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HeartStart-defibrillator M5066A

@O Handtag for elektrod-
kassett.

Dra i handtaget for att sla pa
HeartStart och ta bort kassett-
holjet.

© Redolampa. Den gréna lam-
pan informerar om beredskapen
hos HeartStart.

Blinkar:  standbyldge (redo att
anvindas)

Fast sken: anvinds

Slackt: behover uppmirksam-
het (HeartStart
’piper” och i-knappen
blinkar)

@ Strombrytare. Tryck pa den
har gréna knappen (&) for att sla
pa HeartStart. HeartStart stings
av nar du haller ned den grona
knappen i en (1) sekund.

@ Informationsknapp. Den hir
“i-knappen” () blinkar blatt nar
det finns information. Du visar
informationen genom att trycka
pa knappen. Den blinkar dven i
boérjan av en patientvardspaus nar
HLR-vigledning ar aktiverad.

@ Forsiktighetslampa. Den tri-
A\ blin-
kar under rytmanalys och lyser

angelformade lampan

nar defibrillering rekommenderas
som en pdminnelse om att patien-
ten inte far vidroras.

@ Defibrilleringsknapp. Nar
HeartStart uppmanar dig att avge
en defibrillering trycker du pa fol-
jande blinkande orange knapp: ).

@ Port for infraréd (IR) kom-
munikation. Den hir special-
linsen, eller ”6gat”, anvands for
att dverfora HeartStart-data
direkt till eller fran en dator.

@ Hogtalare. Nir enheten
anvands hoérs rostanvisningar fran
den hdr hogtalaren.

@ Summer. HeartStart “piper”
genom den hdr summern ndr din
uppmarksamhet behovs.

@ SMART-elektrodkassett.
Den hir engangskassetten
innehaller sjilvhiftande elektro-
der med ansluten kabel.Visas

med en elektrodkassett fér vuxna.

@ spirr for SMART-elektrod-
kassett. Skjut sparren till héger
nar du ska ta ut och byta
elektrodkassett.

@ Batteri. Det icke-laddnings-
bara batteriet sitts in i en fordjup-
ning pa baksidan av HeartStart.
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SNABBGUIDE

[ reagerar inte [¥ andas inte normalt

Kontrollera om tecken pa plotsligt hjartstillestand finns: \

SNABBGUIDE
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HeartStart
M5066A
Automatisk extern defibrillator

ANVANDARHANDBOK
Version 12

VIKTIG ANMARKNING:

Det ar viktigt att forsta att 6verlevnadschanserna for 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 ar 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
modell M5066A av HeartStart-defibrillator.
Det tekniska innehallet giller alla modeller

i HeartStart HS|-serien av defibrillatorer:
HeartStart-, HeartStart OnSite- och HeartStart
Home-defibrillatorerna. Denna information kan
komma att andras. Kontakta

Philips pa www.philips.com/AEDsupport eller
din lokala Philips-representant ifall du vill ha
information om revideringar.

Versionshistorik

Version 12
Publiceringsdatum: Januari 2019
Publiceringsnummer: 453564813441

Anmairkningar

© 2019 Koninklijke Philips N.V.
Med ensamritt.

Specifikationerna kan komma att dndras utan
foregaende meddelande.

Varumarken tillhér Koninklijke Philips N.V. eller
deras respektive agare.

Auktoriserad EU-representant

Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Strasse 2

71034 Boblingen, Tyskland

(+49) 7031 463-2254

Australisk sponsor

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde NSW 2113
Australien

FORSIKTIGHETSUPPMANING

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast
sdljas av eller pa ordination av lakare.

Philips HeartStart-defibrillator ar konstruerad for att
enbart anviandas med tillbeh6r som har godkants av
Philips. HeartStart kanske fungerar felaktigt om icke-
godkinda tillbehor anvands.

Enhetssparning

| USA ar den har enheten féremal for sparningskrav fran
tillverkaren och distributérerna. Meddela Philips Medical
Systems eller din distributér om defibrillatorn har salts,
donerats, forlorats, stulits, exporterats eller forstorts.

Enhetstillverkare

Philips Medical Systems
22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021-8431, USA

Patent

En patentférteckning finns pa www.ip.philips.com/
patentmarking

For teknisk support

Om du behover teknisk support kontaktar du den lokala
representanten for Philips genom att ringa det regionala
telefonnumret pa baksidan av den har handboken eller
genom att beséka www.philips.com/AEDsupport.
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INTRODUKTION TILL HEARTSTART

BESKRIVNING

HeartStart-defibrillator M5066A ("HeartStart”) ar del av Philips HeartStart
HS|-serien av automatiska externa defibrillatorer (AED). HeartStart ar liten,
latt, batteridriven och barbar. Den ar konstruerad for enkel och tillférlitlig drift.

PLOTSLIGT HJARTSTOPP

Plotsligt hjartstopp ar ett tillstdnd som innebdr att hjirtat ovdntat slutar att
pumpa. Pl6tsligt hjartstopp kan drabba vem som helst — spadbarn, barn, vuxna,
man och kvinnor — var som helst, nar som helst. Manga som drabbas av plotsligt
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, en vanlig orsak till pl6tsligt hjartstopp, ar en kaotisk aktivitet
hos hjartmuskeln som hindrar den fran att pumpa blod. Den enda verksamma
behandlingen av kammarflimmer ar defibrillering. HeartStart behandlar
kammarflimmer genom att avge en defibrillering genom hjartat sa att det kan
borja sla regelbundet igen. Om inget resultat uppnds inom de férsta minuterna
efter att hjartat slutar sld ar risken stor for att den drabbade inte kommer att
Overleva.

AVSEDD ANVANDNING

HeartStart dr avsedd att anviandas av minimalt utbildade eller outbildade
personer (t.ex. husigare, personer i nédutryckningsteam, lirare och trinare)
for att behandla personer som potentiellt har drabbats av ett plotsligt
hjartstopp. HeartStart ar avsedd att detektera en defibrillerbar rytm och anvisa
anvindaren att trycka pa defibrilleringsknappen for att avge en defibrillering.
HeartStart ar dven avsedd att tillhandahalla HLR-végledning avseende
handplacering, raddningsandning, kompressionsdjup och -tid.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HeartStart ar indicerad for terminering av kammarflimmer (VF), kammarfladder
och viss typ av kammartakykardi (VT) i foljande populationer.

»  Spadbarn och barn som viger mindre dn 25 kg eller ar 0-8 ar gamla.

*  Barn och vuxna som viger mer dn 25 kg eller ar dldre dn 8 ar gamla.

KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte HeartStart ndr en person

e svarar nar denne skakas, eller

¢ andas normalt.

FAROR, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

Det ar viktigt att du forstar hur HeartStart-defibrillatorn anviands pa ett sikert
satt. Att inte folja eller 6verviga denna information kan leda till férdrojning av
behandlingen av patienten eller skada pa dig sjilv och andra runt omkring dig.
Las informationen noggrant.

FARA — Omedelbara faror som leder till allvarlig personskada eller dodsfall for
anviandaren och/eller patienten.

VARNING - Férhallanden, faror eller oséakra metoder som kan leda till allvarlig
personskada eller dédsfall.

FORSIKTIGHETSUPPMANING — Férhallanden, faror eller osikra metoder som
kan leda till lattare personskada, skada pa HeartStart och férlust av data som
lagras i enheten.
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brandfarliga gaser

batteri

vatskor

tillbehor

patienthantering

FAROR

Om HeartStart anvands till defibrillering i nirvaro av brandfarliga gaser, till
exempel i ett syrgastilt, foreligger en explosionsrisk. Flytta undan
syrgastillforsel och syrgaslevererande produkter fran
defibrilleringselektroderna. (Det dar emellertid sdkert att anvinda HeartStart
pa en person med syrgasmask.)

HeartStart-batteriet M5070A iar inte laddningsbart. Forsok inte ladda, 6ppna,
krossa eller branna batteriet eftersom det da kan explodera eller fatta eld.

VARNINGAR

Lat inte vatska tranga in i HeartStart. Undvik att spilla vatska pd HeartStart och
dess tillbehor. Vitskespill i HeartStart kan skada enheten och utgéra risk for
brand och elektrisk stot.

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

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

HeartStart dr konstruerad for att endast anvandas med tillbehér som har
godkants av Philips. Om du anvinder andra tillbeh6r an de specificerade kan
foljden bli 6kad elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos HeartStart.

Om HLR eller andra atgirder utfors pa patienten eller om patienten forflyttas
medan HeartStart analyserar hjartrytmen kan féljden bli felaktig eller fordrojd
analys. Om HeartStart meddelar att en defibrillering rekommenderas medan
du utfor en atgird pa eller flyttar patienten ska du stoppa forflyttningen eller
avbryta hjart-lungraddningen och halla patienten s stilla som majligt i minst
|5 sekunder. Detta ger HeartStart tid att bekrafta analysen pa nytt innan du
uppmanas att trycka pa defibrilleringsknappen.
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narhet till annan

utrustning, mobiltelefoner
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och radioenheter

stotrisk

batteri

elektrisk stot

HeartStart levererar upp till 150 joule av elektrisk energi. Den elektriska
energin kan inducera kammarflimmer eller en oorganiserad rytm hos
anvindaren eller en narvarande person om inte HeartStart anvinds enligt
beskrivningen i den hir handboken. Felaktig anvandning av enheten kan orsaka
allvarlig personskada eller dédsfall. Det ar mycket viktigt att varken
anvindaren eller andra personer i nirheten vidror patienten nar
defibrilleringsknappen trycks in.

Anvandning av HeartStart intill eller staplad med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sidan anvindning ar nédvandig
ska du Overvaka att HeartStart och den andra utrustningen fungerar normalt.
HeartStart kan fungera korrekt néar den ar relativt nara barbar RF-
kommunikationsutrustning sasom tvavagsradioenheter och mobiltelefoner vid
nédsituationer, men kommunikationsutrustningen ska inte anvandas narmare
HeartStart an 30 cm. Om detta sker kan HeartStarts prestanda forsamras.
Normalt ska inte anvandning av mobiltelefon i narheten av patienten leda till
nagra problem med HeartStart. Det ar emellertid bast att inte anvianda sadan
utrustning narmare patienten eller HeartStart dn vad som ar nodvandigt.

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

Om borttagning och isittning av batteriet gors en eller flera ginger nér
HeartStart avger en serie av tre pipsignaler i rad kan enheten éterstillas 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 HeartStart avger ett
monster av tre pipsignaler i rad vid en nodsituation. Om enheten avger en
serie av tre pipsignaler i rad i standbylage eller efter en nédsituation ska du ta
HeartStart ur bruk och kontakta Philips omedelbart.

Risk for elektriska stotar foreligger om HeartStart 6ppnas. HeartStart ar inte
skyddad mot risken for elektriska stotar om den 6ppnas. HeartStart ar
skyddad mot risken for elektriska stotar sa linge den ar intakt. Oppna inte
HeartStart, ta inte bort kaporna och férsok inte att reparera den. Det finns
inga delar i HeartStart som kan bytas ut eller repareras av anvandaren. Om
reparation kravs ska du skicka HeartStart till en auktoriserad serviceverkstad.

En risk for elektriska stotar och utrustningsskada féreligger om patienten
forblir ansluten till andra enheter 4n HeartStart. Innan en defibrillering avges ar
det viktigt att koppla bort patienten fran annan medicinsk elektrisk utrustning,
exempelvis blodflédesmitare, som kanske inte har defibrilleringsskydd.
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barn

felhantering av enheten

brannsar

patient

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

Onodig defibrillering av barn kan leda till onodig skada pa barnet. De flesta
hjartstopp hos barn orsakas inte av hjirtproblem. Nar du behandlar ett
hjartstopp hos ett barn eller spadbarn:

*  Utfor hjart-lungraddning pa spadbarnet eller barnet medan en
nirvarande person ringer efter ambulans och himtar HeartStart.

*  Om det inte finns ndgon annan person pa platsen utfér du hjart-
lungraddning i -2 minuter innan du ringer efter ambulans och hamtar
HeartStart.

* Tillkalla ambulans direkt om du ser barnet kollapsa och himta sedan
HeartStart.

Alternativt foljer du det lokala protokollet.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

Felhantering kan skada HeartStart. HeartStart ar konstruerad for att vara talig
och tillforlitlig vid manga olika anvandningsférhallanden. Alltfér ovarsam
hantering av HeartStart kan emellertid skada enheten eller dess tillbehér och
hiva garantin. Dessutom kan hantering av en skadad HeartStart leda till
personskada pa dig eller patienten. Kontrollera HeartStart och tillbeh6ren
regelbundet med avseende pa skador i enlighet med anvisningarna.

Lat inte elektroderna vidréra varandra eller andra elektroder,
avledningstradar, férband, medicinska plaster eller liknande. Sadan kontakt kan
fororsaka elektriska gnistor och brannsar under defibrillering, och kan ocksa
leda bort elstrommen fran patientens hjarta. Under defibrillering kan luftfickor
mellan huden och elektroderna férorsaka brannsar pa patientens hud. Férsok
att forhindra luftfickor genom att se till att elektroderna ligger an ordentligt
mot huden. Anvand 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 dr 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.
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underhall

utstralade stérningar

miljéférhéllanden

konfiguration

pacemakrar

elektroder

Felaktigt underhall kan skada HeartStart och géra att den inte fungerar som
den ska. Utfér underhall av HeartStart i enlighet med anvisningarna.
Kontrollera att inte forbrukningsartiklar, tillbehér eller férpackningsmaterial ar
skadade. Kontrollera dven deras utgangsdatum.

HeartStart kan stora annan medicinteknisk utrustning. HeartStart uppfyller
standarderna for utstralade storningar, men viss medicinteknisk utrustning kan
anda paverkas av stérningarna fran HeartStart. Om det intréffar flyttar du bort
den berorda utrustningen fran HeartStart tills HeartStart inte langre behovs
for behandling av patienten, eller tills ambulanspersonalen anlander och tar
over.

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

Ett felaktigt konfigurerat sprak kan foérhindra att HeartStart anvands korrekt.
HeartStart anvander upplysta knappar och rostanvisningar for att vigleda
anvandaren genom en livraddning. Om inte anvandaren kan spraket som
HeartStart ar instilld pa kanske inte HeartStart anviands pa ett effektivt sitt for
att behandla en behévande patient, vilket minskar patientens
overlevnadschans. Se till att HeartStart ar instdlld pa ett sprak som de flesta
anvindare kan.

HeartStart kanske inte kan avge effektiv defibrillering 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 fér en inopererad enhet.

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

tillbehor

HLR

patienthantering

Defibrilleringen kanske inte avges effektivt om en anvindare dréjer med att
trycka pa defibrilleringsknappen. HeartStart avger endast en defibrillering om
du trycker pa den orange defibrilleringsknappen nar du uppmanas till det. Om
du inte trycker pa defibrilleringsknappen inom 30 sekunder efter uppmaningen
laddas HeartStart ur internt och du far en paminnelse (under det férsta HLR-
intervallet) om att ambulansen ska larmas. HeartStart paborjar sedan ett HLR-
intervall. Syftet ar att minimera avbrott i hjart-lungraddningen och sikerstilla
fortlopande patientbehandling.

HeartStart ska normalt inte stangas av under en livraddning. Om du av nagon
anledning vill stinga av HeartStart medan den anvinds kan du trycka ned
strombrytaren i minst en sekund for att aktivera standbyléget.

HeartStart kanske inte ar redo att anvindas nar den behovs for att ge
behandling till en patient om inte tillbeh&ren forvaras korrekt. Limna inte
HeartStart utan en uppsittning elektroder anslutna. Det gor att enheten avger
pipsignaler och att i-knappen borjar blinka.

HeartStart ar inte redo att anvindas om batteriet ar urladdat. HeartStart utfor
dagliga sjilvtest. Medan den gréna redolampan blinkar behéver du INTE testa
HeartStart genom att initiera ett sjalvtest for batteriinstallation. Att kora ett
sadant test drar batteri, vilket innebar att batteriet riskerar att bli urladdat i
fortid.

Hjart-lungraddning kan skada patienten. Aven niar HLR utfors pa ritt sitt kan
patientens brostkorg fa blamiarken eller skavskador, och revbenen kan brytas.
Om HLR ges pa felaktigt sitt kan patienten skadas ytterligare eller inte dra
nagon nytta alls. Folj HeartStarts HLR-vagledning.

Se till att patienten ar stilla och begrinsa alla rorelser kring patienten till ett
minimum under rytmanalys. Vidror inte patienten eller elektroderna nar
forsiktighetslampan lyser med ett fast sken eller blinkar. Om inte HeartStart
kan utféra analys pa grund av elektriskt "brus” (artefakt) far du en uppmaning
om att avbryta alla rérelser och en paminnelse om att inte vidréra patienten.
Om artefakten péagér lingre dn 30 sekunder gor HeartStart ett kort avbrott i
analysen sa att du kan dtgirda kallan till bruset, och aterupptar sedan analysen.
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR AV ENHETEN

Foljande 4r de eventuella biverkningarna av enheten.

*  Oférmaga att identifiera defibrilleringsbar arytmi

»  Ofdrmaga att avge en defibrillering vid kammarflimmer (VF),
kammarfladder eller viss typ 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 ndrvaro av hog syrgaskoncentration och brandfarliga
narkoslakemedel

*  Felaktigt defibrillera en rytm med ldnga pulsslag och inducera
kammarflimmer eller hjirtstopp

*  Elektrisk stot pa narvarande person pa grund av patientkontakt under
defibrillering

* Interaktion med pacemakrar
*  Briannsar pa huden dir 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.
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A. Végform for defibrillering av vuxna

Den pivotala kliniska prévningen som ger stod for Philips SMART Biphasic-
vagform bestod av tre studier. Den forsta var en genomférbarhetsstudie pa en
plats (Gemini I), foljt av en prospektiv randomiserad klinisk studie (Gemini Il)
och slutligen en delstudie av sikerhet (Gemini Safety). Dessa studier ger stod
for sakerheten och effektiviteten rérande defibrillering med SMART Biphasic-
vagform.

I. Gemini I, genomfi)'rbarhetsstudie'

Syfte: Gemini | var en klinisk utvdardering 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 J).

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

Resultat: Trettiotre patienter rekryterades och 30 slutforde
protokollet. Av de 30 patienterna var 22 man. Alla genomgick ett
planerat forfarande for ICD-implantation och samtyckte till att inga i
den kliniska studien. Alla tre vagformer var lika effektiva vid 97 %,

| patient misslyckades att defibrilleras med varje vagform.

IBardy 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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Defibrilleringsenergin for de tva bifasiska vagformerna var avsevirt
lagre jamfoért med for den dimpade sinusvagen (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 dimpade sinusvéagor pa 200 | som
anvinds i konventionella transtorakala defibrillatorer.

2. Gemini ll, pivotal studie?

Syfte: Syftet med denna randomiserade, kontrollerade
multicenterprovning var att utvirdera sikerheten och effektiviteten for
den bifasiska trunkerade exponentiella vigformen som undersoktes
kontra den monofasiska dimpade sinusformiga vagformen som var
kontroll, och som avges fran konventionella kommersiellt
marknadsforda externa defibrillatorer.

Studiedesign: Studien var en prospektiv, randomiserad, dubbelblindad
undersokning som genomfordes pa 14 platser i USA och Kanada.
Studiepopulationen bestod av 318 patienter som genomgick testning
for inférande av en implanterbar defibrillator eller uppfoljande
elektrofysiologisk utvirdering efter implantation. | den har studien
jamfordes defibrilleringar for livraddning med bifasiska vagformer pa
I'15 ] och 130 ] med monofasiska vagformer pa 200 J 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 defibrilleringsforsok (defibrilleringar).

2Bar'dy 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):2507-2514
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Den 6vergripande fordelningen efter vagform och framgang anges i

tabellen nedan.

Tabell: Lyckade defibrilleringar efter viagformstyp

Vagform Lyckad defibrillering 95 %
N (%) konfidensintervall (%)
I'15 ), bifasisk 86 (89) 82-95
130 J, bifasisk 144 (86) 81-92
200 J, ddmpad sinus 143 (86) 81-91
360 J, dampad sinus 80 (96) 92-100

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 |15 ] 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), och 150 ] dr energidosen i SMART Biphasic-vagformen
som anvinds i Philips AED-enheter.

3. Gemini ll, delstudie av sikerhet?

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

3Reddy RK, Gleva M), 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): 127134



4. ORCA-provning (respons pa hjdrtstopp utanfor sjukhus)4

Denna studie efter godkdannande for forsiljning ger stoéd for att
anvandning av Philips-enheterna som anvander SMART Biphasic-
vagform och PAS-algoritmteknik for defibrilleringsrekommendation
(t.e.x. HeartStart HS| Home och OnSite, HeartStart FRx samt
HeartStart FR3) for defibrillering utanfor sjukhuset ar saker och
effektiv. Enheterna i den har studien anvander SMART biphasic-
vagformar och PAS-algoritmteknik fér defibrilleringsrekommendation.

Studiedesign: Totalt 338 patienter infordes prospektivt i fyra europeiska
akutvardssystem. Ambulanspersonal anviande antingen automatiska
externa defibrillatorer med impedanskompenserad bifasisk vagform
(Philips ForeRunner, 150 J) eller automatiska externa defibrillatorer med
konventionell monofasisk dimpad 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 J for dem med monofasisk vagform).

Resultat: Totalt rekryterades 338 patienter. Nar exklusionskriterierna
hade tillampats ingick | 15 patienter i de primira analyserna,

54 behandlades med bifasiska och 61 med monofasiska AED-defibrille-
ringar. 53 av 54 (98 %) patienter med kammarflimmer defibrillerades
med |50 | 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
vagform jamfért med defibrillering med monofasisk vagform med hogre
energi (54 %) (p = 0,01). Det var ingen statistiskt signifikant skillnad
rorande frekvensen av 6verlevande fram till sjukhusinskrivning och -
utskrivning for de bada behandlingarna (p > 0,05).

4SchneiderT, Martens PR, Paschen H, Kuisma M,Wolcke B, Gliner BE, Russell JK,
Weaver WD, Bossaert L, Chamberlain D: Multicenter, randomized, controlled trial
of 150+ 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):1780-1787
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Slutsats: Studien pavisade att en strategi med lampligt doserad
impedanskompenserande bifasisk vagform med lag energi resulterar i
overlagsen 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.

B. Vagform for defibrillering av barn

Defibrillering pa barn stods av en djurstudie av bifasisk vagform med energin 50 |
och en 6vervakningsstudie efter godkiannande for forsiljning av AED-anvindning

pa barn.

1. Djurstudies

Tang et al.> utvirderade en 50 ] bifasisk vagform pa svin for att avgora
om 50 ] var en lamplig energiniva (Fas ), och utvirderade sedan en
minskning av dosen for vuxna till samma dos som for spadbarn med
hjilp av elektroder med férsvagad energi for spadbarn (Fas 2).

| Fas | av Tang et al.’-studien utvirderades 4 grupper av 5 bedévade
mekaniskt ventilerade spadgrisar som vigde 3,8, 7,5, 15 och 25 kg,
totalt 20 djur. Kammarflimmer inducerades. Defibrilleringsforsok
gjordes efter 7 minuter av obehandlat kammarflimmer med en
defibrillator med impedanskompenserad bifasisk vagform modifierad
for att avge defibrilleringar med en nominell energiniva pa 50 J.

| Fas 2 av studien levererades defibrilleringar genom sérskilda
elektroder for spadbarn tillsammans med en vanlig AED fér vuxna
(FR2; Philips Medical Systems). Samma kammarflimmerinducering och
HLR-protokoll som i Fas | utférdes pa tre (3) spadgrisar i tre (3)
viktgrupper (3,7, 13,5 och 24,2 kg). SMART biphasic-vagformen, sasom
den ar implementerad i FR2 som anvindes i den hir studien ger stod
for SMART biphasic-vagformen sasom den ar implementerad i HS|
HeartStart AED.

5TangVV,WeiI 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):2 736-2 741



| bada faserna aterupplivades alla djur. Hemodynamisk funktion och
myokardfunktion efter aterupplivning dtergick snabbt till baslinjevardena i
alla forsoksgrupperna, 100 % av djuren 6verlevde.Djuren 6vervakades
med avseende pd 6verlevnad efter 24, 48 och 72 timmar i Fas | och i Fas
2 i fyra timmar. Alla djur 6verlevde fram till den sista tidpunkten.

2. Overvakningsstudie efter godkénnande for forséljning av
AED-anvdndning pa barn®

Syftet med Svervakningsstudien efter godkiannandet for forsiljning var
att bekridfta att vissa automatiska externa defibrillatorer fér vuxna med
forsvagad defibrilleringsintensitet kan anvandas sikert och effektivt i
den pediatriska populationen. Studiepopulationen var spadbarn och
barn som var yngre an 8 ar eller vigde mindre 4n 25 kg. HeartStart
FR2-defibrillatorn ar en foregangare till HeartStart-defibrillatorn.

Studiedesign: | den hir prospektiva, observatoriska
overvakningsstudien efter godkdnnandet for forsiljning ingick Philips
FR2 AED med elektroder for forsvagad energi for spadbarn och
HeartStart OnSite AED med SMART-elektrodkassett for spadbarn och
barn. Data fran FR2 gar att tillimpa pa HeartStart-defibrillatorn vad
giller sikerhet och effektivitet eftersom HeartStart-defibrillatorn
anvander samma principer for dess SMART Biphasic-vagform och
PAS-patientanalysalgoritm. Philips HeartStart OnSite-defibrillatorn ar
en motsvarande enhet till Philips HeartStart-defibrillatorn.

Resultat: Under september 2004 intriffade 26 bekriftade fall av anvand-
ning pa barn: 18 i USA och 8 i ett annat land an USA. 25 av 26 rapporte-
rade anvandning av FR2 och | rapporterade anvandning av OnSite.
Medianéldern var 2 ar. Anviandarna var fraimst ambulanspersonal eller
vardpersonal (n = 24). De flesta hjartstoppen intréiffade i hemmet

(n = 16). De flesta patienterna pa vilka enheten anvandes hade icke-
defibrilleringsbara rytmer (16, av vilka 13 bekraftades med AED-data).
For 7 patienter med kammarflimmer som fick forsvagade defibrilleringar
terminerades kammarflimret for alla och 5 6verlevde till sjukhusutskriv-
ning. Medianaldern hos de 7 patienterna var 3 ar (intervall 18 manader till
10 ar). Dessa patienter fick i genomsnitt 2 defibrilleringar (intervall 1-4).

®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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Slutsats: Baserat pa 6vervakningsstudien efter godkannandet for
forsiljning ar FR2 AED tillsammans med FR2-elektroderna for
forsvagad energi for spadbarn och barn och HeartStart OnSite AED
tillsammans med SMART-elektrodkassetten for spadbarn och barn
sakra och effektiva kombinationer i barnpopulationen.

FUNKTIONSPRINCIPER

HeartStart-defibrillator ar konstruerad for att ge extern
defibrilleringsbehandling till personer som drabbas av pl&tsligt hjartstopp

pa grund av kammarflimmer (VF), kammarfladder och viss typ av
kammartakykardi (VT). Den enda verksamma behandlingen fér dessa arytmier
ar defibrillering. HeartStart behandlar sddana genom att avge en defibrillering
genom hjartat sa att det kan borija sla regelbundet igen. HeartStart ar
konstruerad for att vara littanvand. | standardldget, nar den ar ansluten till
defibrilleringselektroder som sitter ordentligt pa patientens bara brostkorg,
uppmanar HeartStart dig att vidta specifika dtgarder, analyserar automatiskt
patientens hjartrytm och informerar dig om huruvida rytmen ar defibrillerbar.
Om det rekommenderas baserat pa rytmanalysalgoritmen laddar HeartStart
defibrilleringsknappen och instruerar dig att trycka pa den for att avge en bifasisk
elektrisk puls som dr avsedd att defibrillera hjartat. Detaljerade anvisningar finns
i kapitel 3, Anvianda HeartStart.



VASENTLIGA PRESTANDA

Prestandan for HeartStart-defibrillatorns defibrilleringsfunktioner ar siker och
effektiv nar enheten anvinds i den elektromagnetiska miljé som anges i
tabellerna i bilaga G.

VIKTIGT VID IMPLEMENTERING

Kontakta socialstyrelsen och ta reda pa om det finns nagra nationella eller lokala
bestimmelser om att 4ga och anvinda en defibrillator. HeartStart ar del av en
genomarbetad handlingsplan vid nédfall. Erkdnda rad for hjart-lungraddning
rekommenderar att akututryckningsplaner innefattar 6verinseende av lakare och
utbildning i hjart-lungraddning (HLR).

Det finns flera nationella och lokala organisationer som erbjuder kombinerad
utbildning i hjart-lungraddning och AED-anvandning. Philips rekommenderar att
du 6var pa den enhet du ska anvinda. Kontakta Philips-representanten om du
vill ha information.

OBS! Ovningstillbehor finns for att trina pa att anvianda HeartStart.
Information finns i bilaga A.

MER INFORMATION

Kontakta den lokala Philips-representanten ifall du vill ha mer information om
HeartStart. Vi besvarar girna dina fragor och ger dig mer information.
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STALLA IN HEARTSTART

FORPACKNINGENS INNEHALL

Kontrollera att HeartStart-defibrillatorns forpackning innehaller féljande:

* | HeartStart-defibrillator
* | forinstallerat batteri
* | SMART-elektrodkassett for vuxna med en uppsittning sjilvhiftande

defibrilleringselektroder forinstallerade

* | snabbguide

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

underhilisetiketter

Om du har kopt HeartStart Ready-Pack-konfigurationen ligger HeartStart i en
barviska, vilken daven innehaller en extra SMART-elektrodkassett for vuxna.

Philips siljer ocksa utbildningsmaterial om och tillval till HeartStart. En
beskrivning av dessa artiklar finns i bilaga A.

STALLA IN HEARTSTART

Instdliningen av HeartStart gir enkelt och snabbt. | snabbguiden for HeartStart-
konfiguration finns illustrerade anvisningar for konfigurationen. Nedan beskrivs
den detaljerat.

I.  Ta ut HeartStart ur forpackningen. Kontrollera att batteriet och
elektrodkassetten 4r installerade.

* | Japan levereras HeartStart med en annan typ av underhillsetikett och
inspektionslogg/underhallshifte.

T Om inte batteriet och elektroderna ar installerade, eller om du vill installera en
SMART-elektrodkassett for spadbarn och barn, féljer du anvisningarna i kapitel 4,
Efter anvandning av HeartStart.
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OBS! Forhindra att elektrodernas sjilvhiftande gel torkar ut genom att inte
oppna holjet eller kassettens filmforsegling forran elektroderna ska anviandas.

2. Dra ut och kassera den grona konfigurationsfliken.

3. HeartStart kor automatiskt ett sjilvtest. Tryck pa
defibrilleringsknappen ndr du uppmanas till det. Se
till att hela sjalvtestet slutfors. Nar sjilvtestet ar
klart rapporterar HeartStart resultatet och
uppmanar dig att trycka pa den grona
strombrytaren om en nddsituation uppstar. (Tryck
pd den grona knappen endast i en nédsituation.)
Darefter stings HeartStart av och standbyldget
aktiveras.” Att den grona redolampan blinkar ar
signalen pd att HeartStart ar redo att anvandas.

4. Placera HeartStart i barviskan om den inte redan ligger dar. Kontrollera att
snabbguiden1L ar vand uppdt i det genomskinliga plastfonstret i barvaskan.
Philips rekommenderar att du férvarar en extra SMART-elektrodkassett
och ett extra batteri med HeartStart. Om en standardbirviska anvinds
finns ett utrymme i viskans 6vre kant under fliken dar du rymmer en extra
SMART-elektrodkassett for vuxna eller en SMART-elektrodkassett for
spadbarn och barn samt ett extra batteri.

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

* Om ett batteri sitter i aktiveras standbylaget nar du “stinger av” HeartStart, vilket
innebdr att HeartStart ar redo att anvindas.

T Illustrationen pa snabbguidens framsida ar en trestegsanvisning for hur du anvander
HeartStart. | guiden finns detaljerade illustrationer som ar anviandbara vid
nodsituationer, om du har nedsatt horsel eller om du anvinder HeartStart
nagonstans dar det ar svart att hora réstanvisningarna.

$ Anvisningar om hur du byter batteri i HeartStart finns i kapitel 4, Efter anvandning av
HeartStart.
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Anteckna
utgangsdatumet fér den
installerade SMART-
elektrodkassetten pa
den medfdljande
underhillsetiketten.
Om du har en extra
SMART-elektrodkassett
och ett extrabatteri ska
du anteckna
elektrodernas
utgangsdatum och
batteriets sista installationsdatum pa underhallsetiketten.

EXP.
DATE 2010-08-30

INSTL DATE
s

EXP DATE
INSTALL

BEFORE 2011-08-30

EXP.DATE

EXPIRATION
DATE

2010-12-01

Underhallsetiketten och 1
inspektionsloggen/ \ A
underhalishiftet ska
forvaras tillsammans
med HeartStart.

Fast haftets
plastforvaringsficka pa
AED-defibrillatorns
vigghallare eller skap
och placera hiftet i den sa att det ar lattillgingligt.

Forvara HeartStart i barvaskan i enlighet med inrittningens
nédsituationsrutiner. Det dr vanligen pa en plats med mycket rorelse dar
den ar lattillganglig sa att du regelbundet kan kontrollera redolampan och
dar du kan héra larmsignalen om batterinivan blir 1ag eller om andra
atgirder behover utféras pa HeartStart. Sakerstill att forvaringsplatsen ar
fri fran skadedjur och inte tillginglig for husdjur eller barn. Det ska helst
finnas en telefon i narheten sa att du kan larma akutvardspersonal eller
ambulans s& fort som mdjligt om ndgon drabbas av ett majligt plotsligt
hjartstopp.

Generellt sett ska HeartStart behandlas som annan elektronisk utrustning, t.ex.
en dator. Se till att HeartStart forvaras i enlighet med specifikationerna. Mer
information finns i bilaga D. Nar ett batteri och en SMART-elektrodkassett ar
installerade ska den gréna redolampan blinka som en indikation pa att det
senaste sjilvtestet har godkints och att HeartStart 4r redo att anvandas.
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OBS! Forvara alltid HeartStart med en SMART-elektrodkassett och ett
batteri installerade sa att den ar redo att anvandas och kan utféra de dagliga
sjdlvtesten. Ovningselektroder ska forvaras separat fran HeartStart sa att de
inte anviands av misstag vid en nddsituation.

REKOMMENDERADE TILLBEHOR

Det ar alltid bra att ha ett reservbatteri och en extra uppsittning elektroder.
Foljande ar exempel pa andra saker som ar anviandbara att forvara tillsammans
med HeartStart:

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

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

*  pocketmask eller ansiktsskydd — for att skydda anvandaren

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

Philips har en utryckningssats som innehaller alla de hir tillbehoren. Information
finns i bilaga A.

Om du behdover defibrillera ett spddbarn eller barn som véger mindre an 25 kg eller
ar yngre an 8 ar rekommenderar vi att du koper SMART-elektrodkassetten for
spadbarn och barn som siljs separat. Nar en SMART-elektrodkassett for
spadbarn och barn installeras minskar HeartStart automatiskt
defibrilleringsenergin till en energiniva som ar mer lamplig for spadbarn och
barn. Dessutom, om du viljer valfri HLR-vagledning sa ger HeartStart lamplig
véagledning for defibrillering av spadbarn och barn. Anvisningar om hur du
anviander SMART-elektrodkassetten for spadbarn och barn finns i kapitel 3,
Anvinda HeartStart.
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ANVANDA HEARTSTART

VIKTIG ANMARKNING: Se till att l4sa alla VARNINGAR och
FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR i handboken, bl.a. i kapitel |.

OVERSIKT

Om du tror att nagon har drabbats av pl6tsligt hjartstopp agerar du snabbt

men med bibehallet lugn. Applicera elektroderna om du ar tveksam. Folj

rostanvisningarna for varje steg vid anvandning av defibrillatorn.

Om patienten &r ett spadbarn eller barn ska du forst ge hjart-
lungraddning, sedan ringa ambulans och efter det anvinda HeartStart.
Se Behandla spadbarn och barn.

Larma ambulans. Om det finns nagon annan person i narheten ber du
honom eller henne att larma ambulans medan du hamtar HeartStart.

Hamta HeartStart snabbt och placera den vid sidan om patienten. Om
det tar tid att fa HeartStart pa plats kontrollerar du patienten och utfor
hjart-lungraddning (HLR) tills HeartStart ar tillganglig.

Kontrollera att det inte finns nagra brandfarliga gaser i den nirmaste
omgivningen.Anvand inte HeartStart i narheten av brandfarliga gaser,
t.ex.i ett syrgastilt. Det 4r emellertid sdkert att anvanda HeartStart pa
en person med syrgasmask.

Det ar sdkert att anvanda HeartStart 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 anvinds. Det
ar aven sikert att anvanda HeartStart pa en patient som ligger pa en
ledande yta, t.ex. en yta av metall. Det ar viktigt att torka patientens
brostkorg noga sa att elektroderna fister ordentligt pa den torra,
exponerade huden.

HeartStart-behandlingen av en person som kan ha drabbats av pl&tsligt

hjartstopp bestér av tre grundsteg:

DRA UPP handtaget pa SMART-elektrodkassetten.
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2. PLACERA elektroderna pa patientens bara hud.
3. TRYCK pa den blinkande orange defibrilleringsknappen O om du
uppmanas till det.

Pa foljande sidor ges detaljerad information om varje steg.

STEG |: DRA| HANDTAGET

SIa pa HeartStart genom att dra i SMART-elektrodkassettens handtag.* Ta bort
elektrodkassettens holje och lagg det at sidan. Hall dig lugn och f6lj HeartStarts
anvisningar.

HeartStart bérjar med att uppmana dig att avlagsna alla klader fran patientens
brostkorg. Riv om nodvindigt sénder eller klipp upp kladerna for att friligga
personens brostkorg.

* Du kan aven sla pa HeartStart genom att trycka pa den gréna strémbrytaren.
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STEP 2: PLACERA ELEKTRODERNA

Dra i fliken hogst upp pa SMART-elektrodkassetten for att dra av
filmforseglingen. Inuti finns tva sjilvhaftande elektroder pa ett plastskydd.Ta ut
elektroderna ur kassetten.

Dra bort en elektrod fran skyddet. Placera elektroden pa patientens bara hud
exakt pd det sdtt som visas pd bilden pd elektroden.Tryck fast elektroden
ordentligt. Gor sedan samma sak med den andra elektroden. Kontrollera att
elektroderna har tagits bort fran skyddet innan du placerar dem.

OBS! Om patienten dr ett spadbarn eller barn ser du avsnittet Behandla
spadbarn och barn.

Elektrodplacering pa vuxna (anteriort—anteriort).

Elektrodplacering pd spéddbarn eller barn som véiger mindre
dn 25 kg eller dr yngre dn 8 dr (anteriort—posteriort).
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STEG 3: TRYCK PA DEN ORANGE
DEFIBRILLERINGSKNAPPEN

Nar HeartStart detekterar att elektroderna sitter fast pa patienten bérjar den
att analysera patientens hjartrytm. Du uppmanas att se till att ingen ror vid
patienten och forsiktighetslampan ; bérijar blinka som en paminnelse.

Féljande gdller om en defibrillering behévs:

Forsiktighetslampan slutar blinka och bérjar lysa med ett fast sken, den

orange defibrilleringsknappen borjar blinka och HeartStart uppmanar dig att
trycka pa den blinkande orange knappen. Innan du trycker pa knappen ska du se
till att ingen ror vid patienten. Nar du trycker pa den orange
defibrilleringsknappen avger HeartStart ett meddelande om att en defibrillering
har avgetts. Sedan far du ett meddelande fran HeartStart om att du kan réra vid
patienten utan risk. Du uppmanas att pabérija hjart-lungraddning och att trycka

pa den blinkande bla i-knappen © om du vill ha HLR-vigledning.

Féljande gdller om defibrillering inte behdvs:

HeartStart informerar dig om att det dr sikert att vidréra patienten och
uppmanar dig att ge hjart-lungraddning om det behovs. (Om hjart-lungraddning
inte behovs, till exempel om patienten ror pa sig eller aterfar medvetandet, foljer
du de nédsituationsrutiner som giller pa din institution tills akutvardspersonalen
anlinder.) Sedan uppmanas du att trycka pi den blinkande bl3 i-knappen ) om
du vill ha HLR-vagledning.

Sa hdr aktiverar du HLR-vdgledning:

Tryck pé den blinkande bl i-knappen ) under de férsta 30 sekunderna av
patientvardspausen for att aktivera HLR-vigledning.” (Om SMART-
elektrodkassetten for spadbarn och barn ar isatt ges HLR-véagledning som ar
anpassad for spadbarn och barn.) Nar pausen ar slut uppmanas du att avbryta
hjart-lungraddningen sa att HeartStart kan analysera patientens hjirtrytm. De
rorelser 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 har situationen. Den medicinskt ansvariga kan emellertid
andra standardinstillningen med hjilp av Philips-programvara som kan bestillas
separat. Mer information finns i bilaga E.
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OBS! Medan HeartStart vintar pa att du ska trycka pa defibrilleringsknappen
fortsitter den att analysera hjartrytmen. Om patientens rytm férandras
innan du trycker pa defibrilleringsknappen, sa att en defibrillering inte lingre
behovs, laddas defibrillatorn ur internt och avger ett meddelande om att en
defibrillering inte rekommenderas.

BEHANDLA SPADBARN OCH BARN

VARNING! Onédig defibrillering av barn kan leda till ontdig skada pa
barnet. De flesta hjartstopp hos barn orsakas inte av hjartproblem. Nar du
behandlar ett hjirtstopp hos ett barn eller spadbarn:

» Utfor hjart-lungraddning pa spadbarnet eller barnet medan en narvarande
person ringer efter ambulans och hamtar HeartStart.

* Om det inte finns nagon annan person pa platsen utfér du hjart-lungradd-
ning i -2 minuter innan du ringer efter ambulans och hamtar HeartStart.

* Tillkalla ambulans direkt om du har sett barnet kollapsa och himta sedan
HeartStart.

Alternativt foljer du det lokala protokollet.

Gor foljande om patienten vdger mindre dn 25 kg eller dr yngre dn 8 ar och du har en
SMART-elektrodkassett for spddbarn och barn:

*  Ta ut SMART-elektrodkassetten for spadbarn och barn ur
férpackningen.*

* Lokalisera sparren pa HeartStarts 6vre kant och skjut den at sidan.
SMART-elektrodkassetten frigors.Ta ut den gamla elektrodkassetten.

* Installera den nya SMART-elektrodkassetten genom att skjuta in
kassettens underdel i férdjupningen och sedan trycka in kassetten tills
sparren klickar pa plats. Tryck ned handtaget ordentligt. HeartStart
informerar dig om att elektroder fér spadbarn och barn har installerats
och stings av for att vara redo att anviandas.

*  Drai handtaget for att pabéria livraddningen.

sverdel *  Avligsna alla klader fran 6verkroppen sa att bade brostkorgen och
ryggen frildggs. Placera den ena elektroden mitt pa bréstkorgen mellan

brostvartorna och den andra mitt pa ryggen (anteriort—posteriort).

*  Philips rekommenderar att HeartStart férvaras med en SMART-elektrodkassett for
vuxna installerad eftersom hjirtstopp hos barn ir ovanliga.
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Nar SMART-elektrodkassetten for spadbarn och barn ar isatt sinker HeartStart
automatiskt defibrilleringsenergin fran vuxendosen 150 J till 50 j* och valfri HLR-
vdgledning for barn och spadbarn erbjuds. Placera elektroderna exakt pa det sitt
som visas pa bilden pa elektroderna.

Gor foljande om patienten vdger mindre dn 25 kg eller dr yngre dn 8 dr men du INTE
har en SMART-elektrodkassett for spddbarn och barn:

+  VANTA INTE MED ATT GE BEHANDLING.

*  SIa pa HeartStart och folj anvisningarna om att ta bort alla klader fran
torson sa att bade bréstkorg och rygg frildggs.

*  Anvind HeartStart med SMART-elektrodkassetten for vuxna, men
placera en elektrod mitt pa brostkorgen mellan brostvartorna och den
andra elektroden mitt pa ryggen (anteriort—posteriort).

Gor foljande om patienten vdger 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.

*  SIa pa HeartStart och folj anvisningarna om att ta bort alla klader fran
torson sa att brostkorgen frilaggs.

*  Anvind HeartStart med elektrodkassetten fér vuxna. Placera
elektroderna enligt bilden pa elektroderna (anteriort—anteriort).
Kontrollera att elektroderna inte 6verlappar eller vidrér varandra.

NAR AMBULANSPERSONALEN KOMMER

Nar ambulanspersonalen kommer for att ta hand om patienten kan de besluta
sig for att anvianda en annan defibrillator for 6vervakning av patienten. SMART-
elektroderna ska avlagsnas fran patienten innan en annan defibrillator anvands.
Ambulanspersonalen kanske vill ha en sammanfattning av data om den senaste
anvéndningenJr som 4r lagrad i HeartStart. Hall ned i-knappen tills HeartStart
piper ifall du vill héra sammanfattande data.

OBS! Nar ambulanspersonalen har avldgsnat SMART-elektroderna fran patien-
ten tar du ut den anvanda SMART-elektrodkassetten och installerar en ny elek-
trodkassett innan HeartStart aterfors i drift (sa att den ar redo att anvindas).

* Det kan hinda att den hir liagre energinivan inte r verksam for behandling av en vuxen.
1t Mer information om datalagring finns i kapitel 4, Efter anvandning av HeartStart.
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4

EFTER ANVANDNING AV HEARTSTART

GOR FOLJANDE EFTER VARJE ANVANDNING

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

2. SMART-elektroder for engangsbruk maste bytas
ndr de har anvints. Lokalisera sparren pa
HeartStarts 6vre kant och skjut den at sidan.
SMART-elektrodkassetten frigors. Lyft ut den
anvianda SMART-elektrodkassetten.

3. Taut en ny SMART-elektrodkassett ur
forpackningen och sitt in kassetten i kassettfacket
pa framsidan av HeartStart. Ett klickljud ska horas nar den hamnar korrekt.
PULL-handtaget ska vara helt nere.

OBS! Forhindra att elektrodernas sjilvhiftande gel torkar ut genom att inte
oppna holjet eller kassettens filmforsegling forran elektroderna ska anvandas.

4. Kontrollera att forbrukningsartiklar och tillbehér inte ar skadade samt
utgangsdatum for dem. Anvinda, skadade eller utgangna enheter maste
bytas ut. Anteckna SMART-elektrodernas utgangsdatum pé en ny
underhallsetikett for den nyss installerade SMART-elektrodkassetten. Om
du byter SMART-reservelektroderna och/eller reservbatteriet ska du
anteckna datumen fér dem pa underhallsetiketten enligt beskrivningen i
kapitel 2. Signera och datummark darefter inspektionsloggen/
underhallshiftet.
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5. Savida inte protokollet kraver att batteriet forblir installerat tar du ut det
och sitter tillbaka det efter fem sekunder for att kéra sjilvtestet for
batteriinstallation och kontrollera HeartStarts funktion.” Nar testet ar klart
kontrollerar du att den gréna redolampan blinkar.

overdel

baksida

Batteriinstallation.

6. HeartStart utfor automatiskt ett sjilvtest nar batteriet sitts i. Tryck pa den
orange defibrilleringsknappen nar du uppmanas till det. Se till att hela
sjalvtestet slutférs. Nar sjilvtestet dr klart rapporterar HeartStart resultatet
och uppmanar dig att trycka pa den gréna strémbrytaren om en
nodsituation uppstar. (Tryck pd den gréna knappen endast i en nédsituation.)
Darefter stings HeartStart av och standbyliaget aktiveras. Att den grona
redolampan blinkar &r signalen pa att HeartStart ar redo att anvindas.!

OBS! Forvara alltid HeartStart med en elektrodkassett och ett batteri
installerade sa att den ar redo att anvindas och kan utféra de dagliga
sjalvtesten.

7. Still HeartStart pa avsedd forvaringsplats sa att den ar redo att anviandas vid
behov. Placera den uppdaterade inspektionsloggen/underhallshiftet pa
defibrillatorns vaggfaste eller i skapet.

* Om batteriet limnas kvar efter att HeartStart har anvints och data om den senaste
anviandningen sedan 6verfors till en dator som kor HeartStart Event Review-
programvaran beriknar programvaran det lokala datumet och tiden for
enhetsanvandningen. Men om du tar ut batteriet innan data &verfors visar
programvaran bara forfluten tid.

T Om ett batteri sitter i aktiveras standbyldget nar du "stinger av”’ HeartStart, vilket
innebir att HeartStart 4r redo att anvindas.
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HEARTSTART-DATALAGRING

HeartStart lagrar automatiskt data om den senaste kliniska behandlingen i det
interna minnet. Lagrade data kan enkelt 6verforas 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 anvindas av utbildad personal. Information om HeartStart
Event Review finns online pa adressen www.philips.com/eventreview.

Folj det lokala protokollet for omedelbar datadverforing fér medicinsk
granskning efter anviandning av HeartStart. Mer information om datadverforing
och tidsinstillning finns i dokumentationen till Event Review.

| informationen som lagras automatiskt av HeartStart ingdr en sammanfattning
av data fran den senaste anvandningen och detaljerade data om den senaste
kliniska anviandningen. Du far en réstsammanfattning om HeartStarts senaste
anviandning genom att halla ned i-knappen tills en pipsignal hors. HeartStart
meddelar dig om hur ménga defibrilleringar som avgavs och hur lang tid som har
gatt sedan den slogs pa. Sammanfattande data ar alltid tillgangliga nar HeartStart
ar redo att anvindas (batteriet och elektroderna ar installerade och HeartStart
ar avstangd) och medan den anvinds. 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 (hoégst 15 minuter efter eIektrodappIiceringT)
*  HeartStarts status (hela fallet)
*  HeartStarts rytmanalysbeslut (hela fallet)

»  forfluten tid i samband med sparade handelser (hela fallet)

* HeartStart lagrar automatiskt information om den senaste kliniska anvandningen i
det interna minnet i minst 30 dagar, sd att data kan hamtas till en dator som kor den
tillimpliga Event Review-programvaran. (Om batteriet tas ut under denna period
finns filerna kvar i HeartStart. Nar batteriet sétts tillbaka finns EKG-registreringarna
fran den senaste anviandningen kvar i HeartStarts minne i ytterligare 30 dagar.) Efter
den perioden raderas EKG-registreringarna fran det senaste anvandningstillfillet
automatiskt i syfte att forbereda defibrillatorn for framtida anvandning.

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

RUTINUNDERHALL

Det ar mycket enkelt att underhélla HeartStart. HeartStart utfor ett sjilvtest
varje dag. Dessutom utfors ett sjilvtest for batteriinstallation varje ging du
sitter in ett batteri i enheten. HeartStarts omfattande automatiska
sjalvtestfunktioner eliminerar behovet av manuell kalibrering. HeartStart har
inga delar som kan bytas ut eller repareras av anvindaren.

VARNING! Risk for elektriska stotar. Oppna inte HeartStart, ta inte bort
kaporna och férsok inte att reparera den. Det finns inga delar i HeartStart
som kan bytas ut eller repareras av anviandaren. Om reparation kravs ska du
skicka HeartStart till Philips for service.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

* Lamna inte HeartStart utan en SMART-elektrodkassett installerad. Det gor
att HeartStart avger pipsignaler och att i-knappen bérjar blinka. Anvisningar
for hur du byter elektrodkassett finns i kapitel 2, Stilla in HeartStart.

* HeartStart utfor dagliga sjilvtest. Medan den grona redolampan blinkar
behover du inte testa HeartStart genom att initiera ett sjalvtest for
batteriinstallation. D4 forbrukas batteristrom och batteriet kan laddas ur
for tidigt.

REGELBUNDNA KONTROLLER

Utover de kontroller som rekommenderas efter varje anviandning av HeartStart
ar underhallet begrinsat till regelbunden kontroll av féljande:

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

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

*  Kontrollera HeartStarts utsida. Om du ser sprickor eller andra tecken
pa skador ska du kontakta Philips och fa teknisk support.

Registrera varje regelbunden kontroll i inspektionsloggen/underhallshiftet.
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RENGORA HEARTSTART

Du kan rengora utsidan av HeartStart och barvaskan med en mjuk trasa fuktad i

tvalvatten, klorin (tva matskedar per liter vatten) eller ammoniakbaserat

rengéringsmedel.

FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR:

* Anvdnd inte isopropylalkohol (desinfektionssprit), starka 16sningsmedel som
aceton eller acetonbaserade rengéringsmedel, slipmaterial eller enzymatiska
rengéringsmedel nar du rengor HeartStart.

+ Sank inte ned HeartStart i vatskor och spill inte vétskor pa den.

¢ Sterilisera inte HeartStart eller dess tillbehor.

KASSERA HEARTSTART

Kassera HeartStart och tillbehoren i enlighet med lokala foreskrifter.

TIPS FOR FELSOKNING MED HJALP AV REDOLAMPAN

Den grona redolampan pa HeartStart ar din vagledning till huruvida HeartStart

ar redo att anvandas.

Redolampan blinkar: HeartStarts sjilvtest for batteriinstallation och det
senaste regelbundna sjilvtestet har godkants. HeartStart dr darfér redo
att anvandas.

Redolampan lyser med ett fast sken: HeartStart anvinds eller ett
sjalvtest pagar.

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

Om redolampan ir slackt och HeartStart avger en serie med tre pipsigna-
ler i rad ska du kontakta Philips och fa teknisk support. Se Felsokning néar
HeartStart avger pipsignaler om du vill ha mer information.

Redolampan ér slickt, men inga pipsignaler avges fran HeartStart och
i-knappen blinkar inte: Inget batteri 4r installerat, batteriet ar urladdat
eller HeartStart behover repareras. Byt ut eller sitt i batteriet igen och
utfor sjalvtestet. Om HeartStart godkdnns vid sjilvtestet kan du lita pa
att den ar redo att anvindas.
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FELSOKNING NAR HEARTSTART AVGER PIPSIGNALER

Philips HeartStart utfor sjalvtester vid 1
X
regelbundna intervall for att sikerstilla att

den dr redo att anvindas. Om HeartStart r.b
avger en serie enstaka pipsignaler

(M., >.. N.) trycker du pa den blinkande -p e

bld i-knappen for att fa information.

3x

En varning med tre pipsignaler i rad

(Jhh. PR 2PN kan innebira att ett
potentiellt allvarligt problem har upptickts - - _E

under sjélvtestet som kan férhindra

B N

HeartStarts férmaga att ge behandling vid en
nodsituation. Gor foljande om HeartStart avger en serie med tre pipsignaler
i rad:

» | standbylige: Kontakta Philips omedelbart fér teknisk support pa det
regionala telefonnumret som stér pa baksidan av den har handboken.

* | en nédsituation: 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 bér
endast genomforas i en nodsituation. Nar ingen nodsituation lingre
foreligger ska du omedelbart kontakta Philips for teknisk support.

VARNING! Om borttagning och iséttning av batteriet gors en eller flera
ganger nar HeartStart avger en serie av tre pipsignaler i rad kan enheten
aterstillas sa att den informerar om att den ar redo att anvindas, trots att
den kanske inte kan ge behandling vid en livraddningssituation. Du ska endast
ta bort och sitta tillbaka batteriet nar HeartStart 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 nédsituation ska du ta HeartStart ur
bruk och kontakta Philips omedelbart.

Mer detaljerad test- och felsdkningsinformation finns i bilaga F.
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Denna sida har avsiktligt limnats tom.
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TILLBEHOR TILL HEARTSTART

Foljande tillbehér till HeartStart-defibrillatorn koper du separat av din Philips-

representant eller online pa www.philips.com/heartstart:

Batteri (ett i reserv rekommenderas) [REF: M5070A]
Elektroder

*  SMART-elektrodkassett, vuxna (en i reserv rekommenderas)
[REF:M5071A]

*  SMART-elektrodkassett, spadbarn och barn [REF: M5072A]
Barvaskor

*  Bérvaska av standardtyp med bandagesax och utrymme for extra
elektrodkassett och batteri [REF: M5075A]

*  Kompakt barviaska med bandagesax [REF: M5076A]
*  Vattentdt barvdska med hart skal i plast [REF:YC]

Utryckningssats (pase med en pocketmask, en engingsrakhyvel,
tva par handskar, en bandagesax och en absorberande torkduk)
[REF: 68-PCHAT]

Skap och vaggfisten

*  AED-vdgghallare [REF: 989803 170891]

*  Grundskap, viggmonterat [REF: 989803136531]

*  Premiumskap, viggmonterat [REF: PFE7024D]

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

*  AED-informationsplakat, rétt [REF: 9898031709011

*  AED-informationsplakat, gront [REF: 98980317091 1]
*  AED-vdggskylt, rod [REF: 989803170921]

»  AED-vaggskylt, gron [REF: 989803170931]

* | USA krivs ordination for vissa tillbehér.
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Programvara fér datahantering

HeartStart Configure [REF: 861487]

HeartStart Event Review Pro

* en datorlicens [REF: 861431 med tillval AO1]

* organisationsomfattande licens [REF: 861431 med tillval AO3]
HeartStart Event Review Pro, uppgradering

* en datorlicens [REF: 861436 med tillval AOI]

* organisationsomfattande licens [REF: 861436 med tillval A03]
HeartStart Data Messenger

* en datorlicens [REF: 861451 med tillval AOI]

* organisationsomfattande licens [REF: 861451 med tillval A03]

IR-kabel for anvandning med HeartStart Event Review-programvaran
[REF:ACT-IR]

Snabbguide till HeartStart-defibrillatorn [REF: M5066-97806]
Utbildning

Elektrodkassett for 6vning, vuxna [REF: M5073A]
Reservelektroder for 6vning, vuxna [REF: M5093A]
Elektrodplaceringsguide, vuxna [REF: M5090A]

Elektrodkassett for 6vning, spidbarn och barn [REF: M5074A]
Reservelektroder for 6vning, spadbarn och barn [REF: M5094A]
Elektrodplaceringsguide, spadbarn och barn [REF: 989803139281]

Utbildningsverktyg om HeartStart HS| och FR2+ fo6r instruktorer,
NTSC [REF: M5066-89100] eller PAL [REF: M5066-89101]

HeartStart-6vningsdefibrillator [REF: M5085A]
Intern adapter fér 6vningsdocka [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

Dl-standardpaus

ORDLISTA

Ordlistans termer ar definierade baserat pa HeartStart-defibrillatorn och
anvandningen av den.

Automatisk extern defibrillator (en halvautomatisk defibrillator).

HeartStarts standardbehandlingsldge. | detta ldge avges rostinstruktioner som
handleder utryckaren fran utplaceringen av de sjilvhiftande elektroderna, via
vantan pa rytmanalys till avgivning av en defibrillering, om en sadan behovs.

Se SMART-analys.

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

Onormal, ofta oregelbunden hjartrytm.

Det forseglade litiummangandioxidbatteriet som driver HeartStart. Det
levereras i en utformning som passar i ett fack pa baksidan av HeartStart.

Avbrytande av hjirtflimmer genom applicering av elektrisk energi.

En hjartrytm som HeartStart bedémer vara lamplig for defibrillering, séisom
kammarflimmer och vissa typer av kammartakykardi i samband med pl6tsliga
hjartstopp.

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

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

En paus som HeartStart lagger in efter ett DI-beslut. Pausen kan konfigureras
antingen som en Dl-standardpaus eller som en ”SMART” DI-paus. Under en
Dl-standardpaus utfor inte HeartStart nagon bakgrundsévervakning av
patientrytmen. Under en SMART DI-paus utfér HeartStart
bakgrundsovervakning. Om en artefaktfri defibrillerbar rytm detekteras avslutas
pausen och rytmanalys pabérjas. Om HeartStart identifierar en artefakt som
exempelvis har orsakats av hjirt-lungraddning, eller om anvandaren trycker pa
i-knappen for att fa HLR-vagledning under en SMART DI-paus, avbryter inte
HeartStart pausen for att utfora rytmanalys, utan later hjart-lungriaddningen
fullfoljas utan avbrott.

Se Dl-paus.
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EKG

elektroder

fara

flimmer

forsiktighetslampa

forsiktighetsuppmaning

HeartStart Event Review

B-2

HLR

HLR-vigledning

icke-defibrilleringsbar
rytm
i-knapp

Elektrokardiogram, en registrering av hjartats elektriska rytm som den kanns av
via defibrilleringselektroderna.

Se SMART-elektroder.

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 sitt. Kammarflimmer
(flimmer i hjartats kammare) ar forbundet med plétsligt hjartstopp.

En triangelformad lampa pé framsidan av HeartStart som blinkar under
rytmanalys och lyser med ett fast sken nir defibrillering rekommenderas som en
paminnelse om att patienten inte far vidroras.

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

En serie datahanteringsprogram som &r avsedda att anvandas av utbildad
personal for att granska och analysera HeartStart-patientanvandningen och av
behorig personal for att justera HeartStart-konfigurationen. Information fran
Philips Medical Systems finns pé internet pa adressen www.philips.com/
eventreview.

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

Grundlaggande muntliga anvisningar for att utféra hjart-lungraddning, daribland
handplacering, raddningsandning, kompressionsdjup och -tid, som avges fran
HeartStart nér du trycker pa den blinkande bla i-knappen under de forsta

30 sekunderna av en patientvardspaus.

En hjartrytm som av HeartStart inte bedéms vara lamplig fér defibrillering.

En informationsknapp pa framsidan av HeartStart. Om du trycker pa i-knappen
under de 30 sekunder som den blinkar under en patientvardspaus far du
HLR-vdgledning fran HeartStart.” Om du trycker pa i-knappen nir den blinkar
och HeartStart avger pipsignaler far du felsdkningsanvisningar. Om du haller ned
i-knappen vid nagot annat tillfille tills en pipsignal hors ger HeartStart
sammanfattande information om den senaste kliniska anvandningen och
enhetsstatus. Nar i-knappen lyser med fast sken (inte blinkar) betyder det att
anvdndaren kan roéra vid patienten.

* Om du trycker pa i-knappen for att fa HLR-vigledning under en SMART DlI-paus
stangs bakgrundsévervakningen av.
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intervall for
defibrilleringsserie

kommunikation med
infrardd stralning

konfiguration

patientvardspaus

Pl6tsligt hjartstopp

protokoll

protokollpaus

Redolampa

regelbundna sjilvtest

rytmanalys
SMART Biphasic- vagform

SMART Dl-paus
SMART-analys

Ett konfigurerbart intervall mellan defibrilleringsserier som anviands av
HeartStart for att avgéra huruvida defibrilleringarna ar del av samma
defibrilleringsserie.

En metod for att skicka information med hjilp av en viss del av ljusspektrumet.
Den anvinds for att 6verfora information mellan HeartStart och en dator som
kor HeartStart Event Review-programvaran.

Instdllningarna for HeartStart-anvindningsalternativen, bl.a.
behandlingsprotokollet. Standardkonfigurationen fran fabriken kan dndras av
behorig personal med hjilp av HeartStart Event Review-programvaran.

En definierad paus for patientbedémning, -behandling och/eller hjart-
lungraddning. Se DI-paus och Protokollpaus.

Den plétsliga upphorandet av hjirtats pumprytm.

En sekvens av atgirder som vidtas av HeartStart for att dirigera patientvard i
AED-laget.

En HeartStart-paus efter en defibrilleringsserie under vilken anvandaren kan
utfora hjart-lungraddning. HeartStart utfor ingen bakgrundsovervakning av
patientens hjartrytm under denna paus.

En gron lysdiod som visar HeartStarts beredskap. Nar redolampan blinkar ar
HeartStart redo att anviandas, och nér redolampan lyser med ett fast sken
anvands HeartStart.

Dagliga, veckovisa och manatliga test som automatiskt utférs av HeartStart i
standbyldget. Med hjilp av testen dvervakas manga nyckelfunktioner och -
parametrar i HeartStart, bl.a. batterikapaciteten, SMART-elektrodkassettens
beredskap och skicket pa inre kretsar.

Se SMART-analys.

Den patenterade defibrilleringsvagform med ldg energi som anvinds av
HeartStart. Det dr en impedanskompenserad bifasisk vagform.Tillsammans med
SMART-elektroder for vuxna avger den 150 | nominellt mot en belastning pa
50 ohm, och tillsammans med SMART-elektroder for spadbarn och barn avger
den 50 | nominellt mot en belastning pa 50 ohm.

Se Dl-paus.

Den patentskyddade algoritm som anviands av HeartStart for att analysera
patientens hjartrytm och faststilla huruvida rytmen ar defibrillerbar.
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SMART-elektroder

standbylage

Strombrytare

vagform

varning

De sjilvhiftande elektroder i en kassett som anvands med HeartStart. Nar
du drar i handtaget pa kassetten slas HeartStart pa och kassetten 6ppnas.
Elektroderna appliceras pa patientens bara hud och anvinds for att kdnna
av patientens hjartrytm och 6verféra defibrilleringen. Endast HeartStart
SMART-elektroder far anvindas med HeartStart.

HeartStarts driftslage ndr ett batteri ar installerat och enheten ar avstingd samt
redo att anvindas vid behov. Indikeras av en blinkande gron ”redolampa”.

En gron knapp pa framsidan av HeartStart. Om du trycker pa strémbrytaren nar
HeartStart ér i standbyldge slas HeartStart pd. Om du haller ned strombrytaren i
en sekund ndr HeartStart dr pa stings HeartStart av och laddas ur internt. Nar
du trycker pa strombrytaren avbryts dessutom det sjilvtest for
batteriinstallation som utférs automatiskt ndr ett batteri sitts i.

Se "SMART Biphasic-vagform”.

Forhallanden, faror eller osidkra metoder som kan leda till allvarlig personskada
eller dodsfall.
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C FORTECKNING OVER SYMBOLER OCH REGLAGE

symbol

v PULL ~

£,
V A

beskrivning

Handtag for elektrodkassett. Nar du drar i handtaget
slds HeartStart pa och elektrodkassetten 6ppnas for
anvindning.

Se bruksanvisningen.

Strombrytare. Gron. Om du trycker pa strémbrytaren
ndr HeartStart ar i standbyldge slas HeartStart pa. Om
du haller ned strombrytaren i en sekund nar HeartStart
ar pa stangs HeartStart av och laddas ur internt. Nar du
trycker pa strombrytaren avbryts dessutom det sjalv-
test for batteriinstallation som utférs automatiskt nar
ett batteri sitts i.

Informationsknapp (i-knapp). Om du trycker pa i-knap-
pen nar den blinkar under en patientvardspaus far du
HLR-végledning. Om du trycker pa den nar den blinkar
och HeartStart avger pipsignaler far du felsékningsan-
visningar. Om du vid nagot annat tillfalle trycker pa den
tills en pipsignal hors far du sammanfattande informa-
tion om HeartStarts senaste kliniska anviandning och
enhetsstatus.

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

Defibrilleringsknapp. Orange. Blinkar nar HeartStart ar
laddad. Om defibrillering behévs uppmanar HeartStart
anvindaren att trycka pa defibrilleringsknappen for att
avge en defibrillering pa patienten.
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symbol

®

—_
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il

1D
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EO
2010 GUIDELINES

HEARTSTART

uuuuuuuuuuuuuu

HEARTSTART

uuuuuuuuuuuuu

beskrivning

Produkten har skydd mot elchock via typ BF-patient-
anslutningen

Produkten uppfyller inte Kinas RoHS-standarder

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

Symbolen indikerar produktens eller artikelns tillverk-
ningsdatum

Riktningspil som ger grafisk anvisning om at vilket hall
du ska dra

Medféljande medieinnehill ar i DVD-format

Kompatibel med FRx-defibrillator

Forpackningen innehaller en uppsittning defibrillerings-
elektroder

Indikerar att enheten ar optimerad for Guidelines 2010

HeartStart-defibrillatorsymbol

HeartStart-logotyp

HeartStart-logotyp

HeartStart-logotyp
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IP21

PHILIPS
&
/;

N

PHILIPS

(+
C€

beskrivning

HeartStart-logotyp

HeartStart-logotyp

Kompatibel med HS|-defibrillator

Indikerar att anvindaren behéver se viktig forsiktighets-
information i bruksanvisningen, t.ex. om faror, varningar
och forsiktighetsuppmaningar

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

Korrekt placering av elektroder pd ett barn

Korrekt placering av elektroder pa vuxna

Produkten uppfyller IP2-specifikationerna

Philips-logotyp i skoldformat

Philips-ordmarkeslogotyp

Telefonnummer att ringa vid en nédsituation

Uppfyller kraven i tillimpliga EU-direktiv,

bl.a. RoHS, direktiv 201 1/65/EU, om begransning av
anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning.
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symbol

c € 0123

dl
@

INSTALL
BEFORE

C-4

beskrivning

Uppfyller kraven i EU-direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter. De fyra siffrorna anger
ID-numret pa det anmailda organet for bedémning av
produktens dverensstimmelse med direktivet.

Enhetstillverkare
Certifierad av Canadian Standards Association

Bestillningsnummer.
Auktoriserad EU-representant.

Utgangsdatum

Forpackningen innehaller ett batteri

Litiummangandioxidbatteri.

Litiummangandioxidbatteri.

Batteriet far inte krossas.

Batteriet far inte utsittas for hog varme eller 6ppen
eld. Batteriet far inte brannas.

Batteriet far inte tas isdr och batterihéljet far inte
oppnas.

Satt in batteriet i defibrillatorn fére det datum
(AAAA-MM) som anges pa etiketten.
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Sam0

X
o8
o8
o8

NON-
STERILE

beskrivning

Maste skyddas fran fukt.

Hanteras forsiktigt.

Denna sida upp.

Transportkrav (se respektive termometersymbol).

Forvaringskrav (se respektive termometersymbol).

Miljospecifikationer for transport (svart text) och
forvaring (gra text).

Miljospecifikationer.

Specifikationer for relativ luftfuktighet

Dessa elektroder dr endast avsedda for engangsbruk
och enpatientsbruk.

Kassettinnehall: en uppsittning med tva
defibrilleringselektroder.

Forvara elektroderna i en temperatur pa mellan 0 och
50 °C.

Den har produkten ar inte steril.

Den har produkten ar inte tillverkad av naturgummi-
latex.
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LOT

R( ONLY

Rx only

&
B X

79,
s

beskrivning

Elektroder som &r avsedda for anvandning pa spadbarn
eller barn under 8 ar eller 25 kg.

Utgangsdatum (se tillhérande datumkod)

Serienummer.

Lotnummer.

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast
sdljas av eller pa ordination av lakare.

Anviand inte HeartStart i en miljéo med magnetisk
resonans.

Avfall maste kasseras pa ett miljovanligt satt i enlighet
med lokala foreskrifter.
Tryckt pa returpapper.

Exempel pa en streckkod for unik identifiering av enhet
(UDI).
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D TEKNISK INFORMATION

SPECIFIKATIONER FOR HEARTSTART-DEFIBRILLATOR

Specifikationerna i tabellerna nedan utgér nominella varden.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

kategori
storlek
vikt

livslangd

kategori

temperatur och
relativ luftfuktighet

hojd 6ver havet
atmosfarstryck

talighet for
stotar/fall

vibrationer

FYSISKA SPECIFIKATIONER

specifikationer
72 cm (H) x 19 ecm (D) x 21 cm (B)
Ca 1,5 kg med batteri och elektrodkassett installerade.

HeartStart har en forvantad livslangd pa 10 ar.

MILJOSPECIFIKATIONER

specifikationer

| drift (med batteri och elektrodkassett installerade):
0 till 50 °C,
0-95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande.

| standbyldge (mellan anvidndningar med batteri och elektrodkassett
installerade):

1043 °C

10 till 75 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande.

Vid forvaring och transport (med batteri och elektrodkassett):

-20 till 60 °C i upp till 2 dagar,

0-85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Fungerar pa 0—4 572 m, kan férvaras pa upp till 2 591 m i standbylage.
Fungerar vid | 060-590 hPa, kan férvaras vid upp till 750 hPa i standbylige.

Klarar fall pa | meter mot alla kanter, hérn och ytor.

| drift: uppfyller EN 1789 oregelbundna, vigambulanser.
| standbylage: uppfyller EN 1789 svept sinus, vigambulanser.
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kategori

tatning

ESD/EMI (stralning och
immunitet)

kategori

reglage

indikatorer

hogtalare

summer

specifikationer

Uppfyller IEC 60529 klass IP21.

Skyddad mot atkomst till farliga delar med ett finger och skyddad mot
intrangning av fasta frimmande foremal med en diameter pa 1,25 cm och
storre enligt IEC 60529, klass 1P2x.

Skyddad mot ett jamnt fléde av vattendroppar 6ver defibrillatorn enligt
IEC 60529, klass IPx]1.

Se tabellerna under Elektromagnetisk dverensstaimmelse.

REGLAGE OCH INDIKATORER

specifikationer

Handtag for SMART-elektrodkassett
Gron strémbrytare

i-knapp (blinkar med blatt sken)
Orange defibrilleringsknapp

Redolampa: gron, blinkar nar HeartStart &r i standbylidge (redo att anvindas)
och lyser med ett fast sken nar HeartStart anvands.

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

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

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

Avger rostanvisningar och varningssignaler under normal anvandning.

Avger pipsignaler nar felsokning behovs.
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kategori

vagformsparametrar

— D ——ii— E —

—F

varaktighet (ms)

DEFIBRILLERINGSVAGFORM

specifikationer

Bifasisk trunkerad exponentiell.Vagformsparametrar justeras automatiskt
som en funktion av patientens defibrilleringsimpedans. | diagrammet till
vanster ar D varaktigheten for fas | och E varaktigheten for fas 2 i vigformen.
F ar fordrojningen mellan faserna (500 ps) och Ip ar toppstrommen.

HeartStart avger defibrilleringar mot belastningsimpedanser pa 25 till 180 ohm.
Varaktigheten for varje fas av vagformen justeras dynamiskt beroende pa
avgiven laddning, for att kompensera for patientimpedansvariationer, enligt
foljande exempel:

defibrillering av vuxna

belastnings- fas I, fas 2, toppstrom avgiven
resistans (Q) varaktighet varaktighet (A) energi (J)
(ms) (ms)

25 2,8 2,8 55 128
50 4,5 4,5 32 150
75 6,3 5,0 23 155
100 8,0 53 I8 157
125 9,7 6,4 14 159
150 1,5 7,7 12 160
175 12,0 8,0 I 158

defibrillering av barn
(med M5072A SMART-elektroder for spadbarn och barn)

belastnings- fas I, fas 2, toppstrom avgiven
resistans (Q) varaktighet varaktighet (A) energi (J)
(ms) (ms)

25 4,1 2,8 24 35
50 51 3,4 6 46
75 6,2 4,1 12 52
100 7,2 48 10 54
125 83 55 8 56
150 9,0 6,0 7 57
175 9,0 6,0 6 55
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kategori

energi*

(de angivna doserna for
barn baseras pa CDC:s
tillvaxttabeller for vikter i
50:e percentilen.)

laddningsstyrning

”laddning klar”-
indikator

cykeltid mellan
defibrilleringar

tid mellan
patientvardspauser
och defibrilleringar

intern urladdning
(AED-lage)

vektor for avgivning
av spadbarn och barn

vektor for defibrillering
av spadbarn och barn

specifikationer

Anvinda HeartStart SMART-elektroder for vuxna: 150 | nominellt (£15 %)
mot en belastning pa 50 ohm. Anvidnda HeartStart SMART-elektroder for
spadbarn och barn: 50 ] nominellt (15 %) mot en belastning pa 50 ohm.
Exempel pa energidoser for barn:

alder energidos
nyfédd 14 J/kg

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

* 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
21 november 2000.Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention © 2000.

Styrs av patientanalyssystemet for automatisk drift.

Defibrilleringsknappen blinkar, ljudsignal avges.
Vanligen < 20 sekunder; inklusive analys.

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

Nar HeartStart ar laddad sker intern urladdning om
* patientens hjartrytm andras till en icke-defibrillerbar rytm

* en defibrillering inte avges inom 30 sekunder efter att HeartStart har
laddats for defibrilleringsavgivning

* strombrytaren halls ned i minst en (1) sekund sa att HeartStart stings av

* de sjilvhiftande elektroderna avlagsnas frian patienten eller SMART-
elektrodkassetten kopplas bort fran HeartStart

* batteriet tas ut eller laddas ur fullstandigt
* impedansen mellan elektroderna ligger utanfor intervallet.

Via sjilvhiftande elektroder som placeras anteriort—anteriort (avledning Il).

Via sjilvhiftande elektroder som normalt placeras anteriort—posteriort.
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kategori

funktion

defibrilleringsbara rytmer

icke-defibrilleringsbara
rytmer

pacemakerdetektion

artefaktdetektering

analysprotokoll

EKG-ANALYSSYSTEM

specifikationer

Utvdrderar de sjilvhiftande elektrodernas impedans med avseende pa
korrekt kontakt med patientens hud och utviarderar EKG-rytm och
signalkvalitet for att avgéra om defibrillering ar lamplig.

Kammarflimmer (VF) och vissa typer av kammartakykardi ar associerade med
bristande cirkulation, bl.a. kammarfladder och polymorf kammartakykardi
(VT). HeartStart anvander flera parametrar for att avgéra om en rytm ar
defibrillerbar.

OBS! Av patientsdkerhetsskdl kan det hdnda att vissa rytmer med mycket ldg
amplitud eller Idg frekvens inte tolkas som defibrillerbara VF-rytmer. Det kan ocksd
hénda att vissa VT-rytmer som normalt associeras med cirkulation inte tolkas som
defibrillerbara rytmer.

SMART-analys ar framtagen for att detektera icke-defibrillerbara rytmer enligt
definitionen i AHA/AAMI DF-80. Se foljande tabell.Vid detektion av en icke-
defibrillerbar rytm uppmanar HeartStart anvindaren att ge hjart-
lungraddning.

Pacemakerartefakten avligsnas fran signalen for rytmanalys.

Om elektriskt ”brus” (artefakt) som stor exakt rytmanalys detekteras
fordréjs analysen tills EKG-signalen ar ren.

Beroende pa resultatet av analysen forbereder sig systemet antingen for
defibrilleringsavgivning eller ldgger in en paus. Detaljerad information om
protokollet finns i bilaga E, Konfiguration.
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rytmklass

defibrilleringsbar rytm —
kammarflimmer

defibrilleringsbar rytm —
kammartakykardi

icke-defibrilleringsbar rytm
— normal sinusrytm

icke-defibrilleringsbar rytm
— asystoli

icke-defibrilleringsbar rytm
— alla andra icke-
defibrilleringsbara rytmer®

o

PRESTANDA FOR EKG-ANALYS

EKG-test?
provstorlek

300

100

300

100

450

Fran Philips Medical Systems EKG-rytmdatabaser.

uppfyller AHA-rekommendationer® fér defibrillering av

vuxna
observerade prestanda

sensitivitet > 90 %
(uppfyller kraven i AAMI DF80)

sensitivitet > 75 %
(uppfyller kraven i AAMI DF80)

specificitet > 99 %
(uppfyller kraven i AAMI DF80)

specificitet > 95 %
(uppfyller kraven i AAMI DF80)

specificitet > 95 %
(uppfyller kraven i AAMI DF80)

90 % ensidig nedre
konfidensgrins

(87 %)

(67 %)

(97 %)

(92 %)

(88 %)

b. 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: 1 677—1 682.

c. Supraventrikular takykardi (SVT) ingar specifikt i klassen icke-defibrilleringsbara rytmer, i enlighet med AHA-rekommendationerna® och

AAMI-standarden DF80.
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kategori

batterityp

kapacitet

héllbarhetstid
(fore installation)

livslangd vid forvaring
(efter installation)

livslangd i 6vningslage

prestanda vid lag batteriniva

kategori

elektroder for vuxna

elektroder fér spadbarn och
barn

krav for
defibrilleringselektroder

SPECIFIKATIONER FOR TILLBEHOR

BATTERI M5070A

specifikationer

9V DC, 4,2 Ah, litiummanganoxid. Primarcell med lang livslangd for
engangsbruk.

Som nytt: minst 200 defibrilleringar eller 4 timmars driftstid vid 25 °C.

Minst 5 ar fran tillverkningsdatumet om det férvaras och underhalls enligt
anvisningarna i den har anvdndarhandboken.

Normalt 4 &r om det férvaras och underhalls enligt anvisningarna i den har
anvdndarhandboken.

Batteriet racker till 10 timmars anvindning i 6vningslaget.

Vid anvindning i temperaturer mellan 10 och 50 °C med ett batteri som precis
har passerat gransvardet for detektion av lag batteriniva kan HeartStart avge en
kombination av 9 efterfoljande defibrilleringar, med pauser mellan var och en
som inte overstiger 30 sekunder, och |5 minuters drift i vervakningslage.

HEARTSTART SMART-ELEKTRODER FOR VUXNA M507|A OCH
SMART-ELEKTRODER FOR SPADBARN OCH BARN M5072A

specifikationer

Sjalvhaftande deﬁbrillerinigselektroder for engangsbruk med en nominell aktiv
ytarea pa vardera 85 cm” som levereras i en kassett med snappfistning med
en integrerad typisk kabel pa 137,1 cm.

Sjalvhaftande defibrilleringselektroder fér engangsbruk med en nominell aktiv
ytarea pa vardera 85 cm” som levereras i en kassett med snappfastning med
en integrerad typisk kabel pa 101,6 cm (40”). Pa kassettens forsegling finns
en teddybjornssymbol for enkel identifiering.

Anviand endast HeartStart SMART-elektroder for vuxna, M507 | Aeller
SMART-elektroder for spadbarn och barn, M5072A med HeartStart-
defibrillatorn.

Forpackningen till SMART-elektroder fér bade vuxna och for spadbarn och

barn ar markt med ett anviands senast-datum som infaller minst tva ar efter
tillverkningsdatumet.
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produkt

defibrillator

batteri

elektroder

MILJOHANSYN

Du bidrar pa ett positivt sitt till var gemensamma miljo genom att uppfylla
kraven i gillande nationella foreskrifter avseende kassering av elektrisk och
elektronisk utrustning och batterier. Sddant avfall kan avge skadliga amnen ute i
naturen och utsédtta manniskor for fara. Kontakta den lokala myndigheten och
faststill en limplig metod for bortskaffande av delar och tillbeh6r som
potentiellt utgdr biologiska risker.

information

HeartStart innehaller elektroniska komponenter. Kassera dem inte som
osorterat kommunalt avfall. Samla in sddant elektronikavfall separat och
kassera det pa lamplig dtervinningsstation i enlighet med foreskrifterna i ditt
land.

Battericellerna innehdller kemikalier. Kemikalierna som anvinds i ett batteri
anges med symboler pa etiketten. Definitioner av symbolerna finns i
anviandarhandboken eller bruksanvisningen till HeartStart. Limna in batteriet
till limplig atervinningsstation.

Anvianda SMART-elektroder kan vara kontaminerade med kroppsvavnad,
kroppsvitskor eller blod. Klipp av dem och kontakta den lokala myndigheten
for att faststilla en lamplig metod for bortskaffande av dem som smittférande
avfall. Atervinn de aterstaende kassettkomponenterna pa en lamplig
atervinningsstation i enlighet med lokala foreskrifter.

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

hogtalarvolym

skicka automatiskt
data om periodiska

sjalvtest (PST)

utgaende EKG-data

KONFIGURATION

OVERSIKT

Philips HeartStart-defibrillator levereras med en standardkonfiguration som ar

avsedd att tillgodose de flesta anvindares behov. Konfigurationen kan endast

andras av en behorig person med hjilp av HeartStart Configure-programvaran.

Programvaran ir avsedd att anvindas av utbildad personal. Information

om HeartStart-datahanteringsprodukter finns online pa

www.philips.com/eventreview.

ALTERNATIV FOR ENHETEN

| foljande tabell anges de av HeartStart-defibrillatorns funktioner som inte ror

patientbehandling.

e T standard-
installningar Tt
instéllning
1,2,3,4, 8
56,7,8
Pa, av Pa
P3, av Pa

beskrivning av standardinstallningen

Volymen fér HeartStart-hogtalaren ar
instdlld pa 8, den hogsta nivan.

Aktiverar sindning av data for regelbundna
sjdlvtest via enhetens IR-dataport.

Aktiverar sandning av EKG-data via
enhetens IR-dataport.
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E-2

ALTERNATIV FOR PATIENTBEHANDLINGSPROTOKOLLET

parameter T
instéllningar

tidpunkt for  * Vid stromtillslag

rostpaminnelsen ”Se till (ndr anvandaren
att ambulansen ar slar pa HeartStart)
larmad”

* Vid stromtillslag
och nér den forsta
patientvards-
pausen paborjas

* Nar den forsta
patientvards-
pausen pabdrjas

* Ingen paminnelse

defibrilleringsserie 1,2,3,4

standard-
installning

Nar den férsta
patientvards-
pausen pabor-
jas

beskrivning av standardinstallningen

En réstpaminnelse avges for att
sikerstilla att ambulansen har larmats
ndr den forsta patientvardspausen
paborijas.

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

HeartStart utfor inte rytmanalys
under protokollpausen.

Hur lang protokollpausen blir efter att
en defibrilleringsserie har slutférts
bestdms av instidllningen for
protokollpaustimern.

OBS! En defibrilleringsserie borjar nar
en defibrillering avges efter att
HeartStart har slagits pa. En ny
defibrilleringsserie borjar efter en
protokollpaus. Om en
defibrilleringsserie har konfigurerats
for tva eller fler paborjas ocksa en ny
defibrilleringsserie om tiden sedan
foregaende defibrillering &verstiger
instéllningen for
defibrilleringsserieintervallet.
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parameter

intervall for
defibrilleringsserie
(minuter)

protokollpaustimer
(minuter)

installningar

1,0,2,0,

o)

(odndlighetstecken)

standard-
instillning

1,0

2,0

beskrivning av standardinstallningen

En defibrillering maste avges inom

| minut efter foregaende defibrillering
for att raknas som en del av den
aktuella defibrilleringsserien.

OBS! Den hdr parametern ar endast
tillimplig nar defibrilleringsserien inte
har konfigurerats for
standarddefibrillering I.

En 2 minuter lang protokollpaus for
hjart-lungraddning startar automatiskt
efter rostinstruktionen ndr en
defibrilleringsserie har slutforts. Efter
protokollpausen atergar HeartStart
till rytmanalys.

Om anvindaren trycker pa i-knappen
for valfri HLR-vagledning ger
HeartStart vigledning for fem HLR-
cykler, som bérjar och slutar med
kompressioner, nar parametrarna for
HLR-végledning ocksa ar instillda pa
standardvirdena. Antalet HLR-cykler
varierar for andra instéllningar av
protokollpaustimern och HLR-
vagledningsparametrarna.

OBS! Eftersom protokollpausen avslutas
efter en HLR-cykel for att maximera
nyttan av hjdrt-lungrdddningen kan den
faktiska pausldngden skilja sig ndgot frdn
timerinstdllningen.
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parameter

Dl-paustyp

Dl-paustimer
(minuter)

instéllningar

Dl-standardpaus:
HeartStart utfor
inte rytmanalys

under Dl-pausen.

SMART DI-paus:
HeartStart utfor
bakgrundsover-
vakning under
SMART DlI-pausen.
Om en potentiellt
defibrillerbar rytm
detekterasavslutar
HeartStart SMART
Dl-pausen och
aterupptar
rytmanalysen.

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

standard-
installning

SMART DI-
paus

2,0

beskrivning av standardinstallningen

Under en SMART DlI-paus utfor
HeartStart bakgrundsoévervakning.
Om en potentiellt defibrillerbar rytm
detekteras hos en ororlig patient
avslutar HeartStart SMART DI-pausen
och aterupptar rytmanalysen.

OBS! Om HeartStart kdnner av
pdgdende hjért-lungrdddning, eller om
anvdndaren trycker in i-knappen for att
fa HLR-vdgledning, ersdtts SMART DI-
pausen av en DI-standardpaus. Under
Di-standardpausen utfor inte HeartStart
rytmanalys.

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

Om anviéndaren trycker pa i-knappen
for valfri HLR-vagledning ger
HeartStart vigledning for fem HLR-
cykler, som bérjar och slutar med
kompressioner, nar parametrarna for
HLR-vigledning ocksa ar instéllda pa
standardvardena. Antalet hjart-
lungraddningscykler varierar for andra
instéllningar av DI-paustimern och
HLR-végledningsparametrarna.

OBS! Eftersom Dl-pausen avslutas
efter en HLR-cykel for att maximera
nyttan av hjart-lungraddningen kan
den faktiska pauslangden skilja sig
nagot fran timerinstaliningen.

OBS! Om defibrilleringsserien har
konfigurerats till tva eller fler, och en
defibrillering har avgetts som en del av
serien, bestams langden pa den forsta
Dl-pausen i den defibrilleringsserien av
instdllningen for protokollpaustimern.
| annat fall bestams langden pa DI-
pausen av DI-paustimerns instéllning.
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parameter

HLR-meddelande

HLR-vigledning

inblasningsanvisning for

yuxna

standard-

installningar AP
installning
* HLRI: Instruerar HLR4:
anviandaren att Instruerar
inleda hjart- anvandaren att
lungraddning. han/hon kan

HLR2: Instruerar rora vid
anvindaren att patienten utan
han/hon kan réra I’;'fk’ att inleda
vid patienten utan Jart-
risk och att inleda  lUngraddning
hjirt-lungriaddning. och att trycka

pa i-knappen
HLR3: Instruerar for HLR-
anvindaren att vigledning.
inleda hjart-
lungraddning och
att trycka pa
i-knappen for
HLR-vdgledning.

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

Ja, nej Ja

beskrivning av standardinstallningen

De rostinstruktioner som avges som
paminnelse fér HLR i bérjan av ett
pausintervall férsikrar anvandaren om
att patienten kan vidroras utan risk,
instruerar anvandaren att inleda HLR
samt ger anviandaren majlighet att
trycka pa i-knappen for att fa
anvisningar om de grundliggande
atgarderna vid HLR.

OBS! HLR-vigledning ar endast
tillgangligt med HLR3- och HLR4-
instdllningarna.

Den valfria HLR-v4gledningen
innefattar riddningsandning med en
frekvens som bestims av HLR-
vagledningens forhéllande mellan
kompressioner och inblasningar for
vuxna ndr en SMART-elektrodkassett
for vuxna ar installerad.

OBS! Om NEJ har valts for den hdr
parametern bestar HLR-vdgledningen
alltid av endast kompressioner ndr en
SMART-elektrodkassett for vuxna dr
installerad.
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parameter

HLR-vagledning
inblasningsanvisning for
spadbarn och barn

HLR-vdgledningens
forhallande mellan

kompressioner och
inblasningar

instéllningar

Ja, nej

* 30:2 f6r vuxna och
30:2 for spadbarn
och barn

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

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

standard-
installning

Ja

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

beskrivning av standardinstallningen

Den valfria HLR-vagledningen
innefattar riddningsandning med en
frekvens som bestims av HLR-
vigledningens forhallande mellan
kompressioner och inblasningar for
spadbarn och barn niar en SMART-
elektrodkassett for spadbarn och barn
ar installerad.

OBS! Om NE] har valts for den hdr
parametern bestdr HLR-végledningen
alltid av endast kompressioner ndr en
SMART-elektrodkassett for spddbarn och
barn dr installerad.

Om anvéndaren trycker pa i-knappen
for valfri HLR-vagledning under en
protokollpaus eller DI-paus ger
HeartStart vagledning i grundliggande
hjart-lungraddning for cykler med

30 kompressioner och 2 inblasningar
for vuxna, barn och spadbarn. Pauser
boérjar och slutar med kompressioner.
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TEST OCH FELSOKNING

TEST

Nar batteriet ar installerat utfor HeartStart-defibrillatorn automatiskt sjalvtest
varje dag och varnar dig om problem uppticks. Sjilvtestet omfattar beredskaps-
testning av SMART-elektroderna. Dessutom kérs ett sjilvtest av elektroderna
varje gang en elektrodkassett installeras. Du meddelas om problem uppticks.

Du kan ndr som helst testa HeartStart genom att ta ut batteriet i fem sekunder
och sedan sitta tillbaka det. Det har testet tar cirka en minut. Eftersom sjalvtes-
tet for batteriinstallation dr mycket detaljerat och anvander strom fran batteriet
laddas batteriet ur i fortid om det utfors oftare dn vad som &dr noédvindigt. Vi
rekommenderar att du utfor sjilvtestet for batteriinstallation endast

*  ndr HeartStart tas i bruk for forsta gangen

» efter varje tillfille da HeartStart har anvints for att behandla en patient

*  ndr batteriet byts ut

*  ndr HeartStart kan ha skadats.

Om du behover anvinda defibrillatorn vid en nodsituation medan

batterisjilvtestet kors drar du i SMART-elektrodkassettens handtag for att
stoppa testet och sla pa HeartStart for anvandning.

FELSOKNING

HeartStarts gréna redolampa visar huruvida HeartStart ar redo att anvindas.
HeartStart avger ocksa pipsignaler och i-knappen blinkar for att géra dig
uppmarksam pa ett problem.

REKOMMENDERAD ATGARD VID EN NODSITUATION

Om HeartStart av nagon anledning inte startar nar du drar i SMART-
elektrodkassettens handtag ska du trycka pa strémbrytaren.

Om inte HeartStart slas pa da tar du ut batteriet, sitter in ett nytt batteri om ett
sadant finns och trycker pa strombrytaren for att sla pa HeartStart. Om inget
reservbatteri finns tillgingligt tar du ut det installerade batteriet i fem sekunder
och sdtter sedan i det igen och utfor ett sjélvtest for batteriinstallation.



HeartStart informerar dig
om att:

... byta batteri omedelbart

...ingen kassett ar installerad

F-2

och
...att satta in en
elektrodkassett

... trycka fast elektroderna
ordentligt mot huden

... kontrollera att skyddet
har tagits bort fran
elektroderna

... elektroderna inte far
vidréra patientens klader.

...sdtta in en ny
elektrodkassett

Anvand inte HeartStart om problemet kvarstar. Ta hand om patienten och utfor

hjart-lungraddning tills ambulanspersonalen kommer.

FELSOKNING MEDAN HEARTSTART ANVANDS

(redolampan lyser med ett gront fast sken)

maijlig orsak

Batteriet dr nastan helt urladdat.
HeartStart stings av om inte ett
nytt batteri satts in.

¢ SMART-elektrodkassetten har
tagits ut.

¢ SMART-elektrodkassetten har
skadats.

* Elektroderna har inte applicerats
korrekt pa patienten.

* Elektroderna har inte god
kontakt med patientens frilagda
brostkorg pa grund av fukt eller
alltfor riklig harvaxt.

¢ Elektroderna vidror varandra.

* Skyddet kanske inte har tagits
bort fran elektroderna, eller
elektroderna kanske sitter pa
patientens klader.

SMART-elektrodkassetten har
oppnats och skyddet har tagits bort
fran elektroderna, men
elektroderna sitter inte fast pa
patienten. Det kan foreligga ett
problem med elektrodkassetten.

rekommenderad atgard

Byt ut batteriet mot ett nytt
omedelbart.

Satt in en ny SMART-elektrodkassett.

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

* Om elektroderna inte fister
torkar du av patientens bréstkorg
och rakar eller klipper bort
overflodigt har.

* Applicera elektroderna igen.

* Kontrollera att skyddet har tagits
bort fran elektroderna och att
elektroderna inte sitter pa
patientens klader.

Om rostanvisningen fortsatter nar du
har gjort dessa saker sétter du in en
annan SMART-elektrodkassett.

Byt ut den skadade SMART-
elektrodkassetten. Dra upp handtaget
pa kassetthéljet och byt elektroderna
pa patienten mot nya SMART-
elektroder for att fortsitta med
livraddningen.
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HeartStart informerar dig
om att:

... stoppa all rorelse

... defibrilleringen inte blev
utférd

... defibrilleringsknappen inte
blev intryckt

mojlig orsak

* Patienten forflyttas eller far en
knuff.

* Omgivningen ar torr och rorelse
runt patienten fororsakar statisk
elektricitet som stor EKG-
analysen.

¢ Radio- eller elkillor stér EKG-
analysen.

¢ Elektroderna kanske inte har
tillracklig 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

* Avbryt HLR.Vidrér inte patienten.
Minimera patientens rorelse. Om
patienten transporteras ska
fordonet stoppas.

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

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

* Tryck fast elektroderna ordentligt
mot patientens brostkorg.

+ Se till att de sjilvhiftande
elektroderna ar korrekt
applicerade pa patienten.

* Byt ut elektroderna vid behov.

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



Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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YTTERLIGARE NODVANDIG TEKNISK INFORMATION
FOR EUROPEISK OVERENSSTAMMELSE

ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE

Vidgledning och tillverkarforsakran: Philips HeartStart-defibrillator har testats
och befunnits dverensstimma med féljande standarder:

STANDARD FOR OVERENSSTAMMELSE

IEC-standard version av standard for éverensstimmelse eller
likvardig standard
IEC 60601-1-2 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 CISPR 11:2009+A1:2010
CISPR 11:2015+AMD1:2016
IEC 61000-4-2 IEC 61000-4-2:2008

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

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

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

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

Emissionsklass och -grupp samt testnivaer for immunitet visas nedan for dessa
standarder. HeartStart lampar sig for anvandning i alla typer av lokaler, bl.a.
industrilokaler, bostider och lokaler som &r direktanslutna till det allmanna
lagspanningsnitet som stromforsorjer bostadshus. Kunden eller anvindaren av
HeartStart ska se till att enheten anvands i en sadan miljo.



emissionstest

Immunitetstest

elektrostatisk
urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

kraftfrekvent
magnetfilt
IEC 61000-4-8

ledningsbunden
RF
IEC 61000-4-6

utstralad RF
IEC 61000-4-3

RF
CISPR 11

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

overensstaimmelse elektromagnetisk miljo — vagledning
HeartStart anvinder endast RF-energi for den interna
funktionen. RF-utstralningen ar darfér mycket 1ag och
ger sannolikt inte upphov till stérningar hos elektronisk
utrustning i nirheten.

Grupp |
klass B

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Kraftig elektromagnetisk interferens kan stéra HeartStarts férmaga att tolka
patientens hjartrytm och/eller att avge behandling.

Stérningar kan uppkomma i narheten av utrustning som markts med <<(. >
foljande symbol: A

Tabell for elektromagnetisk immunitet

Testniva enligt *Avvikelse Anmidrkningar eller sarskilda krav
IEC 60601-1-2:2014
18 kV vid 2 kV, Lagg till Inga speciella krav giller med avseende pa
kontakt* +4 kv, 2 kV, elektrostatiska urladdningar.?
8 kV, 4 kV,x6 kV
£15kViluft  vid kontakt
30A/m 50 Hz till 50 Hz och  Kraftfrekventa magnetfilt ska ligga pa
60 Hz* 60 Hz nivaer som dr normala for en typisk lokal i
en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
Det foreligger inga speciella krav pa andra
miljoer an kommersiella miljcer/
sjukhusmiljcer.
3 Vrms Rekommenderat separationsavstand:
Saanfor L 1S0kHzell  10Vims  d=120yP°
) 80 MHz (inom ISM-
band
6 Vrms inom, anden)
ISM-banden®
10 V/m* 80 MHz till 20 V/m? Rekommenderat separationsavstand:
2,5 GHz

80 MHz till 800 MHz:d = 0,60 P ©
800 MHz till 2,5 GHz:d = I,I5{ P €
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Immunitetstest Testniva enligt *Avvikelse Anmarkningar eller sarskilda krav
IEC 60601-1-2:2014

9 V/m 710 MHz, gj tillimpligt ~ RF-kommunikationsband
745 MHz,
780 MHz,
5240 MHz,
5 500 MHz,
5785 MHz

27 Vim 385 MHz gj tillampligt ~ RF-kommunikationsband

28 Vim 450 MHz, gj tillampligt  RF-kommunikationsband
810 MHz,
870 MHz,
930 MHz,
| 720 MHz,
| 845 MHz,
| 970 MHz,
2 450 MHz

ANMARKNING 1.Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2. Dessa riktlinjer kanske inte 4r tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, fsremal och manniskor.

ANMARKNING 3. Rekommenderat separationsavstand beraknas med formeln i tabellen, dir P ir sindarens hogsta
nominella uteffekt i watt (W) enligt sindartillverkaren och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Normalt giller att AED-enheter ibland ar kinsliga for storningar som genereras av rorelser hos patienten och/eller
utryckningspersonalen i miljder dar ett betydande statiskt elektriskt filt foreligger (exempelvis vid lag luftfuktighet eller
syntetiska mattor). Som en sikerhetsatgird innefattar Philips AED-enheter en patenterad metod som kénner av en
eventuell forvrangning av EKG-signalen som en f6ljd av sadana stérningar och som reagerar genom att uppmana
anvindaren att vara stilla. Nar sa ar fallet ar det viktigt att forsoka vara sa stilla som mojligt runt patienten under
rytmanalysen, i syfte att sakerstilla att den signal som analyseras motsvarar patientens hjartrytm.

ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 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.

Overensstimmelsenivaerna 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 berikningen av det rekommenderade separationsavstandet for sindare i dessa frekvensomraden.

Faltstyrkor fran fasta RF-sindare, som faststills genom en undersékning av de elektromagnetiska férhallandena pa
platsen, bor vara ligre dn &verensstimmelsenivan i varje frekvensomrade. Filtstyrkor fran fasta sindare, som
basstationer for telefoner (mobila eller tradlésa) och kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar
och TV-sindningar kan inte forutsigas exakt i teorin. For att kunna bedéma hur fasta RF-sindare paverkar den
elektromagnetiska miljén, bér man Gverviga att gora en elektromagnetisk undersokning pa platsen. Om den uppmitta
faltstyrkan pa platsen dar HeartStart anvinds 6verskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, ska HeartStart
observeras for att verifiera att den fungerar normalt. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgirder vara
nodvandiga, t.ex. att vrida eller flytta pa HeartStart. | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor filtstyrkorna vara lagre
an 3 V/m.
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REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR
OCH MOBIL RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH
HEARTSTART

HeartStart ar avsedd for anviandning i en elektromagnetisk miljo dar de
utstralade RF-stérningarna dr kontrollerade. Kunden eller anviandaren av
HeartStart kan forebygga elektromagnetisk interferens genom att uppritthalla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och HeartStart enligt vad som rekommenderas nedan i enlighet med
kommunikationsutrustningens hogsta uteffekt.

separationsavstand i enlighet med séandarfrekvensen (m)

sandarens nominella 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
maximala uteffekt (W) 80 MHz utanfor 80 MHz inom 800 MHz 2,5 GHz
ISM-banden ISM-banden d=0,60V P d=1,15/P
d=120yP d=120YP

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 [,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
separationsavstandet d i meter (m) faststillas med hjilp av den ekvation som ar tillamplig for sindarens
frekvens, dir P ar sindarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANMARKNING 1. Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2. ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz ar
6,77 MHz till 6,80 MHz, 13,55 MHz till 13,57 MHz, 26,96 MHz till 27,28 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 storningar om den oavsiktligt fors in i patientomraden.

ANMARKNING 4. Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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CYKELTID MELLAN DEFIBRILLERINGAR

Med HeartStarts snabbdefibrilleringsfunktion kan en defibrillering avges inom
atta sekunder (normalt) efter uppmaningen om att avsluta ett HLR-intervall.
Intervallet mellan defibrilleringar ar normalt < 20 sekunder inklusive analys.
Efter |5 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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