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VIKTIG ANMARKNING:

Det ar viktigt att forsta att 6verlevnadschanserna fér en person som har
drabbats av plotsligt hjartstopp ar direkt relaterade till hur snabbt personen
far behandling. For varje minut som gar minskar 6verlevnadschanserna med
mellan 7 och 10 procent.

Behandling adr ingen garanti for 6verlevnad. Hos vissa patienter orsakas
hjartstoppet av ett sa allvarligt bakomliggande problem att de inte kan
overleva oavsett vilken behandling som sitts in.
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Om den har versionen

Informationen i den har handboken giller
HeartStart FRx-defibrillatorn 86 1304.
Denna information kan komma att
andras. Kontakta Philips pa
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Philips HeartStart FRx ar konstruerad for att endast
anvidndas tillsammans med tillbehér som har godkints av
Philips. Det kan hdnda att FRx inte fungerar som den ska om
ej godkdnda tillbehor anvinds.

Sparning av enheten

| USA giller tillverkarens och distributorernas sparningskrav
for den har enheten. Meddela Philips Medical Systems eller
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Philips Medical Systems
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Patent
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INTRODUKTION TILL HEARTSTART FRX

BESKRIVNING

Philips HeartStart FRx-defibrillator 861304 ("FRX) ar en automatisk extern
defibrillator (AED). Den ir liten, latt, talig, batteridriven och barbar och har
konstruerats for att kunna anvindas pa ett enkelt och tillforlitligt satt. FRx ar
konfigurerbar nir det giller lokala protokoll.*

PLOTSLIGT HJARTSTOPP

Plotsligt hjartstopp ar ett tillstand som innebér att hjirtat ovintat slutar att
pumpa. Plotsligt hjartstopp kan drabba vem som helst — ung eller gammal, man
eller kvinna — var som helst, nar som helst. Manga som drabbas av pl&tsligt
hjartstopp upplever inga varningssignaler eller symptom. Risken att drabbas av
plotsligt hjartstopp ar hogre for vissa personer an for andra. Orsakerna varierar
och kan skilja sig at mellan barn och spadbarn och vuxna personer.

Kammarflimmer, som ar en vanlig orsak till plotsligt hjartstopp, ar en kaotisk
aktivitet hos hjartmuskeln som hindrar den fran att pumpa blod. Den enda
verksamma behandlingen av kammarflimmer ar defibrillering. FRx behandlar
kammarflimmer genom att avge en defibrillering genom hjirtat s att det kan
borja sla regelbundet igen. Om inget resultat uppnés inom de férsta minuterna
efter att hjartat slutar sld ar risken stor for att den drabbade inte kommer att
Overleva.

AVSEDD ANVANDNING

FRx ar avsedd att anvdndas av anvdndare som ar utbildade i grundlaggande
livraddning (t.ex. brandman, poliser, utryckningsteam, flygvardinnor, larare och
tranare). FRx dr avsedd att detektera en defibrilleringsbar rytm och instruera

* Funktioner som kan konfigureras ar bland annat tidpunkten for paminnelse om att
larma ambulans och olika HLR-protokoll. Mer information finns i bilaga, E,
”Konfiguration”.



utryckningspersonalen att trycka pa defibrilleringsknappen for att defibrillera
patienten. FRx dr dven avsedd att ge HLR-vdgledning vad giller handplacering,
raddningsandning och kompressionsdjup samt -tid.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

FRx ar indicerad fér terminering av kammarflimmer (VF), kammarfladder och
vissa typer av kammartakykardi (VT) i foljande populationer:

»  Spadbarn och barn som viager mindre an 25 kg eller ar mellan 0 och
8 ar

*  Spadbarn och barn som viger mer an 25 kg eller ar aldre an 8 ar.

KONTRAINDIKATIONER
FRx ska aldrig anvandas for defibrillering om patienten

*  reagerar ndr nagon skakar i honom eller henne, eller

¢ andas normalt.

FAROR, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

Det ar viktigt att du forstar hur FRx-defibrillatorn anvands pa ett sdkert sétt. Att
inte folja eller 6verviaga denna information kan leda till férdréjning av
behandlingen av patienten eller skada pa dig sjilv och andra runt omkring dig.
Lis ingdende om dessa faror, varningar och forsiktighetsuppmaningar.

FARA — Overhingande faror som leder till allvarlig personskada eller dodsfall
for anvandaren och/eller patienten.

VARNING - Férhallanden, faror eller osiakra metoder som kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

FORSIKTIGHETSUPPMANING — Férhéllanden, faror eller osikra metoder som
kan leda till lattare personskada, skada pa FRx och férlust av data som lagras i
enheten.

SWILSAS TVDIdIW SdITIHd



PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

brandfarliga gaser

batteri

vatskor

vatskor

tillbehor

patienthantering

FAROR

Om FRx anvinds till defibrillering i narvaro av brandfarliga gaser, till exempel i
ett syrgastilt, foreligger explosionsrisk. Flytta undan syrgastillférsel och
syrgaslevererande produkter fran defibrilleringselektroderna. (Det ar emellertid
sdkert att anvanda FRx pa en person med syrgasmask.)

HeartStart-batterierna M5070A och 989803139301 &r inte laddningsbara.
Forsok inte ladda, 6ppna, krossa eller brinna batteriet eftersom det dé kan
explodera eller fatta eld.

VARNINGAR

Lat inte vatska tranga in i FRx. Undvik att spilla vitska pa FRx eller dess tillbehor.
Vitskespill i FRx kan skada enheten eller utgéra en brand- eller stétrisk.

Sterilisera inte FRx eller dess tillbehor. Steriliseringskemikalier och -procedurer
kan skada enheten och leda till att FRx inte ar redo att avge behandling under en
livraddning, vilket innebar att defibrilleringen av patienten férdroéjs. Korrekta
rengéringsmetoder beskrivs i den hir handboken.

Anvindning av skadade eller utgangna utrustningskomponenter eller tillbehor
kan leda till felaktig funktion hos FRx och/eller skador pa patienten eller
anviandaren.

FRx dr konstruerad for att endast anvindas med tillbehér som har godkints av
Philips. Om du anvinder andra tillbehor an de specificerade kan féljden bli 6kad
elektromagnetisk emission fran eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
FRx.

Om HLR eller andra atgirder utfors pa patienten eller om patienten forflyttas
medan FRx analyserar hjirtrytmen kan det leda till felaktig eller férdrojd analys.
Om FRx meddelar att en defibrillering rekommenderas medan du utfor en
atgird pa eller flyttar patienten ska du stoppa forflyttningen eller avbryta hjart-
lungraddningen och hilla patienten sa stilla som méjligt i minst |5 sekunder-.
Detta ger FRx tid att bekrifta analysen pa nytt innan du uppmanas att trycka pa
defibrilleringsknappen.



narhet till annan
utrustning, mobiltelefoner
och radioenheter

stotrisk

stotrisk

batteri

FRx levererar upp till 150 joule av elektrisk energi. Den elektriska energin kan
inducera kammarflimmer eller en oorganiserad rytm hos anviandaren eller en
narvarande person om inte FRx anvidnds enligt beskrivningen i den har
handboken. Felaktig anviandning av enheten kan orsaka allvarlig personskada
eller dodsfall. Det ar mycket viktigt att varken anvindaren eller andra personer i
narheten vidror patienten nar defibrilleringsknappen trycks in.

Anvandning av FRx intill eller staplad med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sédan anvindning ar nédviandig
ska du 6vervaka att FRx och den andra utrustningen fungerar normalt. FRx kan
fungera korrekt nar den ar relativt nara barbar RF-kommunikationsutrustning
sasom tvavigsradioenheter och mobiltelefoner vid nodsituationer, men
kommunikationsutrustningen ska inte anvandas nirmare FRx d@n 30 cm. Om
detta sker kan FRx prestanda férsamras. Normalt ska inte anviandning av
mobiltelefon i narheten av patienten leda till nagra problem med FRx. Det ar
emellertid bést att inte anvidnda sddan utrustning nirmare patienten eller FRx an
vad som ar nédvandigt.

Elektroderna far inte komma i kontakt med andra elektroder eller med
metalldelar som ir i kontakt med patienten.

Risk for elektriska stotar foreligger om FRx 6ppnas. FRx ar inte skyddad mot
risken for elektriska stotar om den 6ppnas. FRx dr skyddad mot risken for
elektriska stotar sa linge den 4r intakt. Oppna inte FRx, ta inte bort kiporna
och férsok inte att reparera enheten. Det finns inga delar i FRx som kan
repareras av anvindaren. Om reparation kravs ska di skicka FRx till ett
auktoriserat servicestille.

Om borttagning och isittning av batteriet gors en eller flera ganger nar FRx
avger en serie av tre pipsignaler i rad kan enheten aterstillas sa att den
informerar om att den ar klar att anvéndas, trots att den kanske inte kan ge
behandling vid en livraddning — vilket fordrojer defibrilleringen av patienten. Du
ska endast ta bort och sitta tillbaka batteriet nar FRx avger ett monster av tre
pipsignaler i rad vid en nddsituation. Om enheten avger en serie av tre
pipsignaler i rad i standbylédge eller efter en nddsituation ska du ta FRx ur bruk
och kontakta Philips omedelbart.
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elektrisk stot

barn

felhantering av enheten

brannsar

patient

En risk for elektriska stotar och utrustningsskada foreligger om patienten forblir
ansluten till andra enheter dn FRx. Innan en defibrillering avges ar det viktigt att
koppla bort patienten fran annan medicinsk elektrisk utrustning, exempelvis
blodflédesmitare, som kanske inte har defibrilleringsskydd.

FRx ska hallas utom rackhall fér barn for att undvika risken att barn inandas och
sviljer smadelar eller stryps av elektrodkablarna.

Onodig defibrillering av barn kan leda till onddig skada péa barnet. De flesta
hjartstopp hos barn orsakas inte av hjartproblem.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

Felhantering kan skada FRx. FRx &r konstruerad for att vara talig och tillforlitlig
vid manga olika anviandningsférhallanden. Alltfor ovarsam hantering av FRx kan
emellertid skada enheten eller dess tillbehor, och gora garantin ogiltig.
Dessutom kan hantering av en skadad FRx leda till personskada pa dig eller
patienten. Kontrollera FRx och tillbeh6r regelbundet med avseende pa skador i
enlighet med anvisningarna.

Lat inte elektroderna vidrora varandra eller andra elektroder, avledningstradar,
forband, medicinska plaster eller liknande. Sadan kontakt kan fororsaka
elektriska gnistor och briannsar under defibrillering, och kan ocksa leda bort
elstrommen fran patientens hjarta. Under defibrillering kan luftfickor mellan
huden och elektroderna férorsaka brannsar pa patientens hud. Forsok att
forhindra luftfickor genom att se till att elektroderna ligger an ordentligt mot
huden. Anvind inte uttorkade elektroder eftersom de inte har tillracklig kontakt
med patientens hud.

Enheten kanske inte kan avge effektiva defibrilleringar om inte
defibrilleringselektroderna har god kontakt med patientens hud. Om inte
patientens brostkorg ar ren kanske inte defibrilleringselektroderna far tillrackligt
bra kontakt med patienten. Ta bort eventuella medicinska plaster och
kvarvarande klister fran patientens bréstkorg innan du sitter elektroderna pa
plats.



underhall

utstralade stérningar

miljoférhallanden

konfiguration

pacemakrar

elektroder

Olampligt underhall kan skada FRx eller leda till att den inte fungerar som den
ska. Utfér underhall av FRx i enlighet med anvisningarna. Kontrollera att inte
forbrukningsartiklar, tillbehor eller forpackningsmaterial ar skadade. Kontrollera
aven deras utgidngsdatum.

FRx kan stora annan medicinteknisk utrustning. FRx uppfyller standarderna for
utstralade stérningar, men viss medicinteknisk utrustning kan anda paverkas av
storningarna fran FRx. Om det intraffar flyttar du bort den berérda utrustningen
fran FRx tills FRx inte langre behovs for behandling av patienten, eller tills
ambulanspersonalen anliander och tar &ver.

Miljoforhallanden kan orsaka felaktig funktion. Om FRx anvands i en miljé som
ligger utanfor det angivna intervallet vad giller temperatur, luftfuktighet eller
atmosfarstryck kan foljden bli felaktig eller intermittent drift. Se till att FRx
forvaras i en miljé som uppfyller specifikationerna i den har handboken.

Ett felaktigt konfigurerat sprak kan férhindra att FRx anvands korrekt. FRx
anviander upplysta knappar och rdstanvisningar for att vigleda anvandaren
genom en livriddning. Om inte anvdndaren kan spraket som FRx dr instilld pa
kanske inte FRx anvdnds pa ett effektivt sitt for att behandla en behévande
patient, vilket minskar patientens dverlevnadschans. Se till att FRx ar instilld pa
ett sprak som de flesta anvindare kan.

FRx kanske inte kan avge effektiva defibrilleringar eftersom en pacemaker har
implanterats i patienten. Placera inte elektroderna direkt 6ver en inopererad
pacemaker eller defibrillator. Ett tydlig bulnad med ett kirurgiskt arr indikerar
positionen for en inopererad enhet.

Om inte defibrilleringselektroderna sitter fast ordentligt pa patienten kanske
inte FRx kan avge effektiva defibrilleringar. Om inte elektroderna fastnar
ordentligt pa huden ska du kontrollera att deras sjilvhaftande gel inte har torkat.
Varje elektrod har ett skikt sjilvhiftande gel. Byt ut elektroderna mot en ny
uppsittning elektroder om gelen inte kdnns klibbig vid beréring. (For att
underlitta hanteringen har elektroden ett omride utan gel runt
kabelkontakten.)
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enhetsanviandning

tillbehor

HLR

patienthantering

Defibrilleringen kanske inte avges effektivt om operatéren drojer med att trycka
pa defibrilleringsknappen. FRx avger endast en defibrillering om du trycker pa
den orange defibrilleringsknappen néar du uppmanas till det. Om du inte trycker
pa defibrilleringsknappen inom 30 sekunder efter uppmaningen laddas FRx ur
internt och du far en paminnelse (under det forsta HLR-intervallet) om att se till
att ambulansen har larmats. FRx paborijar sedan ett HLR-intervall. Syftet ar att
minimera avbrott i hjart-lungriaddningen och sékerstilla fortlopande
patientbehandling.

FRx ska normalt inte stiangas av under en livriddning. Om du av nigon anledning
vill stinga av FRx medan den anvinds trycker du ned strémbrytaren i minst en
sekund for att aktivera standbylaget.

FRx kanske inte ar redo att anvandas nar den behovs for att ge behandling till en
patient om inte tillbehoren forvaras korrekt. Limna inte FRx utan en
uppsattning elektroder anslutna. Det gor att FRx avger pipsignaler och att i-
knappen borjar blinka.

FRx ar inte redo att anvindas om batteriet ar urladdat. FRx utfor dagliga
sjdlvtest. Medan den grona redolampan blinkar behéver du INTE testa FRx
genom att initiera ett sjilvtest for batteriinstallation. Att kéra ett sddant test
drar batteri, vilket innebdr att batteriet riskerar att bli urladdat i fortid.

Hjart-lungriddning kan skada patienten. Aven nir HLR utfors pa ritt sitt kan
patientens brostkorg fa blamiarken eller skavskador, och revbenen kan brytas.
Om HLR ges pa felaktigt satt kan patienten skadas ytterligare eller inte dra
nagon nytta alls. F6lj FRx HLR-vagledning.

Se till att patienten ar stilla och begrinsa alla rérelser kring patienten till ett
minimum under rytmanalys. Vidror inte patienten eller elektroderna nar
forsiktighetslampan lyser med ett fast sken eller blinkar. Om FRx inte kan utfora
analys pa grund av elektriskt "brus” (artefakt) fir du en uppmaning om att
avbryta alla rorelser och en pdminnelse om att inte vidrora patienten. Om
artefakten pagar i mer an 30 sekunder gor FRx ett kort avbrott i analysen sa att
du kan atgirda killan till bruset, och aterupptar sedan analysen.



MOJLIGA BIVERKNINGAR AV ENHETEN

Nedan dr en lista 6ver mojliga biverkningar (t.ex. komplikationer) som ar

forknippade med anvindning av enheten.

3

Oférmaga att identifiera defibrilleringsbar arytmi

Of6rmaéga att avge en defibrillering vid kammarflimmer (VF),
kammarfladder eller vissa typer av kammartakykardi (VT), vilket kan
leda till dodsfall eller permanent skada

Olamplig energi som kan orsaka misslyckad defibrillering eller
dysfunktion efter defibrillering

Myokardskada

Brandrisk i niarvaro av hog syrgaskoncentration och brandfarliga
narkoslakemedel

Felaktigt defibrillera en rytm med langa pulsslag och inducera
kammarflimmer eller hjirtstopp

Elektrisk st6t pa narvarande person pa grund av patientkontakt under
defibrillering

Interaktion med pacemakrar
Brannsar pa huden dar defibrilleringselektroderna placeras

Allergisk dermatit pa grund av kinslighet mot materialet i
defibrilleringselektroderna

Lattare hudutslag

KLINISK SAMMANFATTNING AV SAKERHETS- OCH
EFFEKTDATA

Philips eller dess foregangare HeartStream var direkt ansvarigt for

genomforandet av kliniska provningar relaterade till sikerheten och

effektiviteten hos Philips-serien av automatiska externa defibrillatorer.

VAGFORM FOR DEFIBRILLERING AV VUXNA

Den pivotala kliniska provningen som ger stod for Philips SMART Biphasic-

vagform bestod av tre (3) studier. Den forsta var en genomforbarhetsstudie pa

en plats (Gemini I), féljt av en prospektiv randomiserad klinisk studie (Gemini II)

och slutligen en delstudie av sikerhet (Gemini Safety). Dessa studier gav stod
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for siakerheten och effektiviteten rorande defibrillering med SMART Biphasic-
vagform.

I. Geminil, genomférbarhetsstudie*

Syfte — Gemini | var en klinisk utvirdering av effektiviteten for transtorakal
defibrillering med tva olika bifasiska trunkerade exponentiella vagformer (115 ]
och 130 J) jamfért med den da konventionella monofasiska dimpade sinusvagen

(200 ).

Studiedesign — Det var en prospektiv, randomiserad och blindad studie pa en
plats av patienter som genomgick transvends ICD-operation (implanterbar
defibrillator). Livraddning med transtorakala defibrilleringar vid kammarflimmer
testades efter en misslyckad transvends pacing under ICD-testning. Var och en
av de tre (3) olika defibrilleringarna testades i slumpvis ordning pé varje patient.
Alla defibrilleringar administrerades vid slutexspiration. Defibrilleringen
betraktades som lyckad om den defibrillerade patienten. De bifasiska
vagformerna genererades med ett anpassat, experimentellt system for
defibrillering (Heartstream). Den dampade sinusvagen kom fran Physio-Control
LifePak 6s-defibrillator.

Resultat — Trettiotre (33) patienter rekryterades och 30 slutférde protokollet.
Av de 30 patienterna var 22 min. Alla genomgick ett planerat férfarande for
ICD-implantation och samtyckte till att ingd i den kliniska studien. Alla tre

(3) vagformer var lika effektiva vid 97 %, | patient misslyckades att defibrilleras
med varje vagform. Defibrilleringsenergin for de tva bifasiska vagformerna var
avsevirt lagre jamfort med for den dimpade sinusvégen (p < 0,001), liksom
toppstrommen och -spanningen.

Slutsats — Resultaten visade att bifasiska trunkerade transtorakala
defibrilleringar med lag energi (115 ] och 130 J) var lika effektiva i testgruppen
som defibrilleringar med diampade sinusvagor pa 200 ] som anvands i
konventionella transtorakala defibrillatorer.

* Bardy GH, Gliner BE, Kudenchuk PJ, Poole JE, Dolack GL, Jones GK,Anderson J,
Troutman C, Johnson G:Truncated biphasic pulses for transthoracic defibrillation.
Circulation 1995,91 (6): 1 7681 774
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2. Gemini ll, pivotal studie”

Syfte — Syftet med denna randomiserade, kontrollerade multicenterprévning
var att utvardera sikerheten och effektiviteten fér den bifasiska trunkerade
exponentiella vagformen som undersoktes kontra den monofasiska dimpade
sinusformiga vagformen som var kontroll, och som avges fran konventionella
kommersiellt marknadsférda externa defibrillatorer.

Studiedesign — Studien var en prospektiv, randomiserad, dubbelblindad
undersokning som genomférdes pa 14 platser i USA och Kanada.
Studiepopulationen bestod av 318 patienter som genomgick testning for
inférande av en implanterbar defibrillator eller uppféljande elektrofysiologisk
utvdrdering efter implantation. | den hér studien jimfoérdes defibrilleringar for
livraddning med bifasiska viagformer pa |15 ] och 130 ] med monofasiska
vagformer pa 200 ] och 360 J.

Resultat — Totalt 318 patienter rekryterades i studien och efter
exklusionskriterierna hade tillimpats ingick 294 patienter i studieanalyserna.
Totalt 513 defibrilleringar avgavs under studien.

For de 294 analyserade patienterna som ingick utférdes totalt 513 transtorakala
defibrilleringsférsok (defibrilleringar). Den 6vergripande férdelningen efter
vagform och framgang anges i tabellen nedan.

Lyckade defibrilleringar efter vagformstyp

Vagform Lyckad defibrillering N (%) 95 % konfidensintervall (%)
115 J, bifasisk 86 (89) 82-95
130 J, bifasisk 144 (86) 81-92
200 J, ddmpad sinus 143 (86) 81-91
360 J, dimpad sinus 80 (96) 92-100

* Bardy GH, Marchlinski FE, Sharma AD,Worley §J, Luceri RM,Yee R, Halperin BD,
Fellows CL,Ahern TS, Chilson DA et al: Multicenter comparison of truncated
biphasic shocks and standard damped sine wave monophasic shocks for
transthoracic ventricular defibrillation. Transthoracic Investigators. Circulation 1996,
94 (10):2 507-2 514.
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Slutsats — For den primidra hypotesen var inte effektiviteten fér 130 ] trunkerad
bifasisk vagform och 200 ] monofasisk vagform signifikant annorlunda med
Pearsons chi-tva-test (p = 0,97). Bifasiska vagformer med 115 ] och 130
uppvisar bada effektivitet for transtorakal defibrillering som motsvarar
monofasiska vagformer med 200 | eller 360 J.

Energidosen 6kades till 150 | i senare kliniska studier (ORCA-studien av
Schneider et al.), och 150 ] ar energidosen i SMART Biphasic-vagformen som
anvands i FRx AED.

3. Gemini ll, delstudie av sikerhet”

En prospektiv analys pa en plats genomférdes for att titta pa potentiella
skillnader i EKG ST-segmentférandringar vid jamforelse av vagformerna fran den
pivotala prévningen. | denna studie anvindes ST-segmentférandringarna som ett
surrogat for myokardskada. Varje patient fick tva defibrilleringar med bifasisk
vagform med lag energi vid 115 ] och 130 ] och en monofasisk defibrillering vid
200 J. EKG utvdrderades av tva blindade, oberoende granskare. Denna delstudie
av 30 patienter visade att ST-hojningen var avsevirt storre for 200 ] dimpad
sinusvag (p < 0,001), vilket indikerar en potentiell sikerhetsfordel fér bifasisk
vagform.

4. ORCA-provning (respons pa hjirtstopp utanfor sjukhus)Jr

Denna studie efter godkdnnande for forsiljning ger stéd for att anvdandning av
Philips FRx for defibrillering utanfor sjukhuset ar siker och effektiv. ForeRunner-
enheten som anvindes i denna studie, och FRx-enheten med férbehall for PMA,
anviander bada SMART Biphasic-vagformer och PAS-algoritmteknik for
defibrilleringsrekommendation.

Studiedesign — Totalt 338 patienter infordes prospektivt i fyra europeiska
akutvardssystem. Ambulanspersonal anvinde antingen automatiska externa

* Reddy RK, Gleva MJ, Gliner BE, Dolack GL, Kudenchuk PJ, Poole JE, Bardy GH:
Biphasic transthoracic defibrillation causes fewer ECG ST-segment changes after
shock.Annals of emergency medicine 1997, 30(2): 127-134

T Schneider T, Martens PR, Paschen H, Kuisma M,Wolcke B, Gliner BE, Russell JK,
Weaver WD, Bossaert L, Chamberlain D: Multicenter, randomized, controlled trial
of 150-J biphasic shocks compared with 200- to 360-] monophasic shocks in the
resuscitation of out-of-hospital cardiac arrest victims. Optimized Response to
Cardiac Arrest (ORCA) Investigators. Circulation 2000, 102(15): | 780-1 787
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defibrillatorer med impedanskompenserad bifasisk vagform (Philips ForeRunner,
150 J) eller automatiska externa defibrillatorer med konventionell monofasisk
dampad sinusvag (MDS) och monofasisk trunkerad exponentiell (MTE) vagform
med ett eskalerande energiprotokoll pa patienter som plotsligt kollapsat nar
anvandning av defibrillator var indicerat. En sekvens pa upp till tre defibrilleringar
avgavs (150 | for var och en av de tre defibrilleringarna med bifasisk vagform,
och 200 J, 200 | foljt av 360 ] fér dem med monofasisk viagform).

Resultat — Totalt rekryterades 338 patienter. Nar exklusionskriterierna hade
tillimpats ingick |15 patienter i de primara analyserna, 54 behandlades med
bifasiska och 61 med monofasiska AED-defibrilleringar.

53 av 54 (98 %) patienter med kammarflimmer defibrillerades med 150 ]
defibrilleringar jamfort med 42 av 61 (69 %) med 200-360 ] monofasiska
defibrilleringar (p < 0,0001). Den impedanskorrigerade bifasiska trunkerade
exponentiella (ICBTE) vagformen var effektivare an MDS-vagformen (98 %
kontra 77 %, p = 0,02).

En hogre andel av patienterna (76 %) upplevde aterkomst av spontancirkulation
(ROSC) efter defibrillering med 150 | bifasisk viagform jamfért med defibrillering
med monofasisk vagform med hégre energi (54 %) (p = 0,01).

Slutsats — Studien pavisade att en strategi med lampligt doserad bifasisk
vagform som kompenserar for impedans med lag energi resulterar i dverligsen
defibrilleringseffekt jamfért med eskalerande monofasiska defibrilleringar med
hog energi vid hjartstopp utanfor sjukhus. Det var ingen skillnad pa
overlevnadsfrekvensen fram till sjukhusinskrivning och -utskrivning, men det var
mer sannolikt att utskrivna patienter som hade aterupplivats med bifasiska
defibrilleringar hade god hjarnfunktion.

VAGFORM FOR DEFIBRILLERING AV BARN

Defibrillering av barn stéds i denna rapport med en djurstudie av energi fran en
bifasisk vdgform pa 50 ], och med en 6vervakningsstudie efter godkiannandet for
forsiljning av AED-anvandning pa barn.
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1. Djurstudie*

Tang et al. utvdrderade en 50 ] bifasisk vagform pa svin med hjilp av en anpassad
Codemaster ICBTE-enhet. Enheten som anvindes i fas | motsvarar den SMART
Biphasic-vagform sasom den implementeras pa FRx, vilket demonstreras av
vagformsegenskapsdata fran Philips.

| fas | av Tang et al-studien utvirderades fyra (4) grupper av fem (5) bedévade
mekaniskt ventilerade spadgrisar som vagde 3,8, 7,5, 15 och 25 kg, totalt

20 djur. Kammarflimmer inducerades efter 7 minuter av obehandlat
kammarflimmer, defibrilleringsforsék gjordes med en defibrillator med
impedanskompenserad bifasisk vagform modifierad for att avge defibrilleringar
med en nominell energiniva pa 50 J.

Alla djur aterupplivades. Det genomsnittliga totala antalet defibrilleringar
(intervall 1,8-5,2) och den totala avgivna energin (96 ]-290 |) var inte
viktberoende (p < 0,05). Hemodynamisk funktion och myokardfunktion efter
aterupplivning atergick snabbt till baslinjevirdena i alla férscksgrupperna, 100 %
av djuren 6verlevde. Djuren 6vervakades med avseende pa 6verlevnad efter 24,
48 och 72 timmar. Alla djur 6verlevde fram till den sista tidpunkten. | fas | av
Philips djurstudie avgavs sammanfattningsvis defibrillering framgangsrikt pa 20/20
(100 %) djur, med aterkomst av spontancirkulation (ROSC) och 6verlevnad for
20/20 (100 %) djur.

2. Overvakningsstudie efter godkinnandet for forsiljning av AED-
anvandning pa barnt

Syftet med 6vervakningsstudien efter godkdnnandet for forsiljning var att
bekrifta att vissa automatiska externa defibrillatorer for vuxna med forsvagad
defibrilleringsintensitet kan anvandas sakert och effektivt i den pediatriska
populationen. Studiepopulationen var spadbarn och barn som var yngre an 8 ar
eller vigde mindre @n 25 kg. Studien genomférdes pa foregangarenheter
(HeartStart FR2-defibrillator och HeartStart OnSite-defibrillator) till FRx AED.
Data som giller sikerhet och effektivitet fran de tva defibrillatorerna som
anvindes i denna studie kan tillimpas pa FRx AED.

* Tang W,Weil MH, Jorgenson D, Klouche K, Morgan C,YuT, Sun S, Snyder D:
Fixed-energy biphasic waveform defibrillation in a pediatric model of cardiac arrest
and resuscitation. Critical care medicine 2002, 30 (12):2 7362 741

1 Atkins DL, Jorgenson DB:Attenuated pediatric electrode pads for automated
external defibrillator use in children. Resuscitation 2005, 66(1):31-37
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Studiedesign — | den hdr prospektiva, observatoriska évervakningsstudien
efter godkannandet for forsiljning ingick Philips FR2 AED med elektroder for
forsvagad energi for spadbarn och barn, HeartStart OnSite AED med
elektrodkassett for forsvagad energi och HeartStart FRx AED med
nyckeltillbehoret for spadbarn och barn samt motsvarande elektroder. Data fran
FR2 och OnSite FRx som giller sikerhet och effektivitet kan tillimpas pa FRx
eftersom FRx AED anviander samma principer for SMART Biphasic-
behandlingsvagformen och PAS-patientanalysalgoritmen.

Resultat — Under september 2004 intréaffade 26 bekriftade fall av anviandning
pa barn: 25 tillfillen fér anvandning av FR2 och | tillfille for anvandning av
OnSite. | USA intriffade 18 fall av anviandning och utanfér USA intriffade atta (8)
fall av anviandning. Det var 12 pojkar, || flickor och tre (3) barn av icke-
rapporterat kon. Mediandldern var 2 ar. Anviandarna var framst
ambulanspersonal eller vardpersonal (n = 24). De flesta hjartstoppen intriffade i
hemmet (n = 16). De flesta patienterna pa vilka enheten anvindes hade icke-
defibrilleringsbara rytmer (16, av vilka |13 bekriftades med AED-data). Fér sju
(7) patienter med kammarflimmer som fick forsvagade defibrilleringar
terminerades kammarflimret for alla och fem (5) 6verlevde till
sjukhusutskrivning. Medianaldern hos de sju (7) patienterna var 3 ar (intervall
I8 manader till 10 ar). Dessa patienter fick i genomsnitt tva (2) defibrilleringar
(intervall 1-4).

Slutsats: Baserat pa 6vervakningsstudien efter godkiannandet for forsiljning ar
FR2 AED tillsammans med FR2-elektroderna for forsvagad energi for spadbarn
och barn och HeartStart OnSite AED tillsammans med elektrodkassetten for
spadbarn och barn sikra och effektiva kombinationer i barnpopulationen, vilket
kan tillimpas pa anviandningen av FRx pa barn.

FUNKTIONSPRINCIPER

FRx-defibrillatorn ar konstruerad for att ge extern defibrilleringsbehandling till
personer som drabbas av plotsligt hjartstopp pa grund av kammarflimmer (VF),
kammarfladder och vissa typer av kammartakykardi (VT). Den enda verksamma
behandlingen fér dessa arytmier ar defibrillering. FRx behandlar sadana genom

att avge en defibrillering genom hjartat sa att det kan borja sla regelbundet igen.

FRx ar konstruerad for att vara liattanvand. | standardlaget, nar FRx ar ansluten
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till defibrilleringselektroder som sitter ordentligt pa patientens bara bréstkorg,
uppmanar enheten dig att vidta specifika atgarder, analyserar automatiskt
patientens hjartrytm och informerar dig om huruvida rytmen ar
defibrilleringsbar. Om det rekommenderas baserat pa rytmanalysalgoritmen
laddar FRx defibrilleringsknappen och instruerar dig att trycka pa den for att
avge en bifasisk elektrisk puls som ar avsedd att defibrillera hjartat. Detaljerade
anvandningsinstruktioner finns i Kapitel, 3, ”Anvanda HeartStart FRx”.

VASENTLIGA PRESTANDA

Defibrilleringsbehandling med FRx ar siaker och effektiv om enheten anvinds i
den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna i bilaga, G, " Ytterligare
nédvandig teknisk information for europeisk 6verensstimmelse”. FRx avger
defibrilleringar pa ett sikert och effektivt sitt och sarskiljer noggrant mellan
defibrilleringsbara och icke-defibrilleringsbara rytmer.

VIKTIGT VID IMPLEMENTERING

Kontakta socialstyrelsen och ta reda pa om det finns nagra nationella eller lokala
bestimmelser om att dga och anvinda en defibrillator. HeartStart FRx-
defibrillatorn utgor en del av en genomarbetad akututryckningsplan. Erkédnda rad
for hjart-lungraddning rekommenderar att akututryckningsplaner innefattar
overinseende av lidkare och utbildning i hjart-lungraddning (HLR).

Det finns flera nationella och lokala organisationer som erbjuder kombinerad
utbildning i hjart-lungraddning och AED-anvindning. Philips rekommenderar att
du 6var pa den enhet du ska anvianda. Kontakta din Philips-representant eller se
kundsupportsidan pa www.philips.com/AEDsupport ifall du vill ha mer
information om enheten.

OBS! Det finns 6vningstillbehor for att trana pa att anvanda FRx. Mer
information finns i bilaga, A, "Tillbehor”.

MER INFORMATION

Kontakta din lokala Philips-distributér om du vill ha mer information om FRx. Vi
besvarar girna dina fragor och ger dig mer information.

15



16

Denna sida har avsiktligt limnats tom.
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KONFIGURERA HEARTSTART FRX

FORPACKNINGENS INNEHALL

Kontrollera att FRx-férpackningen innehaller foljande:

* | HeartStart FRx-defibrillator
e | batteri med fyra ars batteritid”, forinstallerat
* | paket med HeartStart SMART-elektroder Il, med en uppsittning

sjalvhiftande, forinstallerade defibrilleringselektroder, i ett

engangsfodral i plast

* | snabbguide

* | anvandarhandbok
* | snabbguide for HeartStart-konfiguration
* | inspektionslogg/underhallshifte med forvaringsficka i plast och

underhallsetiketter

VIKTIG ANMARKNING: FRx 4r konstruerad for att anvindas med en barviska.
Vi erbjuder olika typer av barviskor sa att du kan vilja en vdska som
tillgodoser behoven for just ditt defibrilleringsprogram. Du kan vilja mellan
en birviska av standardtyp och en barviska med hart holje. | bilaga, A,
“Tillbehor” finns information om de har vdaskorna och en lista 6ver
utbildningsmaterial och andra tillbehor fran Philips.

Om du har képt FRx Ready-Pack-konfigurationen ligger FRx i en barviska, vilken
aven innehaller ett fodral med extra SMART-elektroder Il.

KONFIGURERA FRX

Konfigurationen av FRx gar enkelt och snabbt. | snabbkonfigurationsguiden finns
illustrerade anvisningar om hur du konfigurerar FRx, vilket beskrivs noggrant
nedan.

* FRx som siljs for anvandning pa flygplan har ett TSO-certifierat batteri.
T 1Japan levereras FRx med en annan typ av hifte och underhillsetikett.
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I. Ta ut FRx ur forpackningen. Kontrollera att batteriet och SMART-
elektroderna Il 4r installerade.

OBS! For att forhindra att elektrodernas sjilvhaftande gel torkar ut ska du
inte 6ppna elektrodfodralet forran du ska anvinda elektroderna.

2. Dra ut och kassera den gréna
konfigurationsfliken.

3. FRx utfér automatiskt ett
sjalvtest. Tryck pa
defibrilleringsknappen och
strombrytaren nar du uppmanas
gora det. Se till att hela
sjalvtestet slutfors. Nar
sjalvtestet ar klart rapporterar

FRx resultatet och uppmanar dig att trycka pa den grona stréombrytaren om

en nodsituation uppstar. (Tryck pd den gréna knappen endast i en
nadsituation.) Dérefter stangs FRx av och standbyldget aktiveras.! Att den
grona redolampan blinkar ar signalen for att FRx dr redo att anvindas.

4. Installera FRx i barviskan om den inte har forinstallerats. Kontrollera att
snabbreferensguideni ar vand uppét i det genomskinliga plastfonstret i
barvaskan. Philips rekommenderar att du forvarar ett extra fodral med

elektroder och ett reservbatteri tillsammans med FRx. Om du anviander en

FRx-bdrviska finns det ett fack i vaskans lock, under fliken, dar du kan
forvara ett extra elektrodpaket och ett reservbatteri.

OBS! Forvara inte foremal i FRx-barvaskan som den inte ar utformad for.
Forvara alla féremal pa avsedd plats i vaskan.

* Om batteriet och elektroderna inte ar installerade installerar du elektroderna och
batteriet enligt anvisningarna i Kapitel, 4, "Efter anviandning av HeartStart FRx”.

T Om ett batteri sitter i aktiveras standbyldget nar du ”stanger av” FRx, vilket innebér
att FRx ar redo att anviandas.

I lllustrationen pa snabbreferensguidens omslag &r en trestegsanvisning for hur du
anviander FRx. Detaljerade illustrerade anvisningar finns inuti guiden. De anvinds
som referens i nddsituationer, om du har nedsatt horsel eller anvinder FRx i en
omgivning dar det ar svart att hora réstinstruktionerna. | alla typer av barvaskor
finns utrymme for snabbreferensguiden.

* Anvisningar om hur du byter batteri i FRx finns i Kapitel, 4, ”Efter anvindning av
HeartStart FRx".
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5. Anteckna
utgangsdatumet for de oRATION
installerade s 1001
elektroderna pa den
medfdljande
underhillsetiketten. Om
du har en extra
uppsattning elektroder
och ett reservbatteri
antecknar du

INSTL DATE

INSTALL 14 08 EXP.  2019-09-05
DATE

elektrodernas BEFORE
utgangsdatum och
senaste
installationsdatum for
batteriet pa
underhallsetiketten.”

ExPDATE

ExeDATE

6. Underhillsetiketten och
underhillshiftet ska $
forvaras tillsammans s

med FRx. Fist hiftets

plastférvaringsficka pa

AED-defibrillatorns

vagghillare eller skap

och férvara hiftet i

den.*

7. Forvara FRx i enlighet med de nédsituationsrutiner som giller pa din
institution. Det dr vanligen pa en plats med mycket rorelse dar den ar
lattillganglig sd att du regelbundet kan kontrollera redolampan och dir du
kan hora larmsignalen om batterinivan blir lag eller om andra atgéarder
behover utforas pa FRx. Sakerstill att forvaringsplatsen ar fri fran skadedjur
och inte tillganglig for husdjur eller barn. Férvara helst FRx i narheten av en
telefon, s att du kan larma akutvardspersonal eller ambulans si fort som
mojligt om nagon drabbas av akut hjartstopp. FRx gir dven att transportera
i vigambulanser och flygplan.

* | Japan levereras FRx med en annan typ av underhillsetikett och inspektionslogg/
underhallshifte. Se medféljande anvisningar for hur dessa enheter anvénds.
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Tillbehéret nyckel for

20

<55 LBS /25 KG

spddbarn och barn.

Generellt sett ska du behandla FRx som annan elektronisk utrustning, till
exempel en dator. Se till att FRx forvaras i enlighet med specifikationerna. Mer
information finns i bilaga, D, ”Teknisk information”. Nar ett batteri och en
elektroduppsittning ar installerade ska den grona redolampan blinka som en
indikation pa att det senaste sjilvtestet har godkints och att FRx &r redo att
anvindas.

OBS! Forvara alltid FRx med en uppsittning SMART-elektroder Il och ett
batteri installerade sa att den ar redo att anvandas och kan utfora de dagliga
sjalvtesten. Ovningselektroder ska forvaras separat frin FRx sa att de inte
anvinds av misstag vid en nodsituation.

REKOMMENDERADE TILLBEHOR

Det dr alltid bra att ha ett reservbatteri och en extra uppsittning elektroder.
Exempel pa andra tillbeh6r som ar praktiskt att forvara tillsammans med FRx:

»  sax — for att klippa upp patientens klader vid behov
*  engangshandskar — for att skydda anvandaren

*  rakdon for engangsbruk — for att raka bort har fran bréstet som
hindrar god elektrodkontakt

*  pocketmask eller ansiktsskydd — for att skydda anviandaren

*  handduk eller absorberande torkdukar — for att torka av patientens hud
och forbittra elektrodkontakten

Philips har en utryckningssats som innehéller alla de hir tillbeh6ren. Information
om och en lista 6ver tillbehor och 6vningsprodukter finns i bilaga, A,
"Tillbehor”.

Om du behover defibrillera ett spddbarn eller barn som vdger mindre an 25 kg eller
ar yngre dn 8 ar rekommenderar vi att du bestiller nyckeln fér spadbarn och
barn som siljs separat. Nar nyckeln for spadbarn och barn sitts in i FRx sanks
defibrilleringsenergin automatiskt till 50 J, och om du viljer valfri HLR-végledning
anpassas den for spadbarn och barn. Anvisningar om hur du anvander

nyckeln fér barn och spadbarn finns i kapitel 3, ”Anvanda HeartStart FRx”.
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ANVANDA HEARTSTART FRX

VIKTIG ANMARKNING: Se till att lisa all information om FAROR,
VARNINGAR och FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR i anvindarhandboken,
bl.a. i Kapitel, I, ”Introduktion till HeartStart FRx”.

OVERSIKT

Om du tror att ndgon har drabbats av pl6tsligt hjartstopp agerar du snabbt men
med bibehdllet lugn. Anvdnd elektroderna om du ar tveksam. Folj
rostinstruktionerna for varje steg i defibrillatoranviandningen.
Rekommendationerna bygger pa att HLR liksom defibrillering ska ges i ett tidigt
skede. For varje minut som gar minskar éverlevnadschanserna med mellan 7 och
10 procent.

Kontrollera att miljon ar siker. Kontrollera att det inte finns nagra brandfarliga
gaser i den narmaste omgivningen.Anvand inte FRx i narheten av brandfarliga
gaser, till exempel i ett syrgastilt. Det dr emellertid sékert att anvanda FRx pa en
person med syrgasmask.

Det ar sdkert att anvanda HeartStart FRx-defibrillatorn pa en patient som ligger
pa en vat yta. Om patienten befinner sig i en vattensamling, som en pool eller ett
badkar, ska denne flyttas fran vattnet innan defibrillatorn anviands. Det dr dven
sakert att anvianda HeartStart FRx-defibrillator pa en patient som ligger pa en
ledande yta, t.ex. en yta av metall. Det ar viktigt att torka patientens bréstkorg
noga sa att elektroderna faster ordentligt pa den torra, exponerade huden.

FRx-behandlingen av en person som kan ha drabbats av plétsligt hjartstopp
bestar av tre grundsteg:

I.  Tryck pa den grona strombrytaren.
Folj réstinstruktionerna fran FRx.

3. Tryck pa den blinkande orange defibrilleringsknappen om du uppmanas
till det.
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Tryck pa den gréna
strombrytaren.

Elektrodikonerna blinkar.

STEG I: TRYCK PA DEN GRONA STROMBRYTAREN

Tryck pa stréombrytaren @ for att
starta FRx.

Du uppmanas att avldgsna alla klader
fran den drabbade personens
brostkorg. Riv sonder eller klipp

upp kliderna om det behévs for att
friligga personens brostkorg.

STEG 2: FOL] ROSTANVISNINGARNA FRAN FRX

Ta ut fodralet med SMART-elektroder Il ur barviaskan. Rengér och torka
patientens hud och klipp eller raka bort rikligt brésthar om det behévs sa att
kontakten mellan elektroderna och patientens hud blir god.

Oppna elektrodfodralet enligt illustrationen nedan. Lossa en elektrod.

Oppna elektrodfodralet. Lossa en elektrod fran fodralet.

Det ar mycket viktigt hur elektroderna placeras. Ikonerna pa illustrationen med
elektrodplacering pa framsidan av FRx blinkar for att ge dig védgledning. Placera
elektroden pa patientens bara hud exakt pd det sdtt som visas pa bilden nedan.
Tryck ned den sjilvhiftande delen av elektroden med en bestimt rérelse. Gor
sedan samma sak med den andra elektroden.

OBS! Se ”Behandla spadbarn och barn” i det hdr kapitlet om patienten ar ett
spadbarn eller ett barn.
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Elektrodplacering pa vuxna (anteriort—anteriort). Elektrodplacering pa spéddbarn eller barn

Defibrilleringsknappen
blinkar.

som vdger mindre dn 25 kg eller dr yngre
dn 8 dr (anteriort—posteriort).

STEG 3:TRYCK PA DEN BLINKANDE ORANGE
DEFIBRILLERINGSKNAPPEN OM DU UPPMANASTILL DET.

Sa snart FRx kanner av att elektroderna sitter pa plats pa patienten

slacks elektrodikonerna. FRx bérjar analysera patientens

hjartrytm. Du uppmanas att se till att ingen ror vid patienten och

forsiktighetslampan borjar blinka som en paminnelse. Forsiktighets-
lampa

Féliande gdller om en defibrillering behovs:

Forsiktighetslampan slutar blinka och lyser med fast sken, och den

orange defibrilleringsknappen bérjar blinka. FRx uppmanar dig att

trycka pa den blinkande orange knappen. Du maste trycka pa

defibrilleringsknappen for att defibrilleringen ska avges. Innan du

trycker pé knappen ska du se till att ingen rér vid patienten. Nar | Defibrillerings-

du trycker pa defibrilleringsknappen avger FRx ett meddelande om knapp

att defibrillering har utforts. Sedan far du ett meddelande fran FRx om att du kan

rora vid patienten utan risk. Du uppmanas att pabérija hjart-lungraddning och att

trycka pa den blinkande bla i-knappen om du vill ha HLR-vagledning.
OBS! Det sjilvhiftande materialet pa HeartStart SMART-elektroder Il kan

irritera huden. Vid langa perioder av hudkontakt (langre an 30 minuter) ska
patientens hud undersdkas regelbundet med avseende pa irritation.
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i-knappen blinkar.

Féliande gdller om defibrillering inte behavs:

Den bla i-knappen lyser med ett fast sken, vilket innebar att du kan réra vid
patienten utan risk. Du uppmanas dven av FRx att utfora hjart-lungraddning.
(Om hjart-lungraddning inte behovs, till exempel om patienten ror pa sig eller
aterfar medvetandet, foljer du de nddsituationsrutiner som giller pa din
institution tills akutvardspersonalen anlinder.) Sedan uppmanas du att trycka pa
den blinkande bla i-knappen om du vill ha HLR-v4gledning.

Sa hdr aktiverar du HLR-végledning:

Tryck pa den blinkande bla i-knappen under de forsta

30 sekunderna av patientvardspausen for att aktivera HLR-
v'aigledning*. (Om nyckeln fér spadbarn/barn ar isatt ges HLR-
vigledning som &r anpassad for spadbarn och barn.) Nar pausen ar
slut uppmanas du att avbryta hjart-lungraddningen s att FRx kan i-knapp
analysera patientens hjartrytm. De rérelser som orsakas av hjart-lungriaddning

kan stora analysen, sa se till att avbryta alla rérelser nar du uppmanas till det.

* Standardkonfigurationen fér HeartStart innebér att du far HLR-vigledning nar du
trycker pa i-knappen i den hir situationen. Den medicinskt ansvariga kan emellertid
andra standardinstillningen med hjilp av Philips-programvara som kan bestillas
separat. Mer information finns i bilaga, E, ”Konfiguration”.
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Sdtta i nyckeln for barn och
spddbarn (om en sddan dr

tillgdnglig).

BEHANDLA SPADBARN OCH BARN

Gor foljande om patienten véiger mindre dn 25 kg eller dr yngre dn 8 dr och du har en
nyckel for spddbarn och barn:

e Sitt in nyckeln for spadbarn och barn i ppningen mitt pa den &vre
delen av FRx framsida (se bilden till vinster). Den rosa delen av nyckeln
vrids (1) och stoppas in i 6ppningen (2) med den frimre delen av
nyckeln liggande mot ytan pa FRx sa att illustrationen med
elektrodplacering for spadbarn och barn syns. (Aven pa baksidan av
nyckeln for spadbarn och barn finns en illustration som visar hur du
satter i nyckeln.)

»  Starta FRx och folj anvisningarna om att ta bort alla kldder frian torson
sa att bade brostkorg och rygg frilaggs.

*  Placera elektroderna pa barnets brostkorg och rygg enligt bilden. Det
spelar ingen roll vilken elektrod som placeras pa brostkorgen och pa

ryggen.

OBS! Det har ingen betydelse om du sitter i nyckeln for spadbarn och barn
innan eller omedelbart efter FRx har startats. Helst ska dock nyckeln sittas i
innan elektroderna appliceras pa patienten.

Nar nyckeln for spadbarn och barn sitts i hérs meddelandet lage for spadbarn
och barn” fran FRx och defibrilleringsenergin sianks automatiskt fran vuxendosen
150 ] till 50 J.* Om den bla i-knappen trycks in under de forsta 30 sekunderna
aktiveras HLR-vagledningen for spadbarn och barn (tillval).

Om nyckeln for spadbarn och barn avldagsnas under anviandning hors
meddelandet "lige for vuxna”. Om defibrilleringar utférs sker det med
energidosen for vuxna patienter, och om valfri HLR-vdgledning ges giller den fér
vuxna.

* Det kan hinda att den hir ligre energinivan inte dr verksam for behandling av en
vuxen.
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Gor foliande om patienten vdger mindre dn 25 kg eller dr yngre dn 8 dr men du INTE
har en nyckel for spdadbarn och barn:

«  VANTA INTE MED ATT GE BEHANDLING.

»  Starta FRx och f6lj anvisningarna om att ta bort alla klider fran torson
sa att bade brostkorg och rygg frilaggs.

*  Placera den ena elektroden mitt pa bréstkorgen mellan bréstvartorna
och den andra mitt pa ryggen (anteriort—posteriort).

Gor foljande om patienten viger mer dn 25 kg, dr dldre dn 8 dr eller om du dr osdker
pd exakt vikt eller dlder:

+  VANTA INTE MED ATT GE BEHANDLING.

»  Starta FRx och folj instruktionerna om att ta bort alla klader fran
patientens brostkorg.

*  Placera elektroderna enligt illustrationen som finns pa varje elektrod
(anteriort-anteriort). Kontrollera att elektroderna inte &verlappar eller
vidrér varandra.

NAR AMBULANSPERSONALEN KOMMER

Nar ambulanspersonalen kommer fér att ta hand om patienten kan de besluta
sig for att anvdanda en annan defibrillator for dvervakning av patienten. Beroende
pa utrustning kan det handa att ambulanspersonalen anvinder en annan typ av
elektroder. | sa fall ska SMART-elektroderna Il avldgsnas. Det kan hdnda att
ambulanspersonalen vill ha en sammanfattning av data fér den senaste
anvéindningensF som har lagrats i FRx. Om du vill héra sammanfattande data
haller du i-knappen nedtryckt tills en pipsignal hors fran FRx.

OBS! Nar ambulanspersonalen har avligsnat SMART-elektroderna Il fran
patienten tar du ut nyckeln for spadbarn och barn, om den anvindes, och
installerar en ny uppsattning SMART-elektroder Il innan FRx aterfors i drift
(sa att den ar redo att anvindas).

* Detaljerad information om datalagring finns i Kapitel, 4, ’Efter anvindning av
HeartStart FRx”.
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4 EFTER ANVANDNING AV HEARTSTART FRX

EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE

Kontrollera om det finns tecken pa skador,
smuts eller kontaminering pa utsidan av FRx.
Kontakta Philips for teknisk support om du
uppticker tecken pa skada. Om FRx ar smutsig
eller kontaminerad rengér du den enligt
riktlinjerna i kapitel 5, ”Underhalla HeartStart
FRx”.

Elektroderna for engangsbruk maste bytas ut
efter anvandning. Oppna paketet med SMART-
elektroder Il och ta ut elektrodfodralet (A).
Oppna inte elektrodfodralet forrdn du behover
anvdnda elektroderna i en nddsituation. Anslut
elektrodkabelkontakten till kontaktuttaget pa
FRx (B). Forvara det ooppnade elektrodfodralet
i fickan pa FRx-barvaskan.

Anslut kabelkontakten fér en ny uppsittning
SMART-elektroder Il till FRx.

Kontrollera att forbrukningsartiklar och
tillbehor inte ar skadade samt utgangsdatum for
dem. Anvinda, skadade eller utgingna enheter
maste bytas ut. Anteckna elektrodernas
utgangsdatum pa en ny underhallsetikett fér de
nyss installerade elektroderna. Om du byter

A.Ta ut elektrodfodralet ur
forpackningen.

il

@i@
B. Satt i
elektrodkontakten.

reservelektroderna eller reservbatteriet ska du anteckna datumen for dem
pa underhallsetiketten enligt beskrivningen i kapitel 2, "Konfigurera
HeartStart FRx”. Signera och anteckna sedan datumet i inspektionsloggen/

underhallshiftet.
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5. Om inte protokollet kriver att batteriet maste
vara isatt tar du ut batteriet i fem sekunder.
Darefter sitter du tillbaka batteriet genom att
placera den nedre delen (A) av batteriet langst
ned i batterifacket pa baksidan av FRx, och
trycker sedan bestimt in den 6vre delen
(sparranden) av batteriet i batterifacket tills

batteriet klickar pa plats (B). Sétta i batteriet i FRx.

6. FRx utfér automatiskt ett sjilvtest nir batteriet
satts i. Tryck pa defibrilleringsknappen och strémbrytaren nir du uppmanas
gora det. Se till att hela sjilvtestet slutfors. Nar sjilvtestet ar klart
rapporterar FRx resultatet och uppmanar dig att trycka pa den grona
strombrytaren om en nddsituation uppstar. (Tryck pd den grona knappen
endast i en nadsituation.) Darefter stings FRx av och standbylédget aktiveras.
Att den grona redolampan blinkar ar signalen for att FRx ar redo att
anvindas.”

OBS! Forvara alltid FRx med en uppsittning SMART-elektroder Il och ett
batteri installerade sa att den ar redo att anviandas och kan utféra de dagliga
sjdlvtesten.

7. Stdll undan FRx pa den plats dir den ska forvaras, sa att den ar klar for
anvandning vid behov. Placera den uppdaterade inspektionsloggen/
underhallshiftet pa defibrillatorns viggfaste eller i skapet.

LAGRING AV DATA | FRX

FRx lagrar automatiskt data om det senaste kliniska anvandningstillfallet i det
interna minnet. Lagrade data kan enkelt 6verféras till en persondator eller en
handdator dar ett lampligt program i Philips HeartStart Event Review-
programvarupaketet for datahantering kors. Event Review-programvara ar
endast avsedd att anvandas av utbildad personal. Information om HeartStart
Event Review finns online pa adressen www.philips.com/eventreview.

* Om ett batteri sitter i aktiveras standbyliget nir du "stinger av” FRx, vilket innebar
att FRx ar redo att anvindas.
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Folj det lokala protokollet angaende omedelbar datadverféring for medicinsk
granskning efter anvandning av FRx.  Mer information om datadverféring och
tidsinstallning finns i dokumentationen till Event Review.

| den information som sparas automatiskt av FRx ingar en sammanfattning av
data fran den senaste anviandningen och detaljerade data om det senaste kliniska
anvandningstillfillet. Du far en réstsammanfattning om FRx senaste anviandning
genom att halla ned i-knappen tills en pipsignal hérs. FRx talar om fér dig hur
manga defibrilleringar som gavs och hur lang tid som har gatt sedan enheten
slogs pa. Sammanfattande data ar alltid tillgangliga nar FRx dr redo att anvandas
(batteriet och elektroderna ar installerade och FRx ar avstingd) och medan den
anvdands. Om du tar ut batteriet raderas sammanfattande data for det senaste
anvandningstillfillet.

Exempel pa data fran det senaste anvandningstillfillet som lagras i internminnet:

*  EKG-registreringar (hogst |15 minuter efter eIektrodappIiceringT)
»  status for FRx (hela fallet)
*  FRx-defibrillatorns rytmanalysbeslut (hela fallet)

*  forfluten tid i samband med sparade hindelser (hela fallet)

* FRx lagrar automatiskt information om det senaste kliniska anvindningstillfllet i
det interna minnet i minst 30 dagar, sa att data kan hamtas till en dator dir ett
lampligt Event Review-program kérs. (Om batteriet tas ut under denna period finns
filerna kvar i FRx. Nar batteriet sitts tillbaka finns EKG-registreringarna fran det
senaste anvandningstillfillet kvar i FRx minne i ytterligare 30 dagar.) Efter den
perioden raderas EKG-registreringarna fran det senaste anviandningstillfallet
automatiskt i syfte att forbereda defibrillatorn fér framtida anviandning.

T Om EKG-registreringar fran ett tidigare anvandningstillfille inte har raderats kan
den maximala tiden for nya EKG-registreringar bli kortare.
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Denna sida har avsiktligt limnats tom.
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UNDERHALLA HEARTSTART FRX

RUTINUNDERHALL

Det dar mycket enkelt att underhélla FRx. FRx utfor ett sjilvtest varje dag.
Dessutom utfors ett sjalvtest for batteriinstallation varje gang du sitter in ett
batteri i enheten. FRx omfattande automatiska sjilvtestfunktioner eliminerar
behovet av manuell kalibrering.

VARNING! Risk for elektriska stotar. Oppna inte FRx, ta inte bort kaporna
och forsok inte reparera enheten. Det finns inga delar i FRx som kan
repareras av anvandaren. Om reparation kravs ska di skicka FRx till ett
auktoriserat servicestille.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR:

* Lamna inte FRx utan en uppsittning elektroder anslutna. Det gor att
defibrillatorn avger pipsignaler och att i-knappen borjar blinka.

* Forvara inte FRx med nyckeln for spadbarn och barn isatt.

* FRx utfor dagliga sjalvtest. Medan den grona redolampan blinkar behéver du
INTE testa FRx genom att initiera ett sjalvtest for batteriinstallation. Da
forbrukas batteristrom och batteriet kan laddas ur for tidigt.

REGELBUNDNA KONTROLLER

Utover de kontroller som rekommenderas efter varje FRx-anvandningstillfille ar
underhallet begrinsat till regelbunden kontroll av foljande:

*  Kontrollera den grona redolampan. Om inte den grona redolampan
blinkar ser du avsnittet Tips for felsékning med hjilp av redolampan
nedan.

* Byt ut alla anvdnda, skadade eller utgangna forbrukningsartiklar och
tillbehor.

*  Kontrollera utsidan pa FRx. Om du ser sprickor eller andra tecken pa
skador kontaktar du Philips for att fa teknisk support.

Registrera varje regelbunden kontroll i inspektionsloggen/underhallshiftet.
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RENGORA FRX

Du kan rengéra utsidan av HeartStart FRx med en mjuk trasa fuktad med

tvalvatten, klorin (2 matskedar per liter vatten), ammoniakbaserat

rengéringsmedel eller 70-procentig isopropylalkohol (tvittsprit). Barvaskan bor

rengoras med en mjuk trasa fuktad med tvalvatten.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR:

* Anvind inte starka I6sningsmedel som aceton eller acetonbaserade
rengéringsmedel, repande material eller enzymatiska rengoringsmedel till
att rengora FRx och tillbehor.

¢ Sank inte ned FRx i vatska.

« Sterilisera inte FRx eller dess tillbehor.

AVYTTRA FRX

Avyttra FRx och dess tillbehor i enlighet med lokala foreskrifter.

TIPS FOR FELSOKNING MED HJALP AV REDOLAMPAN

Den gréna redolampan pa FRx ar din viagledning for huruvida FRx ar redo att

anvandas.

Redolampan blinkar: FRx har godkants vid sjilvtestet for
batteriinstallation och det senaste regelbundna sjélvtestet och ar darfor
klar for anvandning.

Redolampan lyser med ett fast sken: FRx anvinds eller ett sjilvtest pagar.

Redolampan ar slackt, FRx avger en serie enstaka pipsignaler och i-
knappen blinkar: Ett sjilvtestfel eller ett problem med elektroderna har
uppstatt, nyckeln fér spadbarn och barn har limnats isatt eller
batterinivan ar lag. Tryck pa i-knappen for att fa anvisningar.

Om redolampan ir slackt och FRx avger en serie med tre pipsignaler i
rad ska du kontakta Philips och fa teknisk support. Se Felsokning nar
FRx avger pipsignaler i det hir kapitlet om du vill ha mer information.

Redolampan éar slickt, men inga pipsignaler avges fran FRx och i-
knappen blinkar inte: Inget batteri dr installerat, batteriet dr urladdat
eller FRx behover repareras. Byt ut eller sétt i batteriet igen och utfor
sjalvtestet. Om FRx godkanns vid sjélvtestet kan du vara férvissad om
att den ar klar att anvindas.
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FELSOKNING NAR FRX AVGER PIPSIGNALER

FRx utfor sjilvtester vid regelbundna

intervall for att sékerstilla att den ar redo

att anvandas. Om FRx avger en serie enstaka robD
pipsignaler (. M. ).) trycker du pa den -
blinkande bla i-knappen for att fa
information.

En varning med tre pipsignaler i rad T
(JRh. b RPN kan innebiéra att ett

potentiellt allvarligt problem har upptickts

under sjalvtestet som kan férhindra FRx
formaga att ge behandling vid en

1x

- &

nédsituation. Gor foljande om FRx avger en serie med tre pipsignaler i rad:

* | standbylage: Kontakta Philips omedelbart for teknisk support pa det

regionala telefonnumret som stir pa baksidan av den hiar handboken.

* | en noédsituation: Tryck pa den blinkande bla i-knappen och folj

rostmeddelandena. Vissa fel kan avlagsnas genom att batteriet tas ur

och sitts tillbaka igen. Enheten kan da fungera och ge behandling vid en

livraddning. Proceduren med borttagning och isittning av batteriet bor

endast genomféras i en nddsituation. Nar ingen nédsituation langre

foreligger ska du omedelbart kontakta Philips for teknisk support.

VARNING! Om borttagning och isittning av batteriet gors en eller flera
ganger nar en FRx avger en serie med tre pipsignaler i rad kan enheten
aterstillas sa att den informerar om att den ar klar att anvindas, trots att
den kanske inte kan ge behandling vid en livraddning — vilket fordrojer
defibrilleringen av patienten. Du ska endast ta bort och sitta tillbaka
batteriet nar FRx avger ett monster av tre pipsignaler i rad vid en
nodsituation. Om enheten avger en serie av tre pipsignaler i rad i standbyldge
eller efter en nodsituation ska du ta FRx ur bruk och kontakta Philips omedelbart.

Mer detaljerad test- och felsékningsinformation finns i bilaga, F, "Test och

felsékning”.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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TILLBEHOR

TILLBEHOR

Foljande tillbehdr till HeartStart FRx-defibrillatorn 86 1304 kan bestillas separat
fran narmaste Philips-representant eller online pa www.philips.com/heartstart:

Batterier (reservbatteri rekommenderas)
*  Batteri [REF: M5070A]
*  Batteri for anvandning pa flygplan [REF: 989803139301]

HeartStart SMART-elektroder Il [REF: 989803139261] (reservelektrod
rekommenderas)

Barviaskor

*  FRx-barviska [REF: 989803139251]

*  Vattentit barviska med hart skal i plast [REF: YC]
Skap och vaggfasten

*  AED-vagghallare [REF: 989803170891]

*  Grundskap, viggmonterat [REF: 989803136531]

*  Premiumskap, viggmonterat [REF: PFE7024D]

*  Premiumskap, delvis infallt [REF: PFE7023D]
AED-skyltar

*  AED-informationsplakat, rott [REF: 989803170901 ]
*  AED-informationsplakat, gront [REF: 98980317091 1]
»  AED-vaggskylt, rod [REF: 989803170921]

*  AED-vaggskylt, gron [REF: 98980317093 1]

Nyckel fér spadbarn och barn [REF: 989803139311]
Utryckningssats (pase som innehaller en pocketmask, en rakhyvel for

engangsbruk, tva par engangshandskar, en sjukhussax och en absorberande
torkduk) [REF: 68-PCHAT]

* | USA krivs ordination for vissa tillbehor.
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Programvara for datahantering
*  HeartStart Configure [REF: 861487]
*  HeartStart Event Review Pro

* En datorlicens [REF: 861431 med tillval AOI]

* Organisationsomfattande licens [REF: 861431 med tillval A03]
*  HeartStart Event Review Pro, uppgradering

* En datorlicens [REF: 861436 med tillval AOI]

* Organisationsomfattande licens [REF: 861436 med tillval A03]
. HeartStart Data Messenger, version 4.3 eller senare

* En datorlicens [REF: 861451 med tillval AOI]

* Organisationsomfattande licens [REF: 861451 med tillval A03]
IR-adapter for anvandning med programvaran HeartStart Event Review
[REF: ACT-IR]

Snabbreferensguide till HeartStart FRx-defibrillatorn [REF: 98980316731 1]

Utbildning

*  HeartStart-6vningselektroder Il (paket med en uppsittning
ovningselektroder Il i fodral for 6vningselektroder,
elektrodplaceringsguide fér vuxna, bruksanvisning och illustrerad
handbok) [REF: 989803139271]

*  Reservévningselektroder Il (ett par 6vningselektroder pa
engangsmellanldgg for anvandning i fodralet for dvningselektroder som
medféljer HeartStart-6vningselektroder Il) [REF: 989803139291]

*  Elektrodplaceringsguide fér vuxna [REF: M5090A]

*  Elektrodplaceringsguide fér spadbarn och barn [REF: 989803139281]

*  Instruktorsutbildningssats for HeartStart FRx-defibrillatorn, NTSC
[REF: 989803139321] eller PAL [REF: 989803139331]

*  Utbildnings-dvd-skiva for HeartStart FRx-defibrillatorn
[REF: 989803139341]

* Intern adapter for évningsdocka [REF: M5088A]

*  Extern adapter for 6vningsdocka, 5-pack [REF: M5089A]
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AED
AED-lage

analys

artefakt

arytmi

batteri

defibrillering

defibrilleringsbar rytm

Defibrilleringsknapp

DI

Dl-paus

ORDLISTA

Definitionerna for termerna i denna ordlista giller i samband med Philips
HeartStart FRx-defibrillatorn 861304 och dess anviandning.

Automatisk extern defibrillator (en halvautomatisk defibrillator).

Det normala behandlingslaget for HeartStart FRx-defibrillatorn. | detta lige
avges rostinstruktioner som handleder utryckaren fran utplaceringen av de
sjalvhiftande elektroderna, via vantan pa rytmanalys till avgivning av en
defibrillering, om en sadan behbvs.

Se SMART -analys.

Elektriskt brus” som orsakas exempelvis av muskelrérelser, hjart-lungriaddning,
patienttransport eller statisk elektricitet och kan stéra rytmanalysen.

Onormal, ofta oregelbunden hjartrytm.

Det forseglade batteri av litiummangandioxidtyp som anvénds for att driva
HeartStart FRx-defibrillatorn. Det levereras i en utformning som passar i ett
fack pa baksidan av FRx.

Avbrytande av hjartflimmer genom applicering av elektrisk energi.

En hjartrytm som HeartStart FRx-defibrillatorn bedémer lampa sig for
defibrillering, exempelvis kammarflimmer och vissa typer av kammartakykardi
som ar férbundna med plétsligt hjartstopp.

En orange knapp med en blixtsymbol pa framsidan av HeartStart FRx-
defibrillatorn. Defibrilleringsknappen blinkar nar en defibrillering
rekommenderas. Du maste trycka pa knappen for att defibrilleringen ska avges.

’Defibrillera inte” — ett beslut HeartStart FRx-defibrillatorn fattar om att ingen
defibrillering behovs, baserat pa analys av patientens hjartrytm.

En paus som HeartStart FRx-defibrillatorn lagger in efter ett DI-beslut. Pausen kan
konfigureras antingen som en DlI-standardpaus eller som en "SMART” DI-paus.
Under en DI-standardpaus utfor inte FRx bakgrundsévervakning av patientrytmen.
Under en SMART Dl-paus utfér FRx bakgrundsévervakning. Om en artefaktfri
defibrilleringsbar rytm detekteras avslutas pausen och rytmanalys paborjas. Om
FRx identifierar en artefakt som exempelvis har orsakats av hjart-lungriddning,
eller om anvandaren trycker pa i-knappen for att fa HLR-vagledning under en
SMART DlI-paus, avbryter inte FRx pausen for att utféra rytmanalys, utan later
hjart-lungraddningen fullféljas utan avbrott.
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Dl-standardpaus
EKG

elektroder

fara

flimmer

forsiktighetslampa

forsiktighetsuppmaning

HeartStart Event Review

38

HLR
HLR-végledning

icke-defibrilleringsbar
rytm

i-knapp

Se Dl-paus.

Elektrokardiogram, en registrering av hjirtats elektriska rytm som den kianns av
via defibrilleringselektroderna.

Se "SMART-elektroder II”.

Omedelbara faror som leder till allvarlig personskada eller dodsfall for
anvindaren och/eller patienten.

En stérning i den normala hjartrytmen med kaotisk, oorganiserad hjirtaktivitet
som leder till att blodet inte kan pumpas pa ett effektivt satt. Kammarflimmer
(flimmer i hjartats kammare) ar forbundet med plotsligt hjartstopp.

En lampa pa framsidan av HeartStart FRx-defibrillatorn som blinkar under
rytmanalys och lyser med fast sken nér en defibrillering rekommenderas, som en
paminnelse om att inte vidréra patienten.

Forhéllanden, faror eller osikra metoder som kan leda till littare personskada,
skada pa FRx och forlust av data som lagras pa enheten.

En serie datahanteringsprogram som &r avsedda att anvindas av utbildad
personal for att granska och analysera anvindningen av HeartStart FRx-
defibrillatorn pa patienter, och av behérig personal fér att justera FRx-
konfigurationen. Information fran Philips Medical Systems finns pa internet pa
adressen www.philips.com/eventreview.

Hjart-lungraddning. En teknik dar konstgjord andning och hjartkompressioner ges.

Grundlaggande muntliga anvisningar for att utfora hjart-lungraddning, daribland
handplacering, raiddningsandning, kompressionsdjup och -tid, som avges fran FRx
ndr du trycker pa den blinkande bla i-knappen under de forsta 30 sekunderna av
en patientvardspaus.

En hjartrytm som HeartStart FRx-defibrillatorn inte bedomer limpa sig for
defibrillering.

En informationsknapp pa framsidan av HeartStart FRx-defibrillatorn. Om du
trycker pa i-knappen under de 30 sekunder som den blinkar under en
patientvardspaus far du HLR-vagledning fran FRx.” Om du trycker pa i-knappen
ndr den blinkar och FRx avger pipsignaler far du felsdkningsanvisningar. Om du
haller i-knappen nedtryckt vid nagot annat tillfille tills en pipsignal hors lamnar
FRx sammanfattande information om det senaste kliniska anvandningstillfillet
och om enhetens status. Nar i-knappen lyser med fast sken (inte blinkar)
betyder det att anvdndaren kan rora vid patienten utan problem.

* Om du trycker pa i-knappen for att fa HLR-vigledning under en SMART Dl-paus
stangs bakgrundsévervakningen av.
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IR-kommunikation

konfiguration

Nyckel for spadbarn och
barn

patientvardspaus

plotsligt hjartstopp

protokoll

protokollpaus

Redolampa

regelbundna sjilvtest

rytmanalys

SMART Biphasic-vadgform

En metod for att skicka information med hjilp av en viss del av ljusspektrumet.
Den anviands for att éverfora information mellan HeartStart FRx-defibrillatorn
och en dator dir HeartStart Event Review-programvaran kors.

Instéllningarna for alla valbara parametrar for HeartStart FRx-defibrillatorn,
inklusive behandlingsprotokollet. Standardkonfigurationen fran fabriken kan
indras av behorig personal med hjilp av HeartStart Event Review-programvaran.

En "nyckel” som du rekommenderas att anvanda vid defibrillering av en person
med misstankt plotsligt hjartstopp som viager mindre dn 25 kg eller ar under atta
ar. Nar du for in nyckeln for spadbarn och barn i 6ppningen pa framsidan av FRx
visas korrekt placering av elektroderna, med ljusikoner, fér unga personer som
har drabbats av hjartstopp. Nar nyckeln for spadbarn och barn ar isatt minskar
FRx automatiskt energin for en avgiven defibrillering till 50 J och ger HLR-
vdgledning, om det har valts, som ar anpassad for spadbarn och barn.

En definierad period for genomférande av hjart-lungraddning. Se DI-paus och
protokollpaus.

Pl6tslig, ovdntad forlust av hjartfunktion, andning och medvetenhet.

Den funktionssekvens som HeartStart FRx-defibrillatorn féljer som vérdrutin
for patienten i AED-ldget.

En period som HeartStart FRx-defibrillatorn ldgger in efter en
defibrilleringsserie, under vilken utryckaren kan utféra hjart-lungraddning. FRx
utfér ingen bakgrundsévervakning av patientens hjartrytm under denna paus.

En gron lysdiod som visar HeartStart FRx-defibrillatorns anviandbarhet. Nar
redolampan blinkar dr FRx redo att anvindas, och nir redolampan lyser med ett
fast sken anviands FRx.

Dagliga, veckovisa och ménatliga test som automatiskt utfors av HeartStart FRx-
defibrillatorn ndr den ar i standbyldget. Med hjilp av testerna &vervakas manga
nyckelfunktioner och -parametrar i FRx, bl.a. batterikapaciteten, elektrodernas
beredskap och skicket pa inre kretsar.

Se SMART -analys.

Den patenterade lagenergivagform for defibrillering som anvinds av HeartStart
FRx-defibrillatorn. Det ir en impedanskompenserad bifasisk vagform. Den avger
150 ] nominellt mot en belastning av 50 ohm. Nar nyckeln f6r spadbarn och barn
ar isatt avger den 50 ] nominellt mot en belastning av 50 ohm.
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SMART Dl-paus
SMART-analys

SMART-elektroder I

snabbdefibrillering

standbylage

Stréombrytare

vagform

varning

Se Dl-paus.

Den specialutvecklade algoritm som anviands av HeartStart FRx-defibrillatorn fér
att analysera patientens hjartrytm och avgéra om en defibrillering ska
rekommenderas.

De sjilvhiftande elektroder som anviands med HeartStart FRx-defibrillatorn for
defibrillering av patienter, oavsett alder och vikt. Elektroderna appliceras pa
patientens bara hud och anvind

En FRx-funktion for att avge en defibrillering mycket snabbt, vanligen inom étta
sekunder, efter en patientvardspaus.

HeartStart FRx-defibrillatorns driftslage nar ett batteri ar installerat och enheten
ar avstingd samt redo att anvindas vid behov. Indikeras av en blinkande grén
’redolampa”.

En groén knapp pa framsidan av HeartStart FRx-defibrillatorn. Om du trycker pa
strombrytaren nar FRx &r i standbyldge slds FRx pa. Om du héller ned
strombrytaren i en sekund néar FRx dr pa stangs FRx av och laddas ur internt.
Nar du trycker pa strémbrytaren avbryts dessutom det sjilvtest for
batteriinstallation som utfors automatiskt nar ett batteri sitts i.

Se "SMART Biphasic-vagform”.

Foérhallanden, faror eller osiakra metoder som kan leda till allvarlig personskada
eller dodsfall.
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symbol

FORTECKNING OVER SYMBOLER OCH REGLAGE

FORTECKNING OVER SYMBOLER OCH REGLAGE

beskrivning

Strombrytare. Gron. Om du trycker pa stréombrytaren nar FRx dr i standbyldge slas FRx
pa. Om du haller ned strémbrytaren i en sekund nar FRx dr pa stangs FRx av och laddas
ur internt. Nar du trycker pa strombrytaren avbryts dessutom det sjilvtest for
batteriinstallation som utférs automatiskt nar ett batteri sitts i.

& ©

Informationsknapp (i-knapp). Om du trycker pa i-knappen nar den blinkar under en
patientvardspaus far du HLR-vdgledning i standardkonfigurationen. Om du trycker pa
den ndr den blinkar och FRx avger pipsignaler far du felsokningsanvisningar. Om du
trycker pa den vid nagot annat tillfalle tills en pipsignal hors far du sammanfattande
information om FRx senaste kliniska anvandning. Om du trycker pa den kort i
standbylédge visas status for enheten.

Forsiktighetslampa. Blinkar under rytmanalys och lyser med ett fast sken nar
defibrillering rekommenderas som paminnelse om att patienten inte far vidroras.

® @

Defibrilleringsknapp. Orange. Om en defibrillering behovs blinkar den hir knappen nar
FRx dr laddad. Anvandaren uppmanas att trycka pa defibrilleringsknappen for att utféra
en defibrillering pa patienten.

AN [

Se bruksanvisningen.

150-C142

TSO-Cl42-certifierat batteri (endast 989803139301)

+

QTy (1)

Forpackningen innehaller ett (1) batteri.

Litiummangandioxidbatteri.

Batteriet far inte krossas.
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symbol

beskrivning

Batteriet far inte utsittas for hég varme eller 6ppen eld. Batteriet far inte brinnas.

Batteriet far inte tas isir och batterihéljet far inte &ppnas.

Maste skyddas fran fuke.

Hanteras forsiktigt.

=)

Defibrilleringsskydd. Defibrilleringsskyddad patientanslutning av typ BF.

Uppfyller IEC 60529, klass IPx5 for sprutande vatten fran alla riktningar, och
klass IP5x for skydd mot atkomst till farliga delar och intrang av frimmande

fasta partiklar (dammskydd).

Certifierad av Canadian Standards Association.

Uppfyller kraven i tillimpliga EU-direktiv, inklusive RoHS-direktivet 201 1/65/
EU, begrinsning av anviandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och

elektronisk utrustning.

C€on

Uppfyller kraven i EU-direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. De
fyra siffrorna anger ID-numret pa det anmélda organet fér bedomning av
produktens &verensstimmelse med direktivet.

i
Qo

Tryckt pa returpapper.

42
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symbol

beskrivning

Forvaringskrav (se respektive termometersymbol).

Transportkrav (se respektive termometersymbol).

Miljospecifikationer.

> | WEEK
< XX% Specifikationer for relativ luftfuktighet.
IBNES:(;\;E Satt in batteriet i defibrillatorn fére det datum (AAAA-MM) som anges pa etiketten.
E Bestillningsnummer.
EC IREP Auktoriserad EU-representant.

SN

Serienummer.

LOT

Lotnummer.

Tillverkare.

Pa HeartStart SMART-elektroder Il (endast 989803139261). Dessa elektroder &r endast

avsedda for engangsbruk och enpatientsbruk.

Innehall: en sats med tvé defibrilleringselektroder.
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beskrivning

X°C(X°F)
X°C(X°F)
X°C(X°F)
X°C(X°F)

Forvara elektroderna vid en temperatur mellan 0 och 50 °C.

Den hir produkten &r inte tillverkad av naturgummilatex.

Den hir produkten ar inte steril.

Byt ut elektroderna efter 24 timmar.

Utgangsdatum (se relevant datumkod).

Utgangsdatum.

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa ordination av
likare.

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa ordination av
likare.

Anvind inte FRx i en magnetresonansmiljo.

LAERDAL'

HEARTSTART

Far inte anvandas med Laerdal-defibrillatormodellerna 911, 1000, 2000 eller 3000.

Far inte anvindas med HeartStart HS | -defibrillatorer, inklusive HeartStart Home och

HeartStart OnSite.

Passar Philips HeartStart-tilldelade anslutningsportar, diribland FRx, FR3, FR2+ och
MRx.
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beskrivning

Korrekt elektrodplacering pa vuxna

Spadbarn/barn med en elektrod placerad.
Korrekt placering av elektroder pa en
barnpatient.

Korrekt placering av elektroder pa ett barn

Elektroder som ska anvandas pa vuxna patienter

Elektroder som ska anviandas pa barnpatienter

For anvandning pa spadbarn och barn som vager mindre an 25 kg.

Satt i nyckeln for spadbarn och barn i 6ppningen pa FRx.

Kassera i enlighet med nationella eller lokala féreskrifter.
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symbol

beskrivning

A

Se bruksanvisningen for att fa viktig forsiktighetsinformation, t.ex. varningar och
forsiktighetsuppmaningar som av olika skal inte kan sta pa den medicintekniska

enheten.

[2010 GUIDELINES |

Indikerar att enheten dr optimerad for Guidelines 2010.

©

HeartStart-logotyp

HEARTSTART

HeartStart-logotyp

HEARTSTART

DEFIBRILLATORS

HeartStart-defibrillatorsymbol

g $ ﬁ 2 1 HeartStart-defibrillatorsymbol
PHILIPS . ) B
é‘{; Philips-logotyp i skéldformat

PHILIPS

Philips-ordmirkeslogotyp

Riktningspil som ger grafisk anvisning om hur batteriet sitts in i enheten

Kompatibel med HSI-defibrillator

Kompatibel med FRx-defibrillator

® o L

Produkten uppfyller inte Kinas RoHS-standarder

D
o

Kompatibel tillsammans med FR3-nyckeln fér spadbarn och barn vid

anvandning

46
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symbol

beskrivning

v+ [ o

Kompatibel tillsammans med FRx-nyckeln fér barn vid anviandning

Telefonnummer att ringa vid en nédsituation

Exempel pa en streckkod for unik identifiering av enhet (UDI).
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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kategori
storlek
vikt

elektrodkompatibilitet

livslangd

kategori

temperatur och relativ
luftfuktighet

hoéjd over havet

atmosfarstryck

TEKNISK INFORMATION

SPECIFIKATIONER FOR HEARTSTART FRX 861304-
DEFIBRILLATORN

Specifikationerna i tabellerna nedan utgér nominella varden.

FYSISKA SPECIFIKATIONER

specifikationer
6cmHx 18cm D x 22 cm B.
Cirka 1,6 kg med batteri och elektroder installerade.

HeartStart SMART-elektroder 11 989803139261

(I en nddsituation eller under anviandning kan HeartStart-elektroderna 98980315821 |
och 989803158221 i DP-serien anvindas. FRx bor emellertid inte forvaras med dessa
elektroder installerade, eftersom det dagliga sjilvtestet da blir underkint och enheten
borjar avge pipsignaler.)

HeartStart FRx-defibrillator har en férvintad livslangd pa 10 ar.

MILJOSPECIFIKATIONER

specifikationer
Drift (batteri isatt, elektroder anslutna): 0 till 50 °C; 0 % till 95 % relativ luftfuktighet
(icke-kondenserande).

Standbylage (mellan anvindningstillfillen, med batteri isatt och elektroder anslutna):
0 till 50 °C; 10 % till 75 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande).

Forvaring/transport (med batteri och elektrodfodral) -20 till +60 °C i upp till en vecka;
0 % till 85 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) i upp till tva dagar, darefter
maximalt 65 % relativ luftfuktighet.

Kortvarig drift (hdgst 20 minuter, efter snabb &verging fran 20 °C): -20 till 50 °C; vid
icke-kondenserande Iuftfuktighet.

-400 till 4 572 m.

| 060 hPa till 590 hPa.
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kategori

talighet for stotar/fall
vibrationer

tatning

krosskydd

ESD/EMI (stralning och
immunitet)

luftfartygsmetod

kategori

reglage

specifikationer

Klarar ett fall pa 1,22 meter mot alla typer av kanter eller h6rn och med framsidan av
enheten mot stenytor.

Drift: uppfyller MIL STD 810G Fig. 5146E-1, slumpmassigt. Standbylédge: uppfyller
MIL STD 810G Fig. 5146E-2, svept sinus (helikopter).

Uppfyller IEC 60529 klass IP55.

Skyddad mot sprutande vatten fran alla riktningar enligt IEC 60529 klass IPx5, samt
mot atkomst till farliga delar och intrang av frimmande fasta partiklar (dammskydd)
enligt IEC 60529 klass IP5x.

500 kg

Se bilaga, G, "Ytterligare nédvindig teknisk information for europeisk
Overensstimmelse”.

Uppfyller kraven i RTCA/DO-160G, avsnitt 2| (kategori M — utstrilade emissioner)
och avsnitt 20 (kategori M — immunitet mot ledningsbundna stérningar och kategori D
— immunitet mot utstralade stérningar).

HeartStart FRx-defibrillator har testats for anvandning i flygkroppen pa flygplan med
foljande motortyper:

*  Jetmotorer (enkelstrémsmotorer)
*  Kolvmotorer och turbopropmotorer

Referens: RTCA DO-160G Category S, Curves C and L

REGLAGE OCH INDIKATORER

specifikationer

Gron strombrytare

i-knapp (blinkar med blatt sken)

Orange defibrilleringsknapp

Tillbehoret nyckel for spadbarn och barn (tillval)
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kategori

indikatorer

hogtalare
summer
statusindikator
detektering av svagt batteri
indikator for lag batteriladdning

prestanda vid lag batteriniva

kategori

vagformsparametrar

<

strom (A)

=]

varaktighet (ms)

specifikationer
Redolampa: gron, blinkar nar FRx dr i standbyldge (redo att anvindas) och lyser med
ett fast sken nir FRx anvénds.

i-knapp: blinkar med ett blatt sken nér information ar tillginglig och lyser med ett fast
sken vid patientvardspauser.

Forsiktighetslampa: blinkar nar FRx analyserar och lyser med ett fast sken nar FRx ar
redo att avge en defibrillering.

Defibrilleringsknapp: orange, blinkar nar FRx ar laddad och redo att avge en
defibrillering.

Lysdioder for elektrodplacering: Blinkar nar FRx slas pa. Sliacks nar elektroderna har
placerats pa patienten. Fungerar dven nar nyckeln for spadbarn och barn ar isatt for att
ange elektrodplacering pa barn som viger mindre an 25 kg eller ar yngre an 8 ar.

Ger rostinstruktioner och varningstoner under normal anviandning.
Avger pipsignaler nir felsékning behovs.

Statusindikatorns LCD-fonster visar enhetens anvandningstillstand.
Automatisk under dagliga regelbundna sjilvtest.

Larmsignaler och blinkande bla i-knapp.

Vid anvindning i temperaturer mellan 10 och 50 °C med ett batteri som precis har
passerat gransvirdet for detektion av lag batteriniva kan FRx avge en kombination av
9 efterfoljande defibrilleringar, med pauser mellan var och en som inte 6verstiger

30 sekunder, och 15 minuters drift i Gvervakningslige.

DEFIBRILLERINGSVAGFORM

nominella specifikationer

Bifasisk trunkerad exponentiell. Vagformsparametrar justeras automatiskt som en
funktion av patientens defibrilleringsimpedans. | diagrammet till vinster ar D
varaktigheten for fas | och E 4r varaktigheten for fas 2 i vagformen. F ér fordrojningen
mellan faserna (500 ps) och Ip dr toppstrémmen.

HeartStart FRx-defibrillatorn avger defibrilleringar mot belastningsimpedanser mellan
25 och 180 ohm. Varaktigheten for varje fas av vagformen justeras dynamiskt
beroende pd avgiven laddning, for att kompensera for patientimpedansvariationer,
enligt foljande exempel:
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kategori

belastnings-
resistans (Q)

25
50
75
100
125
150
175

nominella specifikationer

defibrillering av vuxna

fas I,
varaktighet
(ms)

2,8
4,5
6,3
8,0
9,7
.5
12,0

fas 2,
varaktighet
(ms)

2,8
4,5
5,0
53
6,4
7,7
8,0

toppstrom
(A)

55
32
23
18
14

12
I

avgiven
energi (J)

128
150
155
157
159

160
158

Defibrillering av barn (med nyckeln fér barn och spiadbarn 989803139311)

belastnings-
resistans

(@)
25
50
75
100
125
150
175

fas I,
varaktighet
(ms)
2,8
4,5
6,3
8,0
9,0
9,0
9,0

fas 2,
varaktighet

(ms)
2.8
45
5,0
53
6,0
6,0
6,0

toppstrom
A)

32
19
13
10
8
7
6

avgiven
energi (J)

434
50,2
51,8
52,4
52,3
50,2
48,1
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kategori

energi

laddningsstyrning
cykeltid mellan defibrilleringar

indikator fér ”laddning klar”

tid fran patientvardspaus till
defibrillering

intern urladdning (AED-lige)

vektor for defibrillering av
vuxna

vektor for defibrillering for
barn och spadbarn

nominella specifikationer
Med HeartStart SMART-elektroder Il for defibrillering av vuxna: 150 ] nominellt
(x15 %) mot en belastning pa 50 ohm.

Med HeartStart SMART-elektroder Il nar nyckeln for spadbarn och barn ar isatt: 50 |
nominellt (£15 %) mot en belastning pa 50 ohm. Exempel pa energidoser for barn:

alder energidos
nyfédd 14 )/kg

| ar 5 J/kg
2-3ar 4 )/kg
4-5 ar 3 ])/kg
6-8ar 2 )/kg

De angivna doserna baseras pd CDC:s tillvixttabeller fér vikter i 50:e percentilen.*

* National Center for Health Statistics i samarbete med National Center for Chronic
Disease Prevention and Health Promotion. CDC growth charts: weight-for-age
percentiles, modified November 21,2000.Atlanta, GA: Centers for Disease Control
and Prevention © 2000.

Styrs av patientanalyssystemet for automatisk drift.
Vanligen < 20 sekunder, inklusive analys.

Defibrilleringsknappen blinkar, en ljudsignal avges. Enheten ar klar for defibrillering nar
en defibrillering rekommenderas.

Snabbdefibrillering. Vanligen 8 sekunder fran slut pa patientvardspaus till defibrillering.

Nar FRx &r laddad sker intern urladdning om

patientens hjartrytm édndras till en icke-defibrilleringsbar rytm

en defibrillering inte avges inom 30 sekunder efter att FRx har laddats
strombrytaren hélls ned i en sekund for att stinga av FRx

nyckeln for spadbarn och barn sitts in eller tas ut

batteriet har tagits ut eller dr helt urladdat

impedansen mellan elektroderna ligger utanfér intervallet.

Via SMART-elektroder |l som placeras anteriort—anteriort (avledning Il).

Via SMART-elektroder |l som normalt placeras anteriort—posteriort.
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kategori

funktion

defibrilleringsbara rytmer

icke-defibrilleringsbara rytmer

pacemakerdetektion

artefaktdetektering

analysprotokoll

54

EKG-ANALYSSYSTEM

specifikationer

Utvirderar de sjilvhiftande elektrodernas impedans med avseende pa korrekt kontakt
med patientens hud och utvarderar EKG-rytm och signalkvalitet fér att avgéra om
defibrillering ar lamplig.

Kammarflimmer (VF) och vissa kammartakykardier, bland annat kammarfladder och
polymorf kammartakykardi (VT). | HeartStart FRx-defibrillatorn anvands flera
parametrar for att avgéra om en rytm ar defibrilleringsbar.

OBS! Det kan hdnda att vissa rytmer med mycket ldg amplitud eller ldg frekvens inte
tolkas som defibrilleringsbara VF-rytmer. Det kan ocksd handa att vissa VT-rytmer,
ofta kopplade till cirkulation, av sikerhetsskil inte tolkas som defibrilleringsbara
rytmer.

Vid detektering av en icke-defibrilleringsbar rytm uppmanas anviandaren att utféra
hjart-lungraddning.

Pacemakerartefakten avlagsnas fran signalen fér rytmanalys.

Om elektriskt ”brus” (artefakt) som stér den noggranna rytmanalysen kinns av
fordrojs analysen tills EKG-signalen ar ren.

Beroende pa resultatet av analysen foérbereder sig systemet antingen for
defibrilleringsavgivning eller lagger in en paus. Detaljerad information om protokollet
finns i bilaga, E, ”Konfiguration”.
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PRESTANDA FOR EKG-ANALYS

EKG-test, uppfyller AHA-rekommendationerna® for defibrillering av vuxna
provstorlek®
rytmklass observerade prestanda 90 % ensidig nedre
konfidensgrans
defibrilleringsbar rytm — 300 kanslighet > 90 % (87 %)
kammarflimmer
defibrilleringsbar rytm — 100 kanslighet > 75 % (67 %)
kammartakykardi
icke-defibrilleringsbar rytm — 300 specificitet > 99 % (97 %)
normal sinusrytm
icke-defibrilleringsbar rytm — 100 specificitet > 95 % (92 %)
asystoli
icke-defibrilleringsbar rytm — 450 specificitet > 95 % (88 %)
alla 6vriga icke-
defibrilleringsbara rytmer®

. Fran Philips Medical Systems EKG-rytmdatabaser.

. American Heart Association (AHA) AED Task Force, Subcommittee on AED Safety & Efficacy. Automatic External
Defibrillators for Public Access Use: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporation of New Waveforms, and Enhancing Safety. Circulation 1997, 95: | 677—1 682.

. Supraventrikular takykardi (SVT) ingar specifikt i klassen icke-defibrilleringsbara rytmer, i enlighet med AHA-
rekommendationerna och AAMI-standarden DF80.
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kategori
elektroder for defibrillering,
stimulering, dvervakning och
elkonvertering

kompatibilitet med SMART-
elektroder Il

elektrodernas héllbarhetstid

kategori
batterityp
kapacitet
hallbarhetstid (fore insattning)
livslangd i standbylage (efter
insttning)
livslingd i dvningslige

batteribegransningar

SPECIFIKATIONER FOR TILLBEHOR
HeartStart SMART-elektroder 1| 989803139261

specifikationer

Sjalvhaftande elektroder for engangsbruk med en nominell aktiv yta pa vardera 80 cm?
som levereras i ett engangsfodral i plast och en integrerad normalkabel pa 121,9 cm.
Elektroder i fodral ar utformade for att passa i barvaskor.

anvandning for spadbarns-

defibrillatormodell anviandning fér vuxna

patienter /barnpatienter

FRx* ja ja

FR3 ja ja
FR2/FR2+ ja nej, anvind M3870A

FR/ForeRunner ja nej
MRx/XL/XLT/4000 ja endast manuellt lage
HS1/OnSite/Home nej, anvand M5071 A nej, anvand M5072A
motsvarande adaptrar ja endast manuellt lage

*Gar endast att féransluta till FRx.

Paketen med elektroder ar mirkta med ett bast fére-datum som ligger minst tva ar
efter tillverkningsdatumet.

M5070A-batteri och 989803139301 TSO-C 142 -batteri

specifikationer
9V DC, 44,2 Ah, litiummanganoxid. Primarcell med lang livslangd fér engéngsbruk.
Som nytt: minst 200 defibrilleringar eller 4 timmars driftstid vid 25 °C.

Minst fem ar fran tillverkningsdagen vid férvaring och underhall i enlighet med
anvisningarna i det hiar dokumentet.

Vanligen fyra ar vid forvaring och underhall i enlighet med anvisningarna i det har
dokumentet.

Batteriet racker till tio timmars anviandning i 6vningsliaget.
Batteriet far aldrig laddas, kortslutas, punkteras, deformeras, brannas eller vairmas upp

till mer in 60 °C, och innehillet fir inte exponeras fér vatten. Ta ut batteriet nir det
ar urladdat.

*  De forhallanden och tester som krivs for batteriets TSO-godkidnnande utgdr miniminormer fér prestanda. De som avser att installera
produkten i flygplan av en viss typ eller klass ansvarar for att sikerstilla att installationsférhallandena i flygplanet uppfyller kraven i TSO-
normerna. TSO-artiklar maste ha separat godkinnande for installation i flygplan. Produkten far endast installeras i enlighet med 14 CFR,
del 43 eller tillimpliga luftvardighetskrav. Sakerhetsriskerna for litiumceller och batterier innefattar risk for brand och utlopp av toxiska

gaser.
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kategori

underhalls- och
kalibreringskrav for fortsatt
luftvdrdighet (endast
989803139301)

miljokvalifikation enligt RTCA/
DO-227, avsnitt 2.3 enligt
andringar i TSO-C142

kategori
storlek
vikt
material
produkt
defibrillator

specifikationer
Det finns inga krav pa regelbundet underhall eller kalibrering for fortsatt luftvardighet
for batteri 989803139301. Information om batteriunderhall vad giller FRx-enhetens
prestanda finns i kapitel 5, "Underhalla HeartStart FRx” Det finns inga delar av
batteriet som kan repareras av anviandaren.

Uppfyller foljande acceptanskriterier: inget lickage, inget utlopp, ingen deformering,
ingen brand och inga sprickor.Andring i spanning over 6ppen krets < 2 %.

Nyckel for spadbarn och barn 98980313931 |

specifikationer
16 cm x 6 cm x 0,5 cm.
298

Polykarbonplast.

Miljohansyn

Du bidrar pa ett positivt sitt till var gemensamma miljé genom att uppfylla
kraven i gillande nationella och lokala foreskrifter avseende kassering av
elektrisk och elektronisk utrustning och batterier. Kontakta den lokala
myndigheten och faststill en limplig metod fér bortskaffande av delar och
tillbehor som potentiellt utgdr biologiska risker.

information

FRx innehaller elektroniska komponenter. Kassera dem inte som osorterat
kommunalt avfall. Samla in sadant elektronikavfall separat och kassera det vid lamplig
atervinningsstation och i enlighet med gillande nationella eller lokala féreskrifter.
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batteri

elektroder

produkt

information

Battericellerna innehéller kemikalier. Kemikalierna som anvinds i ett batteri anges med
symboler pa etiketten. Definitioner av symbolerna finns i den hir anviandarhandboken.
Lamna in batteriet till limplig atervinningsstation.

Anvinda elektroder kan vara kontaminerade med kroppsvavnad, kroppsvitskor eller
blod. Kontakta den lokala myndigheten for att faststilla en limplig metod for
bortskaffande av dem som smittférande avfall. Limna in fodralet till limplig
atervinningsstation.

Enligt EU-férordningen om registrering, utvdardering, godkdannande och
begransning av kemikalier (REACH) maste Philips Healthcare tillhandahalla
information om kemiskt innehall for sarskilt farliga amnen (SVHC-amnen)
om de ingér i en artikel med en koncentration pa over 0,1 viktprocent.
Listan med SVHC-amnen uppdateras regelbundet. Besok darfor foljande
Philips REACH-webbplats for att fa en aktuell lista 6ver produkter som
innehdller SVHC-amnen 6ver gransvardet:
http://www.philips.com/about/sustainability/REACH.page.
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parameter

hogtalarvolym

automatisk sandning av
data for regelbundna
sjalvtest (PST)

utgdende EKG-data

KONFIGURATION

OVERSIKT

Philips HeartStart FRx-defibrillatorn levereras med en standardkonfiguration
som ar avsedd att tillgodose de flesta anvindares behov. Denna konfiguration
kan endast dndras med hjilp av HeartStart Configure version 1.0 eller senare,
Event Review version 3.2 eller senare eller Event Review Pro 3.1 eller senare.
Programvaran ar avsedd att anvandas av utbildad personal. Information om
HeartStart-produkter for datahantering ar tillgénglig online pa adressen
www.philips.com/eventreview. Bestillningsinformation finns i bilaga, A,
"Tillbehor”.

ALTERNATIV FOR ENHETEN

| tabellen nedan behandlas de funktioner fér anviandning av FRx som inte ar
relaterade till patientbehandling.

instéllningar standard- beskrivning av standardinstillningen
instdllning
1,2,3,4,5,6,7,8 8 Volymen for FRx-hdgtalarna ar instélld pa 8, den

hogsta nivan.

P4, av Pa Aktiverar sandning av data fér regelbundna
sjalvtest via enhetens IR-dataport.

Pa, av Pa Aktiverar sindning av EKG-data via enhetens IR-
dataport.
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parameter

tidpunkt for
réstpaminnelsen ”Se till
att ambulansen ar
larmad”

defibrilleringsserie

intervall for
defibrilleringsserie
(minuter)

60

ALTERNATIV FOR PATIENTBEHANDLINGSPROTOKOLLET

instéllningar

* Vid stromtillslag (nar
anvandaren slar pa FRx)

* Vid stromtillslag och nar den
forsta patientvardspausen
paborijas

* Nar den forsta
patientvardspausen pabdrjas

* Ingen paminnelse

1,2,3,4

1,0; 2,0, oo(oindlighet)

standardinstillning

Nar den forsta
patientvardspausen
paborjas.

1,0

beskrivning av standardinstillningen

En rostpaminnelse avges for att
sakerstilla att ambulansen har
larmats nar den forsta
patientvardspausen paborijas.

Den automatiska protokollpausen
for HLR aktiveras varje gang en
defibrillering avges.

FRx utfér inte rytmanalys under
protokollpausen.

Hur lang protokollpausen blir efter
att en defibrilleringsserie har
slutforts bestams av instéllningen for
protokollpaustimern.

OBS! En defibrilleringsserie bérjar ndr
en defibrillering avges efter att FRx har
slagits pd. En ny defibrilleringsserie
bérjar efter en protokollpaus. Om en
defibrilleringsserie har konfigurerats for
tvd eller fler pdbdrjas ocksd en ny
defibrilleringsserie om tiden sedan
foregdende defibrillering dverstiger
instdllningen for
defibrilleringsserieintervallet.

En defibrillering maste avges inom
I minut efter foregaende
defibrillering for att raknas som en
del av den aktuella
defibrilleringsserien.

OBS! Den hdr parametern dr endast
tillimplig ndr defibrilleringsserien inte
har konfigurerats for
standarddefibrillering |.
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parameter

protokollpaustimer
(minuter)

DlI-paustyp

installningar standardinstilining

0,5; 1,0; 1,5;2,0;2,5; 3,0 2,0

Dl-standardpaus: FRx utfor SMART DI-paus
inte nagon rytmanalys under
DlI-pausen.

SMART Dl-paus: FRx
genomfér
bakgrundsévervakning under
SMART DI-pausen. Om en
potentiellt defibrilleringsbar
rytm detekteras avslutar FRx
SMART Dl-pausen och
aterupptar rytmanalysen.

beskrivning av standardinstillningen

En 2 minuter lang protokollpaus for
hjart-lungraddning startar
automatiskt efter réstinstruktionen
nar en defibrilleringsserie har
slutforts. Efter protokollpausen
atergar FRx till rytmanalys.

Om anvidndaren trycker pé i-knappen
for valfri HLR-végledning ger FRx
véagledning for fem HLR-cykler, som
bérjar och slutar med
kompressioner, nir parametrarna
for HLR-vagledning ocksa ar instdllda
pa standardviardena. Antalet HLR-
cykler varierar for andra installningar
av protokollpaustimern och HLR-
vagledningsparametrarna.

Under en SMART Dl-paus utfér FRx
bakgrundsdvervakning. Om en
potentiellt defibrilleringsbar rytm
detekteras hos en ororlig patient
avslutar FRx SMART DI-pausen och
aterupptar rytmanalysen.

OBS! Om FRx kdnner av pagdende
hjart-lungrdddning, eller om anvdndaren
trycker in i-knappen for att fG HLR-
vagledning, ersdtts SMART DI-pausen
av en Dl-standardpaus. Under DI-
standardpausen utfor inte FRx
rytmanalys.
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parameter

DI-paustimer (minuter)

62

HLR-meddelande

instéllningar

0,5; 1,0; 1,5;2,0; 2,5; 3,0

HLRI: Instruerar anviandaren
att inleda hjart-lungraddning.
HLR2: Instruerar anvandaren
att han/hon kan réra vid
patienten utan risk och att
inleda hjart-lungraddning.
HLR3: Instruerar anvindaren
att inleda hjart-lungraddning
och att trycka pa i-knappen
for HLR-vagledning.

HLR4: Instruerar anviandaren
att han/hon kan réra vid
patienten utan risk, att inleda
hjart-lungraddning och att
trycka pa i-knappen for att fa
HLR-végledning.

standardinstillning

2,0

HLR4: Instruerar
anviandaren att
han/hon kan réra
vid patienten utan
risk, att inleda
hjart-lungraddning
och att trycka pa
i-knappen for att
fa HLR-
vigledning.

beskrivning av standardinstillningen

En tva minuter lang DI-paus for hjart-
lungraddning startar automatiskt
efter réstanvisningen om
defibrillering inte rekommenderas
(D).

Om anvindaren trycker pa i-knappen
for valfri HLR-vagledning ger FRx
vigledning for fem HLR-cykler, som
bérjar och slutar med
kompressioner, nir parametrarna
for HLR-vdgledning ocksa ar instdllda
pa standardvidrdena. Antalet hjirt-
lungraddningscykler varierar for
andra instéllningar av DI-paustimern
och HLR-végledningsparametrarna.

OBS! Om defibrilleringsserien har
konfigurerats till tva eller fler, och en
defibrillering har avgivits som en del av
serien, bestdms ldngden pa det forsta
Dl-pausintervallet i den
defibrilleringsserien av
protokollpaustimerns instdllning. | annat
fall bestdms ldngden pa DI-pausen av
Dl-paustimerns instdllning.

De rostinstruktioner som avges som
paminnelse for HLR i borjan av ett
pausintervall férsakrar anvandaren
om att patienten kan vidroras utan
risk, instruerar anviandaren att inleda
HLR samt ger anvandaren méjlighet
att trycka pa i-knappen for att fa
anvisningar om de grundlaggande
atgarderna vid HLR.

OBS! HLR-vdgledning dr endast
tillgdngligt med HLR3- och HLR4-
instdllningarna.
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parameter

Inblasningsvagledning
for vuxna
vid HLR-végledning

Inblasningsvégledning
for barn och spadbarn
vid HLR-végledning

HLR-végledningens
forhallande mellan
kompressioner och
inblasningar

installningar

ja, nej

ja, nej

* 30:2 fér vuxna och 30:2 for
spadbarn och barn

* 30:2 for vuxna och 15:2 fér
spadbarn och barn

* |5:2 fér vuxna och 15:2 for
spadbarn och barn

standardinstllning

ja

30:2 fér vuxna
och 30:2 for
spadbarn och
barn

beskrivning av standardinstallningen

Den valfria HLR-vdgledningen
innefattar raddningsandning med en
frekvens som bestims av HLR-
vagledningens férhallande mellan
kompressioner och inblasningar for
vuxna nér en elektroduppsittning for
vuxna dr installerad.

OBS! Om NE] har valts for den hdr
parametern bestdr HLR-vdgledningen
alltid av endast kompressioner ndr en
elektroduppsdttning for vuxna dr
installerad.

Den valfria HLR-vdgledningen
innefattar raddningsandning med en
frekvens som bestims av HLR-
vagledningens forhallande mellan
kompressioner och inblasningar for
spadbarn och barn nir en nyckel for
spadbarn och barn ar installerad.

OBS! Om NEJ har valts for den har
parametern bestdr HLR-vdgledningen
alltid av endast kompressioner ndr en
nyckel for spddbarn och barn dr
installerad.

Nar anvandaren trycker pa i-knappen
for valfri HLR-végledning under en
protokollpaus eller DI-paus ger FRx
vigledning i grundliggande hjart-
lungraddning for cykler med

30 kompressioner och 2 inblasningar
for vuxna, barn och spadbarn. Pauser
borjar och slutar med
kompressioner-.
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Denna sida har avsiktligt limnats tom.
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TEST OCH FELSOKNING

TEST

HeartStart FRx-defibrillatorn testar batteriet, anslutna SMART-elektroder Il och
interna kretsar automatiskt varje dag. Du meddelas om problem uppticks.

Du kan nir som helst testa FRx genom att ta ut batteriet i fem sekunder och
sedan sitta tillbaka det. Det hir testet tar cirka en minut. Eftersom sjilvtestet
for batteriinstallation dar mycket detaljerat och anviander strém fran batteriet
laddas batteriet ur i fortid om det utférs oftare dn vad som ar nédvindigt. Vi
rekommenderar att du utfor sjalvtestet for batteriinstallation endast

* ndr FRx tas i bruk for férsta gangen

*  efter varije tillfille d3 FRx har anvints fér att behandla en patient

*  nar batteriet byts ut

* ndr FRx kan ha skadats.
OBS! Om FRx stdngs av ndr du sitter i batteriet i stillet for att sjilvtestet for
batteriinstallation utfors ska du kontrollera att elektrodfodralet inte ar 6ppet. Om

elektrodfodralet dr 6ppet forutsitter FRx att det anviands och darfér utfors inte
sjalvtestet.

Om du behéver anvinda FRx for att behandla en patient med plotsligt
hjartstopp nar batterisjilvtestet kors trycker du pa stréombrytaren for att stoppa
testet och aktiverar FRx f6r anvandning.

FELSOKNING

FRx gréna redolampa visar huruvida FRx dr redo att anvdndas. FRx avger
pipsignaler och i-knappen blinkar fér att géra dig uppmarksam pa ett problem.

REKOMMENDERADE ATGARDER NAR DU BEHOVER
ANVANDA ENHETEN

Om FRx avger pipsignaler och i-knappen blinkar dr det majligt att FRx
fortfarande har tillrackligt med batteriladdning fér att behandla en person med
plotsligt hjartstopp. Tryck pa strombrytaren.
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du far ett meddelande fran
defibrillatorn om att:

... byta batteri omedelbart

... sdtta i elektrodkontakten
... byta elektroder

Om inte FRx startas nér du trycker pa stréombrytaren tar du ut batteriet, sétter
in ett nytt batteri om ett sadant finns och trycker pa strémbrytaren for att
starta FRx. Om inget reservbatteri finns tillgingligt tar du ut det installerade
batteriet i fem sekunder och sitter sedan i det igen och utfor ett sjilvtest for
batteriinstallation.

Anvind inte FRx om problemet kvarstar. Ta hand om patienten och utfér hjart-
lungraddning tills ambulanspersonalen kommer.

FELSOKNING MEDAN FRX ANVANDS

(redolampan lyser gront med ett fast sken)

Folj alla anvisningar fran enheten.

maijlig orsak rekommenderad atgird

Batteriet dr nastan helt urladdat. FRx Satt i ett nytt batteri omedelbart.
stdngs av om inte ett nytt batteri sitts i.

* Elektrodkontakten ar urkopplad. » Satt i elektrodkontakten.

* Elektroderna ar skadade. * Byt ut de skadade elektroderna.

* Elektroderna har dragits bort fran * Byt ut elektroderna pé patienten
fodralet men inte applicerats pa mot nya elektroder sa att du kan
patienten pa ritt satt. Det kan vara fortsatta med livraddningen.

nagot problem med elektroderna.
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du far ett meddelande fran
defibrillatorn om att:

... trycka fast elektroderna
ordentligt mot huden

... kontrollera att elektroderna

har tagits ut ur fodralet

... elektroderna inte far vidrora

patientens klader

... se till att elektrodkontakten ar

helt isatt

...stoppa all rorelse

... defibrilleringen inte blev utférd

... defibrilleringsknappen inte blev

intryckt

mojlig orsak

Elektroderna har inte applicerats
korrekt pa patienten.

Elektroderna har inte god kontakt med
patientens frilagda brostkorg pa grund
av fuke eller alltfor riklig harvaxt.
Elektroderna vidrér varandra.

Det kan hinda att elektroderna inte har
tagits bort fran fodralet eller att de
sitter pa patientens klader.
Elektrodkontakten sitter inte i
ordentligt.

Patienten forflyttas eller far en knuff.

Omgivningen &r torr och rérelse runt
patienten fororsakar statisk elektricitet
som stér EKG-analysen.

Radio- eller elkillor stér EKG-analysen.

Elektroderna kanske inte har tillricklig
kontakt med patientens hud.

Elektroderna kanske vidror varandra.
 Elektroderna kan vara skadade.

Defibrillering har rekommenderats men
defibrilleringsknappen trycktes inte in
inom 30 sekunder.

rekommenderad atgird

* Se till att elektroderna ligger an helt
mot patientens hud.

Om elektroderna inte faster torkar
du av patientens brostkorg och
rakar eller klipper bort 6verflodigt
har.

Applicera elektroderna igen.
Kontrollera att elektroderna inte
ligger i fodralet eller sitter pa
patientens klader.

Kontrollera att elektrodkontakten
ar helt isatt.

Om rostinstruktionen fortsitter efter
att du har utfort dessa atgarder ska
du byta ut elektroduppsittningen.

* Avbryt HLR. Vidroér inte patienten.
Minimera patientens rérelse. Om
patienten transporteras ska
fordonet stoppas.

Utryckningspersonal och andra
personer i nirheten ska réra sig sa
litet som mojligt, speciellt i torr
omgivning som kan generera statisk
elektricitet.

Kontrollera férekomsten av radio-
och elstérningskillor och sting av
dem eller avlagsna dem fran
omradet.

Tryck fast elektroderna ordentligt
mot patientens brostkorg.

Se till att de sjilvhiftande
elektroderna ir korrekt applicerade
pa patienten.

Byt ut elektroderna vid behov.

Tryck pa defibrilleringsknappen for
att avge en defibrillering nasta gang du
far ett meddelande om det.
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beteende

pipsignaler eller blinkande
i-knapp

inga pipsignaler hors
och/eller
i-knappen blinkar inte
eller
inget hander nar du
trycker pa i-knappen
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FELSOKNING NAR FRX INTE ANVANDS

(redolampan ar slickt)

Tryck pa den bla i-knappen for att kontrollera FRx status och folj eventuella

anvisningar fran enheten.

OBS! Om enheten avger en varning med tre pipsignaler i rad ska du kontakta Philips for
service, aven om felet forsvinner vid ett batteriinstallationstest. | hindelse av

upprepade underkinda sjilvtest som resulterar i varningar med enstaka pipsignaler ska
du kontakta Philips for service, aven om felen forsvinner vid ett batteriinstallationstest.

mojlig orsak

Batteriet dr svagt eller elektroderna
behover bytas ut.

Elektroderna kan vara skadade eller
fastformagan ar borta.
Elektrodfodralet kan vara 6ppet.
FRx kan ha stdngts av utan en
elektroduppsittning installerad.
Uppsittningen med
ovningselektroder Il har [imnats kvar
i FRx.

Nyckeln for spadbarn och barn
kanske sitter kvar i enheten.

FRx har férvarats utanfor
rekommenderat temperaturomrade.
FRx har upptickt ett fel vid sjilvtest,
ett sjdlvtest kan inte genomféras eller
defibrilleringsknappen ar skadad.

Batteriet saknas eller 4r helt urladdat.

FRx kanske har skadats fysiskt.

rekommenderad atgird

Tryck pa den bla i-knappen. Byt ut batteriet
eller elektroderna om du uppmanas till det.
Byt ut elektroderna mot en ny uppséttning
och 6ppna inte fodralet forran elektroderna
behovs i en nédsituation.

Kontrollera att elektrodfodralet ar stangt.
Kontrollera att elektroderna ar ritt
installerade. (Anvisningar finns i kapitel 2,
”Konfigurera HeartStart FRx”.)

Ta bort uppsittningen 6vningselektroder |
och ersitt den med en uppsattning SMART-
elektroder Il.

Ta ut nyckeln fér spadbarn och barn.

Ta ut batteriet i fem sekunder och sitt sedan
tillbaka det sd att sjilvtestet for
batteriinstallation startas. Om testet
underkanns sétter du i ett nytt batteri och
upprepar testet. Om testet underkinns igen
ska du inte anvanda FRx. Om testet godkanns
ska du forvara FRx inom det
rekommenderade temperaturomradet.

Kontakta Philips om service krivs.

Ta ut batteriet i fem sekunder och sitt sedan
tillbaka det sa att sjilvtestet for
batteriinstallation startas. Om testet
underkanns sitter du i ett nytt batteri och
upprepar testet. Om testet underkanns igen
ska du inte anvdanda FRx.

Kontakta Philips om service krivs.
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YTTERLIGARE NODVANDIG TEKNISK
INFORMATION FOR EUROPEISK
OVERENSSTAMMELSE

ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE

Vigledning och tillverkarforsakran: Philips HeartStart FRx-defibrillator har testats

och befunnits dverensstimma med foljande standarder:

STANDARDER FOR OVERENSSTAMMELSE

|EC-standard

IEC 60601-1-2

CISPR Il

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

RTCA DO-160

version av standard for dverensstimmelse eller

likvardig standard

IEC 60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1-2:16

CISPR 11:2009+A1:2010
CISPR 11:2015+AMD1:2016

IEC 61000-4-2:2008
EN 61000-4-2:2009
CAN/CSA-IEC 61000-4-2:12 (R2017)

IEC 61000-4-3:2006+AMD 1:2007+AMD2:2010
EN 61000-4-3:2006+A2:2010
CAN/CSA-CEI/IEC 61000-4-3-07 (R2015)

IEC 61000-4-6:2013
EN 61000-4-6:2014
CAN/CSA-IEC 61000-4-6:15

IEC 61000-4-8:2009
EN 61000-4-8:2010
CAN/CSA-IEC 61000-4-8:12 (R2017)

RTCA DO-160G
ISO 7137-1995
EUROCAE ED-14G

Emissionsklass och -grupp samt testnivaer for immunitet visas nedan for dessa

standarder. FRx lampar sig for anvandning i alla typer av lokaler, bl.a.
industrilokaler, bostider och lokaler som ar direktanslutna till det allmanna

lagspanningsnitet som stromforsorjer bostadshus. Kunden eller anviandaren av
FRx ska se till att enheten anvinds i en sidan miljo.
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emissionstest
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RF
CISPR 11

RTCA
DO-160

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

overensstimmelse elektromagnetisk miljo — véagledning

Grupp |, klass B FRx anvinder RF-energi endast for den interna funktionen. RF-utstralningen ar
darfor mycket lag och ger sannolikt inte upphov till stérningar hos elektronisk
utrustning i narheten.

Kategori M FRx far finnas i passagerarkabinen eller cockpiten pa trafikflygplan.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

FRx uppfyller immunitetskraven i bade IEC 60601-1-2:2014 och RTCA DO-
160G.Testnivaerna for immunitet i IEC 60601-1-2:2014 anges i tabellen nedan.
FRx har testats enligt nivaerna i RTCA DO-160G, avsnitt 20, kategori D for
utstralad immunitet samt avsnitt 20, kategori M fér ledningsbunden immunitet.

Kraftig elektromagnetisk interferens kan stéra FRx formaga att tolka patientens
hjartrytm och/eller att avge behandling.

Stérningar kan uppkomma i narheten av utrustning som markts med féljande
symbol:

()
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0

Tabell for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601-1-2:2014 *Avvikelse Anmarkningar eller sérskilda krav
elektrostatisk +8 kV vid +2 kV, 4 kV, Lagg till Inga speciella krav giller med avseende pa
urladdning (ESD) kontakt* 8 kV, 15 kV i +2 kY, elektrostatiska urladdningar.?

IEC 61000-4-2 luft 4 kv,

+6 kV vid

kontakt

kraftfrekventa 30 A/m 50 Hz eller 50 Hz och Kraftfrekventa magnetfilt ska ligga pa nivaer
magnetiska falt 60 Hz* 60 Hz som ar normala foér en typisk lokal i en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

Det foreligger inga speciella krav pa andra
miljéer dan kommersiella miljcer/
sjukhusmiljoer.

ledningsbunden RF | 3 Vrms utanfpr 150 kHz till 10 Vrms Rekommenderat separationsavstand:
IEC 61000-4-6 ISM-banden 80 MHz (inom d=120{P€
ISM-banden) ’

6 Vrms inorg}ﬂ
ISM-banden

utstralad RF 10 V/im* 80 MHz till 20 V/m¢? Rekommenderat separationsavstand:
IEC 61000-4-3 2,5 GHz 80 MHz till 800 MHz:
d=060yP°
800 MHz till 2,5 GHz:
d= 1,15/ P€

Normalt giller att AED-enheter ibland ar kinsliga for stérningar som genereras av rérelser hos patienten eller
utryckningspersonalen i miljer dar ett betydande statiskt elektriskt falt foreligger (t.ex. vid lag luftfuktighet och dar det
finns syntetiska mattor). Som en sikerhetsatgard innefattar Philips AED-enheter en patenterad metod som kidnner av en
eventuell forvrangning av EKG-signalen som en féljd av sddana stérningar och som reagerar genom att uppmana
anvindaren att vara stilla. Nar sa ar fallet ar det viktigt att forsoka vara sa stilla som majligt runt patienten under
rytmanalysen, i syfte att sikerstilla att den signal som analyseras motsvarar patientens hjartrytm.

b ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz ir 6,765 MHz till 6,795 MHz,

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

¢ Overensstimmelsenivierna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till

2,5 GHz 4r avsedda att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning orsakar stérningar om
den oavsiktligt fors in i patientomraden. Av denna anledning har en ytterligare faktor pa 10/3 inforts i formlerna som
anvinds vid berékningen av det rekommenderade separationsavstandet for sindare i dessa frekvensomraden.

d Filtstyrkor fran fasta RF-sindare, som faststills genom en undersékning av de elektromagnetiska férhallandena pa

platsen, bor vara lagre dn 6verensstimmelsenivan i varje frekvensomrade. Filtstyrkor fran fasta sindare, som
basstationer for telefoner (mobila eller tradlésa) och kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar
och TV-sdndningar kan inte forutsagas exakt i teorin. For att kunna bedéma hur fasta RF-siandare paverkar den
elektromagnetiska miljén, bér man Gverviga att géra en elektromagnetisk undersékning pa platsen. Om den uppmitta
faltstyrkan pa platsen dar FRx anviands 6verskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan ska FRx observeras
for att verifiera att den fungera normalt. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgirder vara nédvandiga,
t.ex. att vrida eller flytta pa FRx. | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor filtstyrkorna vara lagre an 3 V/im.
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Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601-1-2:2014

9 V/im 710 MHz,
745 MHz,

780 MHz,

5240 MHz,

5 500 MHz,

5785 MHz

27 Vim 385 MHz

28 V/m 450 MHz,
810 MHz,
870 MHz,
930 MHz,
| 720 MHz,
| 845 MHz,
|1 970 MHz,
2 450 MHz

*Avvikelse

¢j tillimpligt

¢j tillampligt

¢j tillampligt

Anmirkningar eller sérskilda krav

RF-kommunikationsband

RF-kommunikationsband

RF-kommunikationsband

ANMARKNING |. Vid 80 MHz och 800 MHz, giller det hogre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2. Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

ANMARKNING 3. Rekommenderat separationsavstand beriknas med formeln i tabellen, dér P 4r siandarens
hogsta nominella uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren och d ar det rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och HeartStart FRx-defibrillatorn

HeartStart FRx-defibrillatorn dr avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk

miljé dar de utstralade RF-stérningarna ar kontrollerade. Kunden eller

anvdndaren av FRx kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att

uppritthélla ett minsta avstand mellan barbar och mobil

kommunikationsutrustning (siandare) och FRx enligt rekommendationerna

nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
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SEPARATIONSAVSTAND

separationsavstand i enlighet med
sandarfrekvensen (m)

sindarens 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHzi 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
nominella utanfér ISM-banden ISM-banden d =060y P d= 1,15y P
d=120y/P d=120y/P

maximala uteffekt

W)
0,01 0,12 0,12 0,06 0,12
0,1 0,38 0,38 0,19 0,36
I 1,20 1,20 0,60 I,15
10 3,79 3,79 1,90 3,64
100 12,00 12,00 6,00 11,50

For sindare med en nominell maximal uteffekt som inte finns med ovan kan det rekommenderade
separationsavstindet d i meter (m) faststillas med hjilp av den ekvation som ér tillimplig for sandarens
frekvens, dir P ar sindarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sindartillverkaren.

ANMARKNING |. Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstindet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2. ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz 4r
6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till
40,70 MHz.

ANMARKNING 3. En ytterligare faktor pa 10/3 anvinds vid berikning av rekommenderat
separationsavstand for sandare inom ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i
frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz, for att minska sannolikheten for att mobil/barbar
kommunikationsutrustning orsakar stérningar om den oavsiktligt fors in i patientomraden.

ANMARKNING 4. Dessa riktlinjer kanske inte 4r tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor-.

CYKELTID MELLAN DEFIBRILLERINGAR

Med snabbdefibrilleringsfunktionen i FRx kan en defibrillering avges inom atta
sekunder (normalt) efter en HLR-paus. Intervallet mellan defibrilleringar ar
normalt < 20 sekunder, inklusive analys. Efter 15 defibrilleringar tar det

< 30 sekunder fran analys till defibrilleringsberedskap. Efter 200 defibrilleringar
tar det < 40 sekunder fran forsta stromtillslag till defibrilleringsberedskap.
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Denna sida har avsiktligt limnats tom.
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