfor.

4) Selv om annet utstyr oppfyller CISPR-utslippskravene, kan de
forarsake forstyrrelser pa enheten.

Advarsel . e o
5) Annet utstyr som inneholder RF-radiostraling kan pavirke

enheten (f.eksample, mobiltelefoner, tradlgst aktiverte
datamaskiner).

6) | neerveer av store EM-forstyrrelser kan enheten uventet spgrre
"Eliminer signalinterferens”, "Hold pasienten stille" eller "Darlig
putekontakt', og kan kanskje ikke utfgre analyse. Sla av
interferenskilden eller flytt deg bort fra den.

7) Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke brukes neermere
enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fare til forringelse av
ytelsen til dette utstyret.

VIKTIG YTELSE:

Den essensielle ytelsen til PowerBeat X3/PowerBeat X1 er defibrilleringsbehandling og ngyaktig skille
mellom stgtbare og ikke-stgtbare rytmer.



Elektromagnetiske utslipp

PowerBeat X1/PowerBeat X3 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i
tabellene nedenfor. Brukeren av enheten bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg:

UTSLIPP TEST SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK MILI@GVEILEDNING
PowerBeat X1/PowerBeat X3 bruker kun RF-energi
Radiofrekvent straling Gruppe 1 til sine interne funksjoner. Derfor er RF-utslippene
CISPR 11 lave og kan ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk
utstyr i neerheten.
Radiofrekvent straling
Klasse B )
CISPR 11 PowerBeat X1/PowerBeat X3 er egnet for bruk i alle
Harmonisk forvrengning N/A virksomheter, inkludert innenlandske virksomheter og
IEC61000-3-2 de som er direkte koblet til det offentlige
Spenningssvingninger lavspentstrgmforsyningsnettet som forsyner
og flimmer N/A bygninger som brukes til husholdningsformal.
IEC61000-3-2

Elektromagnetisk immunitet

PowerBeat X1/PowerBeat X3 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i
tabellene nedenfor. Brukeren av enheten bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg:

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 SAMSVARSNIVA ELEKTROMAGNETISK MILJD
TESTNIVA - VEILEDNING
Elektrostatisk £2Kv, £4kV, +BkV,
) +8kV kontakt +8kV kontakt Den relative fuktigheten bar
utladning (ESD) )
+2Kv, +4kV, +8KkV, +15 kV luft veere minst 5%
IEC 61000-4-2
+15KkV luft
Effektfrekvensmagnetfeltene
Strgm frekvens e
skal ha nivaer som
(50/60Hz) . . :
30A/m 30A/m kjennetegner et typisk sted i et
Magnetfelt )
typisk
IEC 61000-4-8

kommersielt/sykehusmiljg.




Elektromagnetisk immunitet

PowerBeat X1/PowerBeat X3 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i
tabellene nedenfor. Brukeren av enheten bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg:

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 SAMSVARSNIVA | ELEKTROMAGNETISK MILJ@ -
TESTNIVA VEILEDNING

Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr bar ikke
brukes neermere noen del av
PowerBeat X1/PowerBeat X3,
inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden
beregnet fra ligningen som
gjelder for frekvensen til
senderen.

Anbefalt separasjonsavstand:
d=1.2 80MHz til 800MHzVP
d=2.3 800MHz til 2./P7 GHz

R 20V/m hvor P er den maksimale
Utstralt RF 10V/m ) ) _
. 80MHz til 2.7 utgangseffekten til senderen i
IEC 61000-4-3 80MHz til 2.7 GHz . .
GHz watt (W) i henhold til

senderprodusenten og d er den
anbefalte separasjonen
avstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som bestemt av en
elektromagnetisk
stedsundersgkelse?, bgr veere
mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.
Interferens kan oppsta i
naerheten av utstyr merket med

falgende symboler:@i)D

Merknad 1: Ved 80MHz og 800MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

en Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradigse) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger kan ikke forutsies teoretisk
med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, bar en
elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der PowerBeat
X1/PowerBeat X3 brukes overskrider gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor, bar enheten observeres for
a verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak,
for eksempel & omorientere eller flytte enheten.




IMMUNITET mot RF tradlgst kommunikasjonsutstyr

Test Band 2 Tjeneste @ Modulering NIVA AV
frekvens IMMUNITETSTEST
(MHZ) (MHZ) (V/m)
_ Puls modulasjon ©)
385 380 til 390 TETRA 400 27
18 Hz
FM ©
450 430 til 470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz avvik 28
1 kHz sinus
710
_ . Puls modulasjon ©)
745 704 til 787 LTE-band 13, 17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA _
_ _ Puls modulasjon ©)
870 800 til 960 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz 28
930 850, LTE'bé.nd 5
1720 GSM 1800; CDMA
_ 1900; GSM 1900; Puls modulasjon ©)
1845 1700 til 1990 o 28
DECT; LTE-band 217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, .
_ Puls modulasjon ©)
2450 2400 til 2570 802.11 b/g/n, RFID 917 Hz 28
2450, LTE-band 7
5240
_ Puls modulasjon ©)
5500 5100 til 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785

Hvis det er ngdvendig for & oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom sendeantennen
0og ME-UTSTYRET eller ME-SYSTEMET reduseres til 1 m. Testavstanden pa 1 m er tillatt i henhold til

IEC 61000-4-3.

a) For noen tjenester er bare uplink-frekvensene inkludert.
b) Baereren skal moduleres ved hjelp av et 50 % driftssyklus firkantbglgesignal.

c) Som et alternativ til FM-modulasjon kan beereren pulsmoduleres ved hjelp av et 50 %
kvadratbglgesignal ved 18 Hz. Selv om det ikke representerer faktisk modulering, ville det veere verste

tilfelle.




IMMUNITET mot magnetiske felt i neerhet

Test frekvens Modulering NIVA AV IMMUNITETSTEST
(A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Puls modulasjon )
134,2 kHz 65 ©
2,1 kHz
Puls modulasjon
13,56 MHz 7,59

50 kHz

a) Denne testen gjelder kun for

HIJEMMEHELSEMILIZET .
b) Beereren skal moduleres ved hjelp av et 50 % driftssyklus firkantbglgesignal.
c) r.m.s., far modulasjon pafares.

ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER beregnet for bruk




Vedlegg 8 Tilleggsinformasjon

Kliniske fordeler

Gi analyse av statbar rytme eller ikke-stgtbar rytme og lever stgtet med den statbare rytmen for & forbedre
overlevelsessjansen for pasienter med SCA.

Rapportering av hendelser

Hvis brukeren eller pasienten trenger & rapportere alvorlige hendelser i forbindelse med enheten, kan de
kontakte produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

Informasjon tilgjengelig for brukeren
Brukerhandboken falger med enheten i papirformat.
SSCP vil veere tilgjengelig pa EUDAMED.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Overholdelse av regelverk

VIVEST erkleerer hgytidelig at PowerBeat X1/PowerBeat X3 overholder de relevante bestemmelsene i
de relevante standardene for medisinsk utstyr:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV - Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1. Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse.

IEC 60601-2-4:2018 - Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-4: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
essensiell ytelse til hjertedefibrillatorer

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV - Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse - Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser
- Krav og tester.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV - Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og grunnleggende
ytelse - Sikkerhetsstandard: Krav til medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer
beregnet for bruk i akuttmedisinske tjenester

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-11: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Krav til medisinsk elektrisk utstyr og
medisinske elektriske systemer som brukes i hjemmehelsemiljget


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vedlegg 9 Kompatibelt tilbehar

Navn Modell Fabrikasjon
PADS-AT05

Multifunksjonselektroder til engangsbruk (Voksne/pediatriske FIAB
modeller)

Defibrilleringselektrode OBS-DE/SCl1l/a Baisheng

Advarsel

Elektrodene produsert av FIAB kan ikke brukes pa pasienter
som er under 12 maneder eller mindre enn 10 kg.
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