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HeartStart FRx
861304

Puoliautomaattinen ulkoinen defibrillaattori

KAYTTOOPAS
8. painos

TARKEAA:
On tarkeda ymmartai, ettd eloonjaaminen akillisen sydanpysahdyksen jilkeen

riijppuu suoraan siita, kuinka nopeasti uhri defibrilloidaan. Jokainen minuutin
viive vahentai eloonjaamisen mahdollisuutta noin 7-10 %.

Hoito ei takaa potilaan selviytymista. Joillakin potilailla sydanpysahdyksen syy
on sellainen, ettd mikaan hoito ei pysty pelastamaan potilasta.

PHILIPS



Tietoja tistd painoksesta

Téssd oppaassa esitetyt tiedot koskevat
HeartStart FRx 861304 -defibrillaattoria.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillista
ilmoitusta. Tiedot viimeisimmasta
painoksesta saat Philipsin sivustolta
www.philips.com/AEDsupport tai ottamalla
yhteyden jilleenmyyjdin.

Painokset

8. painos
Julkaisupdivamaara: Maaliskuu 2019
Julkaisunumero: 453564812921

Tietoja

© 2019 Koninklijke Philips N.V.
Kaikki oikeudet piditetdan.

Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillista
ilmoitusta.

Tavaramerkit ovat Koninklijke Philips N.V.
-yhtion tai haltijoidensa omaisuutta.

Valtuutettu edustaja EU:n alueella

Philips Medizin Systeme B&blingen GmbH
Hewlett-Packard Strasse 2

71034 Boblingen, Germany

(+49) 7031 463-2254

Edustaja Australiassa

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde NSW 2113
Australia

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain lainsaddannén mukaan
tdman tuotteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin
madrayksesta.

Philips HeartStart FRx -defibrillaattoreiden kanssa saa
kayttad vain Philipsin hyvaksymia lisivarusteita. FRx voi
toimia virheellisesti, jos kiytetddn lisitarvikkeita, joita ei
ole hyviksytty.

Laitteen sijaintipaikkaa koskevat tiedot

Yhdysvalloissa vaaditaan, ettd valmistajalla ja jalleenmyyjilla
on tiedossaan laitteen sijaintipaikka. Jos FRx-laite myydaan,
lahjoitetaan, katoaa, varastetaan, vieddan maasta tai
havitetdan, Philips Medical Systemsille tai jalleenmyyjille on
tehtdva ilmoitus.

Laitteen valmistaja

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

Patentit

Patenttiluettelo osoitteessa www.ip.philips.com/
patentmarking

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, ota yhteys paikalliseen Philips-
jalleenmyyjaan soittamalla alueelliseen palvelunumeroon,
joka on kerrottu timan oppaan takakannessa, tai kay
osoitteessa www.philips.com/AEDsupport.
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HEARTSTART FRX -DEFIBRILLAATTORIN ESITTELY

KUVAUS

Philips HeartStart FRx -defibrillaattori 861304 ("FRx”) on puoliautomaattinen
ulkoinen defibrillaattori (PUD). Se on kevyt, kestdvd, kannettava ja
paristokdyttdinen. Laite on yksinkertainen ja toimii luotettavasti. FRx-
defibrillaattorin voi konfiguroida paikallisten ensihoito-ohjelmien mukaiseksi.”

AKILLINEN SYDANPYSAHDYS

Akillinen sydinpysihdys (ASP) on tila, jossa sydin dkkiarvaamatta lopettaa veren
pumppaamisen. ASP voi sattua kenelle tahansa — nuorelle ja vanhalle, miehelle tai
naiselle — missi vain, milloin tahansa. Monella ASP:n uhrilla ei ole ennalta
varoittavia merkkeji tai oireita. Joidenkin ihmisten ASP:n riski on suurempi kuin
toisilla. Syyt ovat moninaiset ja voivat olla erilaisia vauvoilla ja lapsilla kuin
aikuisilla.

Kammioviarina (VF) tarkoittaa sydanlihaksen kaoottista varinaa, joka estda
syddntd pumppaamasta verta. Kammiovirinin ainoa tehokas hoitomuoto on
defibrillaatio. FRx hoitaa kammiovarinan lahettimailla sahkoiskun sydinlihaksen
poikki, mikd kdynnistdd syddmen normaalin rytmin uudestaan. Jos sydimen
lydnnit eivit kdynnisty muutaman minuutin kuluessa sydanpysahdyksen jilkeen,
uhri ei todennikoisesti jaa henkiin.

KAYTTOTARKOITUS

FRx on tarkoitettu ensiapukoulutuksen (BLS) saaneiden kayttoon (esim.
koulutetut palomiehet, poliisi, institutionaalisten valmiusryhmien jisenet,
lentohenkil6kunta, opettajat ja valmentajat). FRx havaitsee defibrilloitavan rytmin
ja kehottaa hoitavaa henkil6a antamaan iskun Defibrilloi-painiketta painamalla.
FRx my6s antaa PPE-ohjeita kisien asettelusta rintakehille, tekohengityksests,
painelusyvyydesti ja ajoituksesta.

* Konfiguraatiomahdollisuuksia ovat mm. “Ensihoidon hilyttiminen” -muistutus,
puhallus-paineluelvytysohjelman (PPE) eri muunnokset ja muut ominaisuudet.
Lisatietoja on kohdassa Liite E, Konfiguraatio.



KAYTTOAIHEET

FRx on tarkoitettu kammiovarindn (VF), kammiolepatuksen ja joidenkin
kammiotakykardioiden (VT) hoitamiseen seuraavilla vaestéryhmilla:

*  vauvat ja lapset, joiden paino on alle 25 kg (55 paunaa) tai ika 0-8 vuotta
* lapset ja aikuiset, joiden paino on yli 25 kg (55 paunaa) tai ikd yli 8 vuotta
VASTA-AIHEET
FRx-laitteella ei saa koskaan defibrilloida, kun potilas

*  reagoi ravisteluun tai

*  hengittad normaalisti.

VAARAT, VAKAVAT VAROITUKSET JA VAROITUKSET

On tirkeda ymmartia FRx-defibrillaattorin turvallista kiyttéa koskevat

viivastyttdd potilaan hoitoa tai aiheuttaa henkilévahingon kayttijille tai muille

paikalla olijoille. Lue nim3 vaarat, vakavat varoitukset ja varoitukset huolellisesti.

VAARA — Vilittomit vaarat, joiden seurauksena on kayttijin ja/tai potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuolema.

VAKAVA VAROITUS — Olosuhteet, vaarat tai vaaralliset kdytinnot, joiden
seurauksena voi olla vakava henkilévahinko tai kuolema.

VAROITUS — Olosuhteet, vaarat tai vaaralliset kdaytannot, joiden seurauksena
voi olla lieva henkilévahinko, FRx-laitteen vaurioituminen tai laitteelle
tallennettujen tietojen katoaminen.
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syttyvit kaasut

paristo

nesteet

nesteet

lisatarvikkeet

potilaan kisittely

VAARAT

Jos FRx-defibrillaattoria kiytetdaan defibrillaatioiskun antamiseen palavia kaasuja
sisdltavdssa ymparistossa (esim. happiteltassa), on olemassa rijihdyksen vaara.
Siirra lisahappi ja hapenantolaitteet kauas defibrillaatioelektrodeista. (On kuitenkin
turvallista defibrilloida FRx-defibrillaattorilla potilasta, jolla on happimaski).

HeartStart-paristot M5070A ja 989803139301 eivit ole uudelleen varattavia
akkuja. Paristoja ei saa yrittdd varata, avata, murskata tai polttaa, silld ne voivat
rajahtda tai syttya palamaan.

VAROITUKSET

FRx-defibrillaattorin sisddn ei saa padsti nesteitd. On viltettdva nesteiden
laikkymistd FRx-defibrillaattorin tai sen lisitarvikkeiden paille. Nesteiden paasy
FRx-defibrillaattoriin voi vaurioittaa sitd tai aiheuttaa tulipalon tai sihkdiskun
vaaran.

Al3 steriloi FRx-defibrillaattoria tai sen lisitarvikkeita. Sterilisointikemikaalit ja
-toimenpiteet voivat vahingoittaa FRx-laitetta, jolloin se ei endd pysty antamaan
hoitoa elvytyksen aikana, mika viivastyttda potilaan defibrillointia. Asianmukaiset
puhdistusmenetelmit on kuvattu tédssa kiyttdoppaassa.

voi aiheuttaa FRx-defibrillaattorin virheellisen toiminnan ja/tai vahingoittaa
potilasta tai kayttdjaa.

FRx-defibrillaattoria saa kadyttdd vain Philipsin hyviksymien lisdtarvikkeiden
kanssa. Muiden kuin m3iritettyjen lisatarvikkeiden kayttd voi aiheuttaa
FRx-defibrillaattorin virheellisen toiminnan, lisitd sdhkdmagneettista siteilya tai
alentaa laitteen sihkdmagneettista hdirionsietoa.

PPE:n antaminen potilaalle tai potilaan kisittely tai kuljetus FRx:n suorittaman
syddmen rytmin analyysin aikana saattaa aiheuttaa diagnoosivirheen tai
diagnoosin viivastymisen. Jos FRx-defibrillaattori ilmoittaa, ettd defibrillaatiota
suositellaan potilasta kisiteltdessa tai siirrettiessd, pysdytd ajoneuvo tai keskeyta
PPE ja pidd potilasta mahdollisuuksien mukaan liikkumatta paikallaan vahintian
I5 sekunnin ajan. Tama antaa FRx-defibrillaattorille riittavasti aikaa analyysin
tuloksen varmistamiseen ennen kuin se kehottaa painamaan Defibrilloi-
painiketta.



kayttd muiden laitteiden,
matkapuhelimien ja
radioiden ldheisyydessa

sahkaéiskun vaara

sahkoiskun vaara

paristo

FRx-laitteen enimmaisiskuenergia on 150 joulea. Sahkdenergia voi aiheuttaa
kammiovirinin tai ei-perfusoivan rytmin kayttdjassi tai paikalla olijoissa, jos FRx-
defibrillaattoria kdytetiddn kiayttdoppaan vastaisesti. Taman laitteen virheellinen
kayttd voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman. Varmista, ettd kayttdja ja

paikalla olijat eivdt kosketa potilasta, kun Defibrilloi-painiketta painetaan.

FRx-defibrillaattorin kdyttod muiden laitteiden vieressi tai pailld on valtettava,
koska se voi aiheuttaa virheellisen toiminnan. Jos sellainen kadytté on
valttamatontd, FRx-defibrillaattorin ja muiden laitteiden normaali toiminta on
varmistettava tarkkailemalla. FRx voi toimia oikein, kun se on melko ldhelld
kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita, kuten hitdtilanteissa kaytettavia
radiopuhelimia ja matkapuhelimia. Viestintdlaitteita ei kuitenkaan saa kayttia alle
30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistdian FRx-defibrillaattorin osasta. Muussa
tapauksessa FRx-defibrillaattorin suorituskyky voi heikentya.
Normaalitilanteessa matkapuhelimen kaytto potilaan laheisyydessa ei yleensa
aiheuta FRx:n toimintaongelmia. On kuitenkin syyti pitia tillaiset laitteet vain
niin lahelld potilasta ja FRx-defibrillaattoria kuin on tarpeellista.

Al anna defibrillaatioelektrodien koskettaa muita potilaaseen kosketuksessa
olevia elektrodeja tai metalliosia.

FRx-defibrillaattorin avaamisesta aiheutuu séhkoéiskuvaara. FRx-defibrillaattoria
ei ole suojattu sdhkoiskuvaaraa vastaan sen ollessa avattuna. FRx-defibrillaattori
on suojattu sihkoiskuvaaraa vastaan sen ollessa suljettuna. FRx-defibrillaattoria
ei saa yrittad korjata eiki sen koteloa tai kansia avata. FRx-defibrillaattorissa ei
ole kayttdjan huollettavia osia. FRx-defibrillaattori on palautettava tarvittaessa
valtuutettuun huoltokeskukseen korjauksia varten.

Jos paristo irrotetaan ja asennetaan uudelleen kerran tai useammin tilanteessa,
jossa FRx-laitteesta on kuulunut kolme lyhyttd piippausta, laitteen asetukset
saattavat nollautua. Tall6in FRx-laite voi ilmoittaa olevansa kayttévalmis, vaikka se
ei ehka pysty antamaan defibrillaatioiskua elvytystilanteessa, jolloin potilaan
defibrillaatio viivastyy. Taméan vuoksi pariston saa irrottaa ja asentaa uudelleen vain
hatdtilanteessa, jos FRx-laitteesta kuuluu kolmen lyhyen piippauksen sarjoja. Jos
laitteesta kuuluu kolmen lyhyen piippauksen sarja valmiustilassa tai hitatilanteen
jalkeen, poista FRx-laite kdytosti ja ota vilittomasti yhteys Philipsiin.
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sahkoisku

lapset

laitteen virheellinen
kasittely

ihon palovammat

potilas

On olemassa sdhkdiskun tai laitteen vaurioitumisen vaara, jos potilas koskettaa
muuta laitetta kuin FRx-defibrillaattoria. Ennen defibrillaatioiskun antamista on
tirkedd, ettd potilas irrotetaan muista sihkolaitteista, kuten
verenvirtausmittareista, jotka eivit ehka ole defibrillaatiosuojattuja.

Pidd FRx poissa lasten ulottuvilta, jotta he eivit hengitd tai niele pienid osia tai
kuristu elektrodien kaapeleihin.

Lasten defibrillaatio silloin, kun se ei ole vilttimatonta, voi aiheuttaa lapselle
tarpeettoman vamman. Useimmat sydanpysahdykset lapsilla eivit johdu
syddnsairauksista.

VAROITUKSET

Virheellinen kasittely voi vahingoittaa FRx-laitetta. FRx on rakennettu kestavaksi
ja luotettavaksi moniin erilaisiin kiyttdolosuhteisiin. Liian raju FRx:n kisittely voi
kuitenkin vaurioittaa sitd ja sen lisdtarvikkeita ja johtaa takuun mititoitymiseen.
Vaurioituneen FRx-laitteen kasittely voi lisdksi aiheuttaa henkilévahingon
kayttdjille tai potilaalle. Tarkista FRx-defibrillaattori ja sen lisdtarvikkeet
sadnndllisesti ohjeiden mukaan vaurioiden varalta.

Defibrillaatioelektrodit eivit saa koskettaa toisiinsa tai muihin elektrodeihin,
elektrodijohtoihin, siteisiin, ladkelaastareihin jne. Kosketus saattaa aiheuttaa
kipindkaaren ja potilaalle palovamman defibrilloinnin aikana seki johtaa
defibrillointisahkovirran pois sydanlihaksesta. lhon ja defibrillaatioelektrodien
viliset ilmataskut voivat aiheuttaa potilaalle palovammoja defibrilloinnin aikana.
limataskujen vilttamiseksi on varmistettava, etti defibrillaatioelektrodit ovat
tarttuneet ihoon kunnolla. Ali kiyti kuivuneita defibrillaatioelektrodeja silli ne
eivit tarjoa asianmukaista ihokosketusta.

Laite ei ehka pysty antamaan tehokkaita defibrillaatioiskuja, jos
defibrillaatioelektrodit eivit ole kunnolla kiinni potilaan ihossa. Jos potilaan
rintakehi ei ole puhdas, defibrillaatioelektrodit eivit ehka tartu kunnolla kiinni
potilaan ihoon. Poista kaikki lddkelaastarit ja liimajaamat potilaan rintakehalta
ennen defibrillaatioelektrodien kiinnitysta.



huolto

sateilyhdiriopadstot

ympiristoolosuhteet

konfiguraatio

tahdistimet

defibrillaatioelektrodit

Virheellinen huolto voi vahingoittaa FRx-defibrillaattoria tai aiheuttaa sen
toimintahairioitd. Huolla FRx-defibrillaattori ohjeiden mukaisesti. Tarkista

varalta.

FRx voi aiheuttaa hiiriditd muissa ladkinnillisissa laitteissa. Vaikka FRx vastaa
siteilyhdiriopadstostandardien vaatimuksia, sen hdiriopadstot voivat silti
vaikuttaa joidenkin lddkinndllisten laitteiden toimintaan. Jos ndin tapahtuu, siirrd
laite, johon hiirié on kohdistunut, kauemmaksi FRx-laitteen luota siihen asti,
kunnes FRx-laitetta ei endi tarvita potilaan luona tai ensihoitajat saapuvat ja
ottavat vastuun tilanteesta.

Ympiristdolosuhteet saattavat aiheuttaa hiirioitd laitteen toimintaan.
FRx-defibrillaattorin kdyttd maaritettyjen ympariston olosuhteiden (lampébtila,
kosteus, ilmakehan paine) ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisen tai katkonaisen
toiminnan. Varmista, ettd FRx-laitetta sdilytetadn ymparistossa, joka vastaa tdssd
kiyttGoppaassa mairiteltyja olosuhteita.

Vidrin mairitetty kieli saattaa estdd FRx-laitteen asianmukaisen kdyton. FRx:n
valaistut painikkeet ja d4niohjeet opastavat kiyttijdi elvytyksen aikana. Jos
kayttaa tehokkaasti potilaan hoitoon, mika heikentid potilaan
selviytymismahdollisuuksia. Varmista, ettd FRx-laitteeseen madritetty kieli on
sellainen, jota suurin osa FRx-laitteen kayttijistda ymmartaa.

Jos potilaalla on istutettu tahdistin, FRx ei ehki pysty antamaan tehokkaita
defibrillaatioiskuja. Al4 aseta defibrillaatioelektrodeja suoraan istutetun
tahdistimen tai defibrillaattorin paille. Selva patti ja leikkausarpi on yleensa
merkki istutetun laitteen sijoituskohdasta.

Jos defibrillaatioelektrodit eivit ole kunnolla kiinni potilaan ihossa, FRx ei ehki
pysty antamaan tehokkaita defibrillaatioiskuja. Jos elektrodit eivit tartu kunnolla
kiinni potilaan ihoon, tarkasta, onko elektrodien liimapinta kuivunut. Kukin
elektrodi on péillystetty tarttuvalla geelilld. Jos geeli ei tunnu tahmealta, vaihda
elektrodisarja uuteen. (Kasittelyn helpottamiseksi elektrodissa liitinkaapelin
ymparilla on geeliton alue.)
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laitteen toiminta

lisatarvikkeet

PPE

potilaan kisittely

Defibrillaatio ei ehka ole tehokasta, jos kiyttdja viivyttelee Defibrilloi-painikkeen
painamisessa. FRx antaa defibrillaatioiskun vain kun vilkkuvaa oranssinvarista
Defibrilloi-painiketta painetaan kun laite neuvoo tekemain niin. Jos Defibrilloi-
painiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa ohjeesta, FRx purkaa varauksen ja
muistuttaa (ensimmaisen PPE-tauon yhteydessi) ensihoitoryhman kutsumisesta.
FRx aloittaa sen jalkeen PPE-tauon. Tama on tarkoitettu vihentimaan PPE:n
keskeyttimisti ja auttaa varmistamaan potilaan jatkuvan hoidon.

FRx-defibrillaattoria ei saa tavallisesti kytked pois padlta potilaan elvytyksen
aikana. Jos jostakin syystd haluat kytkeda FRx-defibrillaattorin virran pois kdayton
aikana, voit painaa virtapainiketta — ja pitda sitid painettuna vihintidan | sekunnin
ajan — palauttaaksesi defibrillaattorin valmiustilaan.

FRx ei ehki ole kiyttdvalmis, kun sitd tarvitaan, jos lisatarvikkeita ei séilyteta
asianmukaisesti. Al4 jitd FRx-defibrillaattoria siilytykseen ilman, ettd siihen on
liitetty defibrillaatioelektrodisarja, silla FRx-defibrillaattorista alkaa kuulua lyhyita
piippauksia ja i-painike alkaa vilkkua.

FRx ei ole kidyttovalmis, jos paristo on tyhjentynyt. FRx-defibrillaattori ajaa
itsetestin paivittdin. Niin kauan kuin vihred Valmis-valo vilkkuu, FRx-
defibrillaattoria El ole tarpeen testata kdynnistimilld pariston asentamiseen
liittyva itsetestid. Pariston asentamiseen liittyvan itsetestin suorittaminen
kuluttaa pariston virtaa ja voi aiheuttaa pariston tyhjentymisen liian aikaisin.

PPE voi aiheuttaa vammoja potilaalle. Jopa silloin kun PPE suoritetaan oikein,
potilaan rintakehdin voi tulla mustelmia tai hiertymia tai kylkiluut saattavat
murtua. PPE:n suorittaminen vdirin voi aiheuttaa lisivammoja potilaalle tai siitd
ei ole potilaan tarvitsemaa apua. FRx-laitteen antamia PPE-ohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Pida potilasta paikallaan ja valta liikettd potilaan ymparilld rytmin analyysin aikana.
Ali koske potilaaseen tai elektrodeihin, jos Varoitus-valo palaa jatkuvasti tai
vilkkuu. Jos FRx-defibrillaattori ei pysty analysoimaan rytmia sihkoisten
hairididen vuoksi, se kehottaa lopettamaan kaiken liikkeen ja varoittaa
koskemasta potilaaseen. Jos hiiri6 jatkuu yli 30 sekunnin ajan, FRx-
defibrillaattori pitdd lyhyen tauon, jonka aikana voit korjata hdirién syyn, minka
jalkeen se jatkaa analyysia.



LAITTEEN MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Alla on luettelo laitteen kdyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista
(esimerkiksi komplikaatioista).
* Laite ei tunnista defibrilloitavaa rytmihairiota

*  Defibrillaatioiskun antaminen epaonnistuu, kun potilaalla on
kammiovirind (VF), kammiolepatus tai jokin kammiotakykardia (VT),
mika saattaa johtaa kuolemaan tai pysyvdain vammautumiseen.

*  Sopimaton energiamaird, joka voi aiheuttaa defibrillaation
epaonnistumisen tai defibrillaation jilkeisen toimintahirion

*  Sydanlihaksen vaurio

*  Tulipalovaara, jos ymparistossd on korkea happipitoisuus tai syttyvid
anestesia-aineita

*  Pulssia yllapitavan rytmin tarpeeton defibrillointi, mikd aiheuttaa
kammiovirindn tai sydanpysiahdyksen

*  Paikalla olijaan kohdistuva séhkdisku, jos hdn koskettaa potilasta

defibrillaatioiskun aikana
e Tahdistimien vaikutus
*  Palovammat defibrillaatioelektrodien sijoitusalueiden ymparilla

*  Allergiset ihotulehdukset, jos potilas on yliherkka
defibrillaatioelektrodeissa kiytetyille materiaaleille

*  Vihiiset ihoadrsytykset

TURVALLISUUS- JA TEHOKKUUSTIETOJEN KLIININEN
YHTEENVETO

laitteiden turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvien kliinisten tutkimusten
suorittamisesta.

AIKUISEN DEFIBRILLAATION AALTOMUOTO

Philipsin bifaasista SMART-aaltomuotoa tukeva kliininen avaintutkimus koostui
kolmesta (3) tutkimuksesta. Ensimmainen oli yksikeskustutkimuksena tehty
toteutettavuustutkimus (Gemini I), seuraava prospektiivinen kliininen
satunnaistettu tutkimus (Gemini Il) ja kolmas turvallisuutta koskeva alitutkimus
(Gemini Safety). Nama tutkimukset tukivat bifaasisen SMART-aaltomuodon
turvallisuutta ja tehokkuutta defibrillaatiossa.
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I. Toteutettavuustutkimus Gemini I

Tavoite — Gemini | -tutkimuksessa arvioitiin kliinisesti kahden eri bifaasisen
typistetyn eksponentiaalisen aaltomuodon ([BTE] 115 ] ja 130 J) ja monofaasisen
vaimennetun vakiosiniaaltomuodon ([MDS] 200 ) tehokkuutta
transtorakaalisessa defibrillaatiossa.

Tutkimusasetelma — Tutkimus oli yhdessa keskuksessa toteutettu,
prospektiivinen, satunnaistettu sokkotutkimus. Siihen osallistui potilaita, joille
asennettiin suonensisdisesti istutettava rytmihiiriétahdistin (ICD).
Transtorakaalisia ventrikulaarisia defibrillaatioiskuja testattiin sen jalkeen, kun
rytmihairidtahdistimen testauksen aikana oli annettu epdonnistunut
suonensisdinen defibrillaatioisku. Kaikki kolme (3) erilaista elvytysiskua testattiin
satunnaistetussa jarjestyksessa kaikilla potilailla. Kaikki iskut annettiin
uloshengityksen loppuvaiheessa. Iskun arvioitiin onnistuneen, jos se defibrilloi
potilaan. Bifaasiset aaltomuodot tuotettiin tavallisella, kokeellisella
defibrillaatiolaitteistolla (Heartstream). Vaimennettu siniaaltomuoto tuotettiin
Physio-Control LifePak 6s -defibrillaattorilla.

Tulokset — Tutkimukseen osallistui kolmekymmentikolme (33) potilasta, joista
30 potilaan hoito suoritettiin loppuun asti. 30 potilaasta 22 oli miehii. Kaikille
istutettiin suunnitelman mukaisesti rytmihdiriétahdistin, ja he olivat antaneet
suostumuksensa kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen. Kaikki kolme (3)
aaltomuotoa olivat yhta tehokkaita 97 prosentilla potilaista. | potilaan defibrillaatio
epdonnistui jokaisella aaltomuodolla. Kummankin bifaasisen aaltomuodon
defibrillaatioenergia, huippuvirta ja huippujannite olivat tilastollisesti merkitsevasti
alhaisempia (p < 0,001) vaimennettuun siniaaltoon verrattuna.

Johtopaatos — Tulokset osoittivat, ettd bifaasiset typistetyt transtorakaaliset
matalaenergiaiset iskut (115 J ja 130 J) olivat testatussa ryhmassa yhtd tehokkaita
kuin 200 J:n vaimennetut siniaaltoiskut, joita kiaytetddn transtorakaalisissa
perusdefibrillaattoreissa.

* Bardy GH, Gliner BE, Kudenchuk P}, Poole JE, Dolack GL, Jones GK,Anderson |,
Troutman C, Johnson G:Truncated biphasic pulses for transthoracic defibrillation.
Circulation 1995,91(6):1768-1774
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2. Avaintutkimus Gemini IlI”

Tavoite — Satunnaistetun kontrolloidun monikeskustutkimuksen tavoitteena oli
arvioida tutkittavan BTE-aaltomuodon turvallisuutta ja tehokkuutta verrattuna
yleisesti myynnissi olevien ulkoisten perusdefibrillaattoreiden MDS-
aaltomuotoon.

Tutkimusasetelma — Kyseessa oli prospektiivinen, satunnaistettu,
kaksoissokkoutettu tutkimus, joka toteutettiin 14 tutkimuskeskuksessa
Yhdysvalloissa ja Kanadassa. Tutkittavia potilaita oli 318, ja heille tehtiin sisdisen
defibrillaattorin testaus tai istutuksen jilkeinen elektrofysiologinen jatkoarviointi.

Tassa tutkimuksessa tutkittavien bifaasisten 115 ja 130 joulen aaltomuotojen

elvytysiskuja verrattiin monofaasisiin 200 ja 360 joulen aaltomuotoihin.

Tulokset — Tutkimukseen otettiin yhteensa 318 potilasta, joista

poissulkukriteerien soveltamisen jilkeen tutkimusanalyysiin sisdllytettiin

294 potilasta. Heille annettiin tutkimuksen aikana yhteensi
513 defibrillaatioiskua.

Toisin sanoen 294 analysoidulle potilaalle tehtiin 513 transtorakaalista

defibrillaatioyritysta (iskua). Aaltomuotojen ja onnistumisprosenttien

kokonaisjakauma on jiljempand olevan taulukon mukainen.

Aaltomuoto
I'15 joulen bifaasinen
130 joulen bifaasinen

200 joulen
vaimennettu sini

360 joulen
vaimennettu sini

Onnistuneet defibrillaatiot aaltomuototyypin mukaan

Onnistunut defibrillaatio N(%) 95 %:n luottamusvili (%)
86 (89) 82-95
144 (86) 81-92
143 (86) 81-91
80 (96) 92-100

* Bardy GH, Marchlinski FE, Sharma AD,Worley S), 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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Johtopaitos — Alkuhypoteesin mukaisesti 130 J:n typistetyn bifaasisen
aaltomuodon ja 200 J:n monofaasisen aaltomuodon tehossa ei ollut tilastollisesti
merkitsevid eroja (p = 0,97) Pearsonin khiin nelio -testissi. Seka 115 J:n ettd
130 J:n bifaasiset aaltomuodot osoittautuivat transtorakaalisessa defibrillaatiossa
yhtd tehokkaiksi 200 J:n tai 360 J:n monofaasisten aaltomuotojen kanssa.

Energia-annos nostettiin myohemmissa kliinisissa tutkimuksissa (ORCA-
tutkimus, Schneider et al.) 150 jouleen, joka on FRx-defibrillaattorissa (AED)
kaytettdvan bifaasisen SMART-aaltomuodon energia-annos.

3. Turvallisuutta koskeva Gemini Il -alitutkimus”

Prospektiivisen yksikeskustutkimuksen analyysissa tarkasteltiin EKG:n ST-
segmentin muutosten mahdollisia eroja vertailtaessa avaintutkimusten
aaltomuotoja. Tassd tutkimuksessa vertailukohtana kdytettiin ST-segmentin
muutoksia sydanlihasvaurioiden sijasta. Jokainen potilas sai kaksi matalaenergista
bifaasista |15 joulen ja 130 joulen aaltomuotoiskua sekd yhden 200 joulen
monofaasisen iskun. EKG-kayrien sokkotarkastuksen tekivat kaksi riippumatonta
tarkastajaa. Tama 30 potilaan alitutkimus osoitti, ettd ST-segmentin nousu oli
tilastollisesti merkitsevasti suurempi (p < 0,001) 200 joulen vaimennetuilla
siniaaltomuodoilla. Tulos viittaa bifaasisen aaltomuodon mahdolliseen
turvallisuusetuun.

4. ORCA-tutkimus (sairaalan ulkopuolella tapahtuvien
sydanpysahdysten hoito)Jr

Tama myyntiintulon jilkeen tehty tutkimus tukee Philipsin FRx-laitteen
turvallisuutta ja tehokkuutta sairaalan ulkopuolella tapahtuvassa defibrillaatiossa.
Tassa tutkimuksessa kaytetty ForeRunner-laite ja FRx-laite ovat markkinoille
saattamista edeltivan hyviaksynnan (PMA) alaisia. Molemmissa kiytetdan
bifaasisia SMART-aaltomuotoja ja PAS-iskunohjausalgoritmia.

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

T Schneider T, Martens PR, Paschen H, Kuisma M,Wolcke B, Gliner BE, Russell JK,
Weaver WD, Bossaert L, Chamberlain D: Multicenter, randomized, controlled trial
of 150+ 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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Tutkimusasetelma — Tutkimukseen otettiin mukaan yhteensa 338 potilasta
neljastd eurooppalaisesta ensihoitojirjestelmastid. Kun defibrillaatio oli
aiheellista, ensihoitajat kayttivat dkillisen sydanpysahdyksen uhrin elvyttimiseen
joko impedanssikorjatun bifaasisen aaltomuodon defibrillaattoreita (Philips
ForeRunner, 150 J) tai monofaasisen vaimennetun vakiosiniaallon (MDS) ja
monofaasisen typistetyn eksponentiaalisen aaltomuodon (MTE)
defibrillaattoreita seka kasvavan energiatason ohjelmaa. Potilaille annettiin
enintddn kolmen defibrillaatioiskun sarja (150 joulea kullakin kolmella bifaasisella
iskulla ja monofaasisilla defibrillaattoreilla 200 joulea, 200 joulea ja sitten

360 joulea).

Tulokset — Tutkimuksessa oli mukana yhteensa 338 potilasta.
Poissulkukriteerien soveltamisen jilkeen perusanalyyseihin otettiin mukaan
I'15 potilasta, joista 54 potilasta hoidettiin bifaasisilla ja 61 potilasta
monofaasisilla defibrillaatioiskuilla.

53 kammiovirindpotilaalle 54:std (98 %) annettiin bifaasisia 150 joulen
defibrillaatioiskuja. T4t verrattiin 42 potilaaseen 61:std (69 %), joille annettiin
200-360 joulen monofaasisia defibrillaatioiskuja (p < 0,0001). Impedanssikorjattu
bifaasinen typistetty eksponentiaalinen (ICBTE) aaltomuoto oli MDS-
aaltomuotoa tehokkaampi (98 % vs. 77 %, p = 0,02).

Spontaani verenkierto (ROSC) palautui suuremmalla osalla 150 joulen
bifaasisella aaltomuodolla defibrilloiduista potilaista (76 %) kuin

korkeaenergiaisemmalla monofaasisella aaltomuodolla defibrilloiduista potilaista
(54 %) (p=0,01).

Johtopdatos — Tutkimus osoitti, ettd asianmukaisesti annosteltu
matalaenergiainen ICBTE-aaltomuoto on annokseltaan kasvavia,
korkeaenergiaisia MDS-iskuja huomattavasti tehokkaampi sairaalan ulkopuolella
tapahtuvan sydanpysahdyksen defibrillaatiossa. Vaikka elossaololuvuissa ei
sairaalaan sisddnoton ja kotiutuksen hetkelld ollut eroja, kognitiivinen
toimintakyky oli todennidkoisemmin hyvi niilld kotiutetuilla potilailla, jotka oli
elvytetty bifaasisilla iskuilla.
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LAPSEN DEFIBRILLAATION AALTOMUOTO

Lapsen defibrillaation aaltomuotoa tukevat tissa hakumenettelyssa eldinkoe,
jossa kaytettiin 50 joulen bifaasista aaltomuotoa, ja lasten AED-laitteiden kayttoa
koskeva myyntiintulon jilkeinen haittaseurantatutkimus.

e *
I. Eldainkoe

Tang et al. arvioivat 50 joulen bifaasisen aaltomuodon tehokkuutta
porsasmallilla. Laitteena kaytettiin mukautettua Codemaster ICBTE
-defibrillaattoria. Vaiheessa | kiytetyn laitteen bifaasinen SMART-aaltomuoto
vastaa FRx-laitteessa kidytettyd. Tama kay ilmi Philipsin ilmoittamista
aaltomuodon ominaisuustiedoista.

Tang et al. arvioivat tutkimuksen vaiheessa | yhteensa 20 eldintd, jotka
muodostivat nelja (4) viiden (5) eldgimen joukkoa. Eldimet olivat nukutettuja,
mekaanisesti ventiloituja porsaita, jotka painoivat 3,8, 7,5, 15 ja 25 kg.
Kammiovirind alkoi 7 minuutin kuluttua hoitamattoman kammiovarinan
alkamisesta. Defibrillaatiota yritettiin ICBTE-aaltomuodon defibrillaattorilla, jota
oli muokattu antamaan iskuja 50 joulen nimellisenergialla.

Kaikkien eldinten elvytys onnistui. Eldinten paino ei vaikuttanut (p < 0,05)
defibrillaatioiskujen kokonaismaarin keskiarvoon (vaihteluvili 1,8-5,2) ja
annettuun kokonaisenergiaan (96—290 joulea). Hemodynaaminen ja
myokardiaalinen toiminta palasivat elvytyksen jalkeen nopeasti perustason
arvoihin kummassakin tutkimusjoukossa: kaikki eldimet (100 %) jaivit eloon.
Eldinten selviytymistd valvottiin 24, 48 ja 72 tunnin ajan. Kaikki eldimet olivat
elossa viimeisen aikapisteen kohdalla. Philipsin eldinkokeen vaiheessa |
defibrillaatio onnistui 20 eldimelld 20:st3 (100 %). Spontaani verenkierto (ROSC)
palautui 20 eldimelld 20:sta (100 %), ja 20 eldintd 20:sta (100 %) selviytyi.

* Tang W,Weil MH, Jorgenson D, Klouche K, Morgan C,YuT, Sun S, Snyder D:
Fixed-energy biphasic waveform defibrillation in a pediatric model of cardiac arrest
and resuscitation. Critical care medicine 2002, 30(12):2736-2741
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2. Lasten AED-laitteiden kdyttoon liittyva myyntiintulon jalkeinen
haittaseurantatutkimus”

Myyntiintulon jilkeisen haittaseurantatutkimuksen tavoitteena oli varmistaa, ettd
tiettyja aikuisten AED-laitteita, joissa on iskutehon vaimennustoiminto, voi
kayttda turvallisesti ja tehokkaasti lapsipotilailla. Tutkittavat olivat alle 8-vuotiaita
tai alle 25-kiloisia vauvoja ja lapsia. Tutkimuksessa kaytettiin FRx-defibrillaattoria
edeltineiti laitteita (HeartStart FR2- ja HeartStart OnSite -defibrillaattorit).
Kummastakin defibrillaattorista saatuja, tdssa tutkimuksessa kiytettyja tietoja voi
soveltaa FRx-defibrillaattorin turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Tutkimusasetelma — Tissi prospektiivisessa, havainnoivassa,
markkinoilletulon jalkeisessa haittaseurantatutkimuksessa kaytettiin seuraavia
laitteita: Philips FR2 -defibrillaattori ja lasten vaimennetut elektrodit,

HeartStart OnSite -defibrillaattori ja vaimennuselektrodipakkaus seka
HeartStart FRx -defibrillaattori, vauvojen/lasten defibrillaatioavain (lisavaruste) ja
vastaavat elektrodit. FR2- ja OnSite-laitteiden tietoja voi soveltaa FRx-laitteen
turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnissa, koska FRx-defibrillaattorin bifaasinen
SMART-aaltomuoto ja potilasanalyysialgoritmi (PAS) toimivat samoilla
periaatteilla.

Tulokset — Syyskuun 2004 aikana oli 26 vahvistettua lapsipotilastapausta: FR2-
laitteen 25 kayttokertaa ja OnSite-laitteen | kiyttdkerta. Yhdysvalloissa oli

I8 kiyttokertaa ja Yhdysvaltojen ulkopuolella kahdeksan (8) kayttokertaa.
Potilaista 12 oli poikia, || tyttoja ja kolmessa (3) tapauksessa sukupuolta ei
raportoitu. Mediaani-ikd oli 2 vuotta. Kiyttdjit olivat padosin
ensihoitohenkilékuntaa tai terveydenhuollon ammattilaisia (n = 24). Useimmat
sydanpyséahdykset tapahtuivat kotona (n = 16). Useimmilla laitteella hoidetuilla
potilailla oli ei-defibrilloitava rytmi (16, joista |3 oli vahvistettu AED-tietojen
perusteella). Kammiovirind paattyi kaikilla seitsemilld (7) potilaalla, joilla oli ollut
kammiovirini ja jotka saivat vaimennettuja defibrillaatioiskuja. Viisi (5) heista
selviytyi ja kotiutui sairaalasta. Seitseman (7) potilaan mediaani-iki oli 3 vuotta
(vaihteluvili 18 kuukaudesta 10 vuoteen). Nama potilaat saivat keskimaarin
kaksi (2) defibrillaatioiskua (vaihteluvili 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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Johtopaiatos: Myyntiintulon jélkeisten haittaseurantatietojen perusteella
vauvojen/lasten vaimennettujen FR2-elektrodien kanssa kadytettava FR2-
defibrillaattori ja vauvojen/lasten elektrodipakkauksen kanssa kaytettava
HeartStart OnSite -defibrillaattori toimivat turvallisesti ja tehokkaasti
lapsipotilailla. Téti tietoa voi soveltaa FRx-laitteen kdyttoon lapsilla.

KAYTTOPERIAATTEET

FRx-defibrillaattori on tarkoitettu ulkoisen defibrillaatiohoidon antamiseen
henkil6lle, jolla on kammiovarinasta (VF) johtuva ékillinen sydimenpyséhdys,
kammiolepatus tai jokin kammiotakykardia (VT). Ndiden rytmihiirididen ainoa
tehokas hoitomuoto on defibrillaatio. FRx hoitaa rytmihdiriot antamalla
defibrillaatioiskun sydanlihaksen poikki, mika kdynnistia sydimen normaalin
rytmin uudestaan. FRx on tehty helppokiyttoiseksi. Kun FRx-laite on
oletustilassa liitetty defibrillaatioelektrodeihin, jotka on asetettu asianmukaisesti
potilaan paljaaseen rintakehéin, laite kehottaa kayttdjaa toimimaan tietylla tavalla.
Sen jilkeen se analysoi automaattisesti potilaan sydamen rytmin ja kertoo
kayttdjille, voiko rytmin defibrilloida. Jos defibrillointi on rytmianalyysin
algoritmin mukaan aiheellista, Defibrilloi-painike alkaa vilkkua. Laite kehottaa
painamaan painiketta, jolloin laite defibrilloi sydimen tuottamalla bifaasisen
sahkoimpulssin. Lisitietoja on kohdassa Luku 3, HeartStart FRx -defibrillaattorin
kaytto.

OLENNAINEN SUORITUSKYKY

FRx antaa defibrillaatiohoitoa turvallisesti ja tehokkaasti, kun sita kiytetdan
kohdan Liite G, Lisdad eurooppalaisen vaatimustenmukaisuuden edellyttimia
teknisid tietoja. taulukoissa madritetyn kaltaisessa sahkomagneettisessa
ympiristossa. FRx defibrilloi turvallisesti ja tehokkaasti ja pystyy erottamaan
defibrilloitavat ja ei-defibrilloitavat rytmit tarkasti.
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KAYTTOONOTTOON LITTYVIA HUOMAUTUKSIA

Pyyda terveysviranomaisilta lisitietoja defibrillaattorin omistamista ja kaytt6a
koskevista paikallisista ja valtiollisista maarayksista. HeartStart FRx -defibrillaattori
on osa hyvin suunniteltua ensihoitoa. Tunnustetut elvytysasioita kasittelevat
neuvostot suosittelevat, ettd ensihoitosuunnitelmiin siséltyy lddkarin suorittama
valvonta ja puhallus-paineluelvytyskoulutusta (PPE).

Useat kansalliset ja paikalliset organisaatiot tarjoavat PPE-D-koulutusta. Philips
suosittelee, ettd hankit koulutusta kdyttimastisi laitteesta. Ota yhteytta Philipsin
edustajaan tai kiy asiakastukisivulla osoitteessa www.philips.com/AEDsupport,
kun haluat laitettasi koskevia lisitietoja.

HUOMAUTUS: Myynnissia on FRx-defibrillaattorin kdyttoharjoittelussa
tarvittavia lisdvarusteita. Lisitietoja on kohdassa Liite A, Lisitarvikkeet.

LISATIETOJA

Ota yhteys lahimpain Philipsin jalleenmyyjain, jos haluat FRx-defibrillaattoria

koskevia lisdtietoja. Vastaamme mielellimme kysymyksiisi ja annamme lisétietoja.
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HEARTSTART FRX -DEFIBRILLAATTORIN ASENNUS

KAYTTOKUNTOON

PAKKAUKSEN SISALTO

Tarkasta FRx-defibrillaattorin laatikko ja varmista, ettd se sisiltad seuraavat

nimikkeet:
* | HeartStart FRx -defibrillaattori
* | neljan vuoden paristo,* esiasennettu
* | pakkaus HeartStart SMART Pads |l -defibrillaatioelektrodeja siséltaa

kertakdyttoiseen muovirasiaan pakatun parin kertakdyttoisia, tarttuvia

defibrillaatioelektrodeja

* | Pikaopas

* | Kayttdjan opas

* | HeartStart-pika-asennusopas

* | tarkistusloki/huolto-opas muovisessa sdilytyskuoressa ja

huoltotarrojen kanssal

TARKEAA: FRx on tarkoitettu siilytettivaksi kantolaukussa. Erilaisia

kantolaukkuja on saatavana erilaisten defibrillaatio-ohjelmien tarpeisiin. Naita
ovat mm. vakiokantolaukku ja kovakuorinen kantolaukku. Kohdassa Liite A,
Lisdtarvikkeet on niitd ja Philipsiltd saatavia harjoittelutarvikkeita sekd muita

lisatarvikkeita ja -varusteita koskeva luettelo.

Jos olet hankkinut Ready-Packin, FRx on asennettu FRx-kantolaukkuun, jossa on

myds SMART Il -elektrodien -varakotelo.

* Lentokdyttddn myydyssi FRx-defibrillaattorissa on TSO-sertifioitu paristo.

T Japanissa FRx-defibrillaattorin mukana toimitetaan erilainen opas ja huoltotarra.
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FRX-DEFIBRILLAATTORIN ASENNUS KAYTTOKUNTOON

FRx-defibrillaattorin asennus kdyttokuntoon on yksinkertainen ja nopea
toimenpide. Pika-asennusoppaassa on kuvalliset ohjeet FRx:n maarittamisesta.
Tarkempia tietoja on jaljempana.
I. Poista FRx pakkauksesta. Tarkista, ettd paristo ja SMART Il -elektrodit on
sk
asennettu.

HUOMAUTUS: Esti elektrodin tarttuvan geelin kuivuminen avaamalla
elektrodipakkaus vasta kayttotilanteessa.

2. Vedi vihrei asennuskieleke ulos
ja havita se.

3. FRx tekee automaattisen
itsetestin. Paina defibrillointi- ja
virtapainiketta voimakkaasti, kun
laite kehottaa sinua tekemaan niin.
Anna laitteen tehda itsetesti
loppuun saakka. Itsetestin
valmistuttua FRx ilmoittaa
tuloksen ja kehottaa painamaan vihreia virtapainiketta hititilanteessa. (Paina

vihreds painiketta vain todellisessa hatatilanteessa.) FRx-defibrillaattorin virta
katkeaa ja laite siirtyy valmiustilaan.T Vihrei valmiusvalo vilkkuu ja ilmoittaa,
ettd FRx on kdyttovalmis.

4. Asenna FRx kantolaukkuun, jos siti ei ole valmiiksi asennettu. Tarkista, ettd
pikaopasjt on etukansi ylospdin kantolaukun sisdlld olevassa ldpindkyvassa
muovisessa taskussa. Philips suosittelee sdilyttimaan varaelektrodirasiaa ja
-paristoa FRx-defibrillaattorin yhteydessa. Jos kdytit FRx-kantolaukkua, sen
kannessa ldpan alla on paikka varaelektrodirasialle ja -paristolle.*}k

* Jos paristoa ja elektrodeja ei ole asennettu, katso ohjeet kohdasta Luku 4,
HeartStart FRx -defibrillaattorin kayton jalkeen.

T Niin kauan kuin paristo on paikallaan, FRx-laitteen kytkeminen pois pailta siirtad
laitteen valmiustilaan, mika tarkoittaa, ettd se on kadyttovalmis.

} Pikaoppaan kannessa on kolmivaiheinen FRx:n kdyttéopas. Tarkemmat kuvalliset
ohjeet ovat oppaassa hititilanteita tai kuulovammaisia varten (kuulovammaisten on
vaikea kuulla FRx:n ddnikomentoja). Kaikissa kantolaukuissa on tilaa pikaoppaan
sdilytysta varten.

** Lisitietoja FRx-laitteen pariston vaihtamisesta on kohdassa Luku 4, HeartStart FRx
-defibrillaattorin kayton jalkeen.
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HUOMAUTUS: Al siilyta FRx-defibrillaattorin kantolaukussa mitaan
sellaista, jota ei ole tarkoitettu siina siilytettavaksi. Sailytd kaikki tarvikkeet
niille varatuissa paikoissa kantolaukussa.

5. Kirjoita asennettujen
elektrodien viimeinen EXPRATION
kayttopaivi 8100
huoltotarraan. Jos
sinulla on varaelektrodit
ja -paristo, kirjoita
elektrodien viimeinen
kayttopdiva ja pariston
viimeinen

INSTL DATE

asennusajankohta
% INSTALL
huoltotarraan. BEFORE

201908 Eﬁt 2019-09-05 exeonte

EXPDATE

6. Huoltotarraa ja -opasta
on sdilytettdva FRx-
defibrillaattorin
yhteydessa. Kiinnita
oppaan muovinen
sdilytystasku
seindkiinnityskonsoliin
tai kaappiin ja laita opas
taskuun.*

* Japanissa FRx-defibrillaattorin mukana toimitetaan erilainen huoltotarra ja
tarkastusloki/huolto-opas. Lisétietoja ndiden tarvikkeiden kiyttimisestd on mukana
toimitettavissa ohjeissa.
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7. Siilytd FRx-defibrillaattoria kdyttokohteen ensihoito-ohjelman mukaisesti.
Sita sdilytetdin tyypillisesti paikassa, jossa liikkuu runsaasti henkil6ita ja
johon on helppo péisy ja jossa Valmis-merkkivalo voidaan sdannéllisesti
tarkistaa ja jossa on helppo kuulla defibrillaattorin lyhyt hilytyspiipitys, jos
pariston virta on heikko tai FRx-defibrillaattori on jostain muusta syysta
tarkastettava. Varmista, ettd sdilytystilassa ei ole tuholaisia, eivatka
lemmikkieldimet tai lapset paase sinne. FRx-defibrillaattoria on mieluiten
sdilytettiva ldhelld puhelinta, jotta ensihoitoryhma voidaan kutsua paikalle
niin nopeasti kuin mahdollista mahdollisen sydanpysahdyksen sattuessa.
FRx-defibrillaattoria voi kuljettaa my&s ambulanssissa ja kiintedsiipisessa
lentokoneessa.

Kasittele FRx-defibrillaattoria samalla tavoin kuin mita tahansa muuta
elektronista laitetta, esimerkiksi tietokonetta. Varmista, etti defibrillaattoria

sdilytetddn ohjeiden mukaisesti. Lisdtietoja on kohdassa Liite D, Tekniset tiedot.

Kun paristo on asennettuna ja elektrodisarja on liitettyna, vihred
valmiusmerkkivalo vilkkuu ja ilmaisee, ettd FRx on ldpdissyt viimeisimman
itsetestin ja on kdyttovalmis.

HUOMAUTUS: Varmista aina, etti siilytyksessa olevaan FRx-defibrillaattoriin
on asennettu paristo ja ettd siihen on kiinnitetty SMART Il -elektrodit, jotta
se on aina valmis kiytt66n. Harjoitteluelektrodeja Il on siilytettava erillddn
FRx-defibrillaattorista. Niin valtytdan sekaannuksilta.

SUOSITELTAVAT LISATARVIKKEET

On suositeltavaa pitad aina varaparisto ja varadefibrillaatioelektrodisarja saatavilla.

Muita vilineit, joita on hyva siilyttad FRx-defibrillaattorin kanssa, ovat muun
muassa:

*  sakset — tarvittaessa uhrin vaatteiden leikkaamiseen
*  kertakidyttoiset suojakasineet — kdyttijan suojaamiseksi

*  kertakdyttdinen partahdyla — uhrin rintakarvoituksen ajamiseen, jos
karvoitus haittaa defibrillaatioelektrodien ihokontaktia

*  taskumaski tai kasvonsuojus — kdyttdjan suojaamiseksi

*  pyyhe tai imukykyisida pyyhkeitd — uhrin ihon kuivaamiseen
defibrillaatioelektrodien ihokosketuksen parantamiseksi.
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%

<55LBS/25 KG

Vauvan/lapsen
defibriflaatiolisitar-
vikkeet.

Philipsilta on saatavana kaikki nama tarvikkeet siséltiva ensihoitopakkaus.
Lisitietoja ja luettelo lisivaruste- ja harjoittelutuotteista on kohdassa Liite A,
Lisatarvikkeet.

Jos voi olla tarpeen defibrilloida vauvoja tai lapsia, joiden paino on alle 25 kg
(55 /b) tai jotka ovat alle 8 vuoden ikiisid, on suositeltavaa tilata vauvojen/lasten
defibrillaatioavain, jotka myyddan lisivarusteena erikseen. Kun vauvojen/lasten
defibrillaatioavain tyonnetdian FRx-defibrillaattorin aukkoon, FRx laskee kaikkien
defibrillaatioiskujen energiamairian automaattisesti 50 jouleen, ja jos valitaan
valinnainen PPE-ohjaus, FRx antaa vauvoille ja lapsille sopivia PPE-ohjeita. Ohjeet
vauvojen/lasten defibrillaatioavaimen kdyttéon ovat kohdassa Luku 3,
HeartStart FRx -defibrillaattorin kaytto.
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Jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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HEARTSTART FRX -DEFIBRILLAATTORIN KAYTTO

TARKEAA: Muista ehdottomasti lukea VAARAT, VAKAVAT
VAROITUKSET JA VAROITUKSET seka kayttooppaasta etta kohdasta
Luku |, HeartStart FRx -defibrillaattorin esittely.

YLEISTA

Jos epiilet, etti henkild on saanut ikillisen sydinpysahdyksen (ASP), toimi
nopeasti ja harkitusti. Jos epiilet ASP:ti, kiinnit4 defibrillaatioelektrodit. Noudata
defibrillaattorin vaihe vaiheelta antamia sen kaytt6a koskevia ohjeita. Nama
suositukset tukevat varhaista PPE:td ja defibrillointia. Jokainen minuutin viive
vihentii eloonjaamisen mahdollisuutta noin 7-10 %.

Tarkista ympdriston turvallisuus. Tarkasta, onko tilassa mahdollisesti syttyvid
kaasuja. Al kiyti FRx-defibrillaattoria, jos tilassa on palavia kaasuja, esim.
happiteltassa. On kuitenkin turvallista defibrilloida FRx-defibrillaattorilla
potilasta, jolla on happimaski.

HeartStart FRx -defibrillaattoria on turvallista kiyttda potilaalla, joka makaa
marilla alustalla. Siirrd potilas kuitenkin ennen defibrillointia kauemmas
seisovasta vedestd, kuten uima-altaasta tai kylpyammeesta. HeartStart FRx
-defibrillaattoria on turvallista kdyttad myos potilaalla, joka makaa sahkoa
johtavalla alustalla, kuten metallipinnalla. Potilaan rintakehi on kuivattava
huolellisesti, jotta elektrodit tarttuvat kunnolla kiinni kuivaan, paljaaseen ihoon.

FRx-defibrillaattorin kidytossa mahdollisen sydanpysihdyksen saaneen potilaan
hoidossa on kolme perusvaihetta:

I. Paina vihredi virtapainiketta.
2. Noudata FRx-defibrillaattorin dinikehotteita.
3. Paina vilkkuvaa oranssia Defibrilloi-painiketta, jos laite niin kehottaa.
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Paina vihreda
virtapainiketta.

Elektrodikuvakkeet
vilkkuvat.

VAIHE I: PAINAVIHREAA VIRTAPAINIKETTA

Paina virtapainiketta @ FRx-
defibrillaattorin virran kytkemiseksi.

FRx-defibrillaattori kehottaa sinua
riisumaan kaikki potilaan rintakehaa
peittavit vaatteet. Revi tai leikkaa

tarvittaessa vaatetus uhrin
rintakehén paljastamiseksi.

VAIHE 2: NOUDATA FRX-DEFIBRILLAATTORIN
AANIKEHOTTEITA

Ota SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodien rasia kantolaukusta. Puhdista ja
kuivaa potilaan rintakehi ja leikkaa tai aja tarvittaessa pois liiallinen rintakarvoitus,
jotta defibrillaatioelektrodit tarttuvat kunnolla kiinni potilaan ihoon.

Avaa elektrodirasia alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla. Veda yksi
defibrillaatioelektrodi irti.

Avaa elektrodirasia. Irrota yksi elektrodi rasiasta.

Defibrillaatioelektrodien oikea asettaminen on hyvin tirkedi. FRx-
defibrillaattorin etupaneelissa vilkkuvat elektrodien sijoituskuvakkeet helpottavat
asettamista. Aseta elektrodi potilaan paljaalle iholle zarkalleen alla olevassa
kuvassa esitetylld tavalla. Paina elektrodin tarrapinta napakasti kiinni ihoon.
Toista sen jilkeen samat toimenpiteet toisella elektrodilla.

HUOMAUTUS: Jos potilas on vauva tai lapsi, katso lisdtietoja timén luvun
kohdasta "Vauvojen ja lasten hoito”.
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Elektrodien sijoittaminen aikuisilla (etupuoli-etupuoli). Elektrodien asettaminen vauvoille tai

Defibriflloi-painike vilkkuu.

alle 25 kg (55 Ib) painaville tai alle
8-vuoden ikiisille lapsille (etupuolelle
Ja selkapuolelle).

VAIHE 3: PAINA VILKKUVAA ORANSSIA DEFIBRILLOI-
PAINIKETTA, JOS LAITE NIIN KEHOTTAA.

Heti kun FRx havaitsee, ettd defibrillaatioelektrodit on kiinnitetty
potilaaseen, se alkaa analysoida potilaan sydamen rytmia
automaattisesti. Se ilmoittaa, etti potilaaseen ei saa koskea, ja

varoitusvalo alkaa vilkkua muistutuksena tasta. varoitusvalo

Jos defibrillaatiota tarvitaan:

Varoitusvalo muuttuu vilkkuvasta jatkuvasti palavaksi, oranssi

Defibrilloi-painike alkaa vilkkua ja defibrillaattori ilmoittaa, etta

sinun pitdd painaa vilkkuvaa oranssia painiketta. Paina Defibrilloi-

painiketta, jotta laite antaa defibrillaatioiskun. Varmista ennen

painikkeen painamista, ettei kukaan kosketa potilasta. Painettuasi Deﬁér{//oi—
Defibrilloi-painiketta defibrillaattori ilmoittaa, etta defibrillaatioisku painike
on annettu. Sen jilkeen FRx-defibrillaattori ilmoittaa, ettd on turvallista koskea
potilaaseen, ja kehottaa sinua painamaan vilkkuvaa sinistd i-painiketta, jos haluat
laitteen antavan PPE:n suorittamista koskevia ohjeita.

HUOMAUTUS: HeartStart SMART Il -elektrodien liima saattaa arsyttaa

ihoa. Jos elektrodit ovat kiinni ihossa pitkaan (yli 30 minuuttia), tarkasta
saanndllisesti, onko potilaan iho drtynyt.
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i-painike vilkkuu.

Jos defibrillaatiota ei tarvita:

Sininen i-painike palaa tasaisesti sen merkiksi, ettd potilasta on turvallista
koskettaa. FRx myds kehottaa elvyttamdin potilasta tarvittaessa. Jos PPE:t3 ei
tarvita - jos potilas liikkuu tai hdnen tajuntansa palaa - noudata paikallisia hoito-
ohjeita, kunnes ensihoitohenkil6sté saapuu paikalle. Seuraavaksi FRx kehottaa
sinua painamaan vilkkuvaa sinistd i-painiketta, jolloin laite antaa PPE:n
suorittamista koskevia ohjeita.

PPE:n suorittamista koskevat ohjeet:

Kaynnista PPE-ohjaus* painamalla vilkkuvaa sinistd i-painiketta

30 sekunnin kuluessa potilaan hoitotauon alkamisesta. (Jos
vauvojen/lasten defibrillaatioavain on asennettu, laite antaa
vauvojen/lasten PPE-ohjeita.) Kun tauko on paittynyt, FRx-
defibrillaattori kehottaa lopettamaan PPE:n, jotta se voi analysoida = /Painike
potilaan sydamen rytmin. PPE:n aiheuttama liike voi hdiritd analyysia, minka

vuoksi kaikki liilke on lopetettava, kun laite niin kehottaa.

* PPE-ohjaus kiynnistyy, kun painat tissi tilanteessa i-painiketta, jos kiytdssi ovat
FRx-defibrillaattorin perusasetukset. Ladkari voi kuitenkin muuttaa naita
tehdasasetuksia kayttamalld Philipsilta erikseen reseptilld saatavaa ohjelmaa.
Lisitietoja on kohdassa Liite E, Konfiguraatio.
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Tyénna vauvojen/lasten

defibriflaatioavain, jos

sellainen on kaytéssa,
aukkoon.

VAUVOIJEN JA LASTEN HOITO

Jos potilas painaa alle 25 kg (55 Ib) tai on alle 8-vuotias ja kiytettavissd on
vauvojen/lasten defibrillaatioavair.

*  Vauvojen/lasten defibrillaatioavain tyénnetidan FRx-defibrillaattorin
etupaneelin yldosassa keskelld olevaan aukkoon (katso vasemmalla
olevaa kuvaa). Vauvojen/lasten defibrillaatioavaimen vaaleanpunainen
osa kiertyy (1) aukossa (2) ja sopii siihen siten, ettd avaimen etuosa
asettuu FRx-defibrillaattorin pintaa vasten siten, ettd vauvojen/lasten
elektrodien asettamiskuva on nikyvissi. (Vauvojen/lasten
defibrillaatioavaimen kidntdpuolella on myos kuva, joka ilmoittaa,
kuinka avain tyonnetdin sisdaan.)

*  Kytke FRx-defibrillaattoriin virta ja noudata ohjeita, jotka kehottavat
riisumaan potilaalta kaikki rintakehdd ja selkdi peittdvit vaatteet.

*  Kiinnitd elektrodit lapsen rintakehin keskelle ja selkdian kuvan
mubkaisesti. Elektrodien kiinnitysjarjestykselld ei ole vilid, kuten ei
myoskaan silld, kumpi elektrodi kiinnitetdan rintakehille tai selkdan.

HUOMAUTUS: Merkitysti ei ole myoskaan silld, tydnnetaiankd vauvojen/lasten
defibrillaatioavain defibrillaattorin etupaneeliin ennen FRx-defibrillaattorin virran

sisddn ennen elektrodien kiinnittimista potilaaseen.

Kun vauvojen/lasten defibrillaatioavain on paikoillaan, FRx-defibrillaattori
ilmoittaa vauvojen ja lasten defibrillaatiotilasta ja laskee defibrillaatioenergian
automaattisesti aikuisten 150 joulesta 50 jouleen.*Jos sinistd i-painiketta
painetaan ensimmaisten 30 sekunnin kuluessa, valinnainen vauvojen/lasten
PPE-ohjaus kaynnistyy.

Jos vauvojen/lasten defibrillaatioavain poistetaan kdyton aikana, FRx-defibrillaattori
ilmoittaa "Aikuisten tila”. Kaikkien annettavien defibrillaatioiskujen energia on
tarkoitettu aikuisten hoitoon ja PPE-opastus on samoin aikuisten hoitoa koskeva.

* Tama alhaisempi energiataso ei ehki riit aikuisen hoitoon.
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Jos potilas painaa alle 25 kg (55 Ib) tai on alle 8-vuotias ja kiytettavissd El ole
vauvojen/lasten defibriflaatioavainta:

« ALA VIIVYTA HOITOA!

*  Kytke FRx-defibrillaattoriin virta ja noudata ohjeita, jotka kehottavat
riisumaan potilaalta kaikki rintakeh3i ja selkdd peittiavit vaatteet.

* Aseta toinen elektrodeista rintakehén keskelle ninnien viliin ja toinen
selkdin keskelle (etupuoli-selkapuoli).

Jos potilas painaa yli 25 kg (55 Ib) tai on yli 8-vuotias tai et ole varma tarkasta
/asta tai painosta:

« ALA VIIVYTA HOITOA!

*  Kytke FRx-defibrillaattoriin virta ja noudata ohjeita, jotka kehottavat

riisumaan potilaalta kaikki rintakehdi peittavit vaatteet.

*  Aseta elektrodit potilaaseen elektrodin taustalla olevan kuvan
mukaisesti (etupuoli-etupuoli). Varmista, etteivit defibrillatioelektrodit
ole limittdin tai kosketa toisiinsa.

KUN ENSIHOITORYHMA SAAPUU PAIKALLE

Kun ensihoitoryhma saapuu paikalle hoitamaan potilasta, ensihoitajat voivat
paattda kiyttia muuta defibrillaattoria potilaan valvontaan. Kiytettévissi olevasta
vilineistosta riippuen ensihoitohenkil6sto saattaa kiinnittda erilaiset
defibrillaatioelektrodit. Siind tapauksessa SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodit
pitda poistaa. Ensihoitohenkilosto saattaa haluta yhteenvedon FRx-defibrillaattorin
tallentamista viimeisimpaan kayttokertaan liittyvista tiedoista . Paina
yhteenvetotietojen kuulemiseksi i-painiketta, kunnes FRx-defibrillaattorista kuuluu
pitkd piippaus.

HUOMAUTUS: Varmista defibrillaattorin kayttévalmius poistamalla
vauvojen/lasten defibrillaatioavain ja liittimalla FRx-defibrillaattoriin uusi
defibrillaatiosarja sen jilkeen, kun ensihoitajat ovat irrottaneet SMART ||
-elektrodit potilaasta ja ennen kuin defibrillaattori otetaan uudelleen
kayttoon.

* Lisdtietoja tietojen tallennuksesta on kohdassa Luku 4, HeartStart FRx -defibrillaattorin
kayton jalkeen.
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4  HEARTSTART FRX -DEFIBRILLAATTORIN KAYTON
JALKEEN

JOKA KAYTTOKERRAN JALKEEN

Tarkasta FRx-defibrillaattorin ulkopinnat
vaurioiden, lian tai kontaminaation varalta.
Jos defibrillaattorissa on vaurion merkkeja,
ota yhteys Philipsiin teknista tukea varten.
Jos FRx-defibrillaattori on likainen tai
kontaminoitunut, puhdista se kohdan Luku 5,
HeartStart FRx -defibrillaattorin huolto.
ohjeiden mukaisesti.

Kertakayttoiset elektrodit on vaihdettava uusiin
kayton jalkeen. Avaa SMART Pads Il -pakkaus ja

ota esiin defibrillaatioelektrodirasia (A). A Ota
Defibrillaatioelektrodirasiaa ei saa avata kuin defibrillaatioelektrodien

vasta ennen kiyttdi hititilanteessa. Liita rasia pakkauksesta.

elektrodien liitin FRx-defibrillaattorin (B)
liitinporttiin. Sdilytd avaamatonta elektrodirasiaa
FRx-kantolaukun sisélld olevassa taskussa. BN

Liitd uuden SMART Pads Il -elektrodisarjan .
kaapelin liitin FRx-defibrillaattoriin.

N
Tarkista tarvikkeet ja lisivarusteet vaurioiden ja @

viimeisen kdyttdajankohdan ohittamisen varalta.

Vaihda kaikki kiytetyt, vaurioituneet ja viimeisen B Kiinnita
kayttoajankohdan ohittaneet tarvikkeet. Kirjoita deﬁb//‘:;/;av;;/;://i‘/;;qocﬁen
uusien elektrodien viimeinen kayttopaiva uuteen

huoltotarraan. Jos vaihdat varaelektrodit ja/tai pariston, kirjoita niiden
paivimaarat huoltotarraan kohdan Luku 2, HeartStart FRx -defibrillaattorin
asennus kayttokuntoon. ohjeiden mukaisesti. Lisdd sen jdlkeen
tarkastuslokiin/huolto-oppaaseen allekirjoitus ja paivamaara.
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5. Jos sairaalan kdytinnot eivit edellytd, ettd
paristo on aina asennettuna, poista se viideksi
sekunniksi. Asenna sitten pariston pohja (A)
FRx-defibrillaattorin takaosassa olevaan
paristokotelon pohjaan ja paina sen jilkeen
pariston yli(salpa)osaa alas koteloon, kunnes se
napsahtaa paikalleen (B).

6. FRx tekee automaattisen itsetestin, kun paristo Tyénné paristo
asetetaan. Paina defibrillointi- ja virtapainiketta FRx-defibrillaattoriin.
voimakkaasti, kun laite kehottaa sinua tekemdin
niin. Anna laitteen tehdi itsetesti loppuun saakka. Itsetestin valmistuttua
FRx ilmoittaa tuloksen ja kehottaa painamaan vihredi virtapainiketta
hatdtilanteessa. (Paina vihredd painiketta vain todellisessa hatitilanteessa.)
FRx-defibrillaattorin virta katkeaa ja laite siirtyy valmiustilaan. Vihrea
valmiusvalo vilkkuu ja ilmoittaa, ettd FRx on k'ziytt('jvalmis.*

HUOMAUTUS: Varmista aina, etti sdilytyksessa olevaan FRx-defibrillaattoriin
on asennettu paristo ja ettd siihen on kiinnitetty SMART Il -elektrodit, jotta se
on aina valmis kayttoon.

7. Palauta FRx-defibrillaattori sdilytyspaikkaansa, jotta se on tarvittaessa valmis
kayttoon. Sdilytd pdivitettyd huoltolokia/-opasta defibrillaattorin
seindkiinnityskonsolissa tai defibrillaattorikaapissa.

FRX-DEFIBRILLAATTORIN TIETOJEN TALLENNUS

FRx-defibrillaattori tallentaa automaattisesti sen viimeista hoitokayttoa koskevat
tiedot sisdiseen muistiin. Tallennetut tiedot voidaan siirtda helposti
tietokoneeseen tai kimmenmikroon ajamalla Philips HeartStart Event Review
-ohjelmistoon sisiltyva asianmukainen ohjelma. Event Review -ohjelmia saavat
kayttaa vain sen kayttoon koulutetut henkilot. HeartStart Event Review
-ohjelmistoa koskevia tietoja on saatavana Internetistd osoitteesta
www.philips.com/eventreview.

* Niin kauan kuin paristo on paikallaan, FRx-laitteen kytkeminen pois pailti siirtad
laitteen valmiustilaan, mika tarkoittaa, ettd se on kayttovalmis.
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Siirrd tiedot lddkarin tarkasteltavaksi mahdollisimman nopeasti FRx-
defibrillaattorin kiyton jilkeen paikallisen hoito-ohjelman mukaisesti.” Tietojen
siirtoa koskevat tarkemmat ohjeet on annettu Event Review -ohjelman mukana
toimitetuissa asiakirjoissa.

FRx-defibrillaattorin automaattisesti tallentamat tiedot sisdltivit yhteenvedon
viimeisimman kdyttokerran tiedoista ja yksityiskohtaiset tiedot viimeisimmasta
hoitokerrasta. Voit saada daniyhteenvedon viimeisimman kayttokerran tiedoista
painamalla i-painiketta, kunnes kuuluu yksi pitkd piippaus. FRx-defibrillaattori
ilmoittaa, montako defibrillaatioiskua annettiin ja kuinka kauan siitd on kulunut,
kun siihen kytkettiin viimeksi virta. Yhteenvetotiedot voi saada milloin tahansa,
kun FRx-defibrillaattori on valmis kdyttoon (paristo ja defibrillaatioelektrodit on
asennettu ja FRx-defibrillaattoria ei ole kytketty p3ille), tai varsinaisen kdyton
aikana. Viimeisinta kayttokertaa koskevien tietojen yhteenveto pyyhkiytyy pois,
jos paristo poistetaan.

Sisdiseen muistiin tallennettuihin tietoihin kuuluu:

*  EKG-rekisteréinti (enintdan |5 minuutin ajalta defibrillaatioelektrodien
kiinnittamisen jéilkeean)

*  FRx-defibrillaattorin tila (koko hoitojakso)
*  FRx-defibrillaattorin paatokset analyysin perusteella (koko hoitojakso)

* tallennettuihin tapahtumiin liittyvat ajat (koko hoitojakso).

* FRx-defibrillaattori tallentaa automaattisesti tiedot viimeisimmasti hoitokerrasta
sisdiseen muistiinsa vahintdaan 30 vuorokauden ajaksi, joten tiedot voidaan ladata
tietokoneeseen, jossa on asianmukainen Event Review -ohjelma. (Vaikka paristo
poistettaisiinkin laitteesta tdna aikana, tiedostot siilyvat FRx-defibrillaattorin
muistissa. Kun paristo asennetaan uudelleen defibrillaattoriin, viimeisimman
hoitokerran aikana tallennettu EKG sdilyy FRx-defibrillaattorin muistissa vield
30 vuorokauden ajan.) Tamin ajan kuluttua viimeisimman hoitokerran aikana
rekisteroity EKG pyyhkiytyy muistista automaattisesti laitteen valmistautuessa
tulevaa kayttod varten.

T Jos edellisen kerran EKG-rekisteréinti ei ole pyyhkiytynyt pois, uuden EKG:n
rekisterdinnin enimmadisaika voi olla lyhyempi.
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Jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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HEARTSTART FRX -DEFIBRILLAATTORIN HUOLTO

MAARAAIKAISHUOLTO

FRx-laitteen huolto on helppoa. FRx suorittaa itsetestin paivittdin. Sen lisdksi
laite ajaa pariston asentamiseen liittyvan itsetestin aina kun paristo asennetaan
laitteeseen. Kalibrointia ei tarvitse tehda manuaalisesti, silla FRx-
defibrillaattorissa on kattava automaattinen itsetestausominaisuus.

VAKAVA VAROITUS: Sihkéiskun vaara. FRx-defibrillaattoria ei saa yrittaa
korjata eikd sen koteloa tai kansia avata. FRx-defibrillaattorissa ei ole
kayttdjan huollettavia osia. FRx-defibrillaattori on palautettava tarvittaessa
valtuutettuun huoltokeskukseen korjauksia varten.

VAROITUKSET:

+ Al jatd FRx-defibrillaattoria siilytykseen ilman, ettd siihen on liitetty
defibrillaatioelektrodisarja, silld defibrillaattorista alkaa kuulua lyhyita
piippauksia ja i-painike alkaa vilkkua.

+ Al siilyta FRx-defibrillaattoria vauvojen/lasten defibrillaatioavain liitettyna.

* FRx-defibrillaattori ajaa itsetestin paivittdin. Niin kauan kuin vihred Valmis-
valo vilkkuu, defibrillaattoria El ole tarpeen testata kdaynnistamalld pariston
asentamiseen liittyvaa itsetestid. Tama kuluttaa pariston virtaa ja vaarana on
pariston tyhjeneminen ennenaikaisesti.

MAARAAIKAISET TARKASTUKSET

FRx-defibrillaattorin jokaisen kiyttokerran jalkeen suositeltavien tarkastusten
lisaksi huoltotoimenpiteet rajoittuvat seuraavien seikkojen saannélliseen
tarkastamiseen:

»  Tarkista vihred Valmis-valo. Jos vihred Valmis-valo ei vilku, lue
jaliempana esitetyt vianetsintdohjeet.

*  Vaihda kaikki kdytetyt, vaurioituneet ja viimeisen kayttoajankohdan
ohittaneet varusteet ja tarvikkeet.

*  Tarkasta FRx-defibrillaattorin ulkopinnat. Jos defibrillaattorissa on halkeamia
tai muita vaurion merkkeji, ota yhteys Philipsiin teknista tukea varten.

Kirjaa jokainen mairiaikainen tarkastus tarkistuslokiin/huolto-oppaaseen.
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FRX-DEFIBRILLAATTORIN PUHDISTUS

HeartStart FRx -defibrillaattorin ulkopinnat voidaan puhdistaa pehmeilla
pyyhkeelld, joka on kostutettu saippuavedelld, klooripitoisella puhdistusaineella
(2 ruokalusikallista vesilitraa kohti), ammoniakkipohjaisilla puhdistusaineilla tai
70-prosenttisella isopropyylialkoholilla. Kantolaukku voidaan puhdistaa
pehmeilld, saippuaveteen kostutetulla pyyhkeella.

VAROITUKSET:

* Hankaavia aineita ja voimakkaita liuottimia, kuten asetonia tai
asetonipohjaisia puhdistusaineita, tai entsyymipuhdistusaineita ei saa kayttaa
FRx-defibrillaattorin ja sen lisitarvikkeiden puhdistukseen.

* FRx-defibrillaattoria ei saa upottaa nesteisiin.

« Al steriloi FRx-defibrillaattoria tai sen lisitarvikkeita.

FRX-DEFIBRILLAATTORIN HAVITTAMINEN

FRx-defibrillaattori ja sen lisitarvikkeet pitdd havittad jatehuoltomairiysten
mukaisesti.

VALMIUSVALON VIANMAARITYSOHJEET

FRx-defibrillaattorin vihrea Valmis-merkkivalo ilmoittaa, etta defibrillaattori on

kayttovalmis.

*  Jos vihred Valmis-merkkivalo vilkkuu: FRx-defibrillaattorin pariston
asentamiseen liittyva itsetesti ja viimeisin mairaaikainen itsetesti on
hyvaksytty, minka vuoksi FRx-defibrillaattori on kiyttovalmis.

*  Jos vihred Valmis-merkkivalo palaa jatkuvasti: FRx-defibrillaattori ajaa
itsetestia.

*  Jos valmiusvalo ei pala, FRx:stda kuuluu yksittdisten lyhyiden piippausten
sarja ja i-painike vilkkuu: jarjestelman itsetestauksessa on tapahtunut
virhe, elektrodeissa on ilmennyt ongelma, vauvojen/lasten
defibrillaatioavain on jadnyt laitteeseen tai pariston varaus on heikko.
Katso lisdohjeet painamalla i-painiketta.
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Jos valmiusvalo ei pala ja FRx antaa kolmen lyhyen piippauksen sarjoja,
ota yhteys Philipsin tekniseen tukeen. Lisétietoja on timan luvun
kohdassa Piippaavan FRx-defibrillaattorin vianmaaritys.

Jos Valmis-merkkivalo ei pala mutta FRx-defibrillaattorista ei kuulu
lyhyitd piippauksia eiki i-painike vilku, paristoa ei ole asennettu, paristo
on tyhja tai FRx on korjattava. Asenna/vaihda paristo ja suorita pariston

asentamiseen liittyva itsetesti. Jos FRx-defibrillaattorin itsetesti
hyvaksyttiin, laite on kadyttovalmis.

PIIPPAAVAN FRX-DEFIBRILLAATTORIN VIANMAARITYS

FRx-laite varmistaa kadyttdvalmiutensa

tekemailla itsetestauksen saannollisin

viliajoin. Jos FRx-laitteesta kuuluu robLD
yksittdisten lyhyiden piippausten sarja

(> > D), saatlisitietoja painamalla g 6

vilkkuvaa sinistd i-painiketta.

3x
Kolmen thyen piippauksen hal)’tys }}}}}}J‘J‘}
(IS BN . voi tarkoittaa sitd, ettd

itsetestin aikana on havaittu mahdollisesti l o
vakava ongelma, joka saattaa hititilanteessa - ﬂ

estdd defibrilloinnin FRx-laitteella. Jos kuulet
FRx-laitteen antavan kolmen lyhyen piippauksen sarjan, toimi seuraavasti:

*  Valmiustilassa — ota vilittémasti yhteys Philipsin tekniseen tukeen

soittamalla alueelliseen numeroon, joka on ilmoitettu timin oppaan

takakannen luettelossa.

*  Elvytystilanteessa — paina vilkkuvaa sinisti i-painiketta ja seuraa
ddnikehotteiden ohjeita. Pariston irrottaminen ja asentaminen
uudelleen saattaa nollata joitain virheitd ja varustaa laitteen

defibrillaatioiskun antoon elvytystilanteessa. Pariston saa irrottaa ja
asentaa uudelleen vain hatitilanteessa. Kun hatitilanne on ohi, ota
vilittomasti yhteys Philipsin tekniseen tukeen.

35



36

VAKAVA VAROITUS: Jos paristo irrotetaan ja asennetaan uudelleen kerran
tai useammin tilanteessa, jossa FRx-laitteesta on kuulunut kolme lyhytta
piippausta, laitteen asetukset saattavat nollautua. Talléin FRx-laite voi
ilmoittaa olevansa kayttévalmis, vaikka se ei ehka pysty antamaan
defibrillaatioiskua elvytystilanteessa, jolloin potilaan defibrillaatio viivastyy.
Tamidn vuoksi pariston saa irrottaa ja asentaa uudelleen vain hitdtilanteessa,
jos FRx-laitteesta kuuluu kolmen lyhyen piippauksen sarjoja. fos /aitteesta
kuuluu kolmen lyhyen pijppauksen sarja valmiustilassa tai hatitilanteen
Jdlkeen, poista FRx-/aite kdytosti ja ota valittémasti yhteys Philipsiin.

Lisdtietoja testeistd ja vianetsinndstd on kohdassa Liite F, Testaus ja vianetsinta.
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LISATARVIKKEET

LISATARVIKKEET

HeartStart FRx -defibrillaattorin 861304 lisitarvikkeita on saatavana erikseen

lahimmalta Philipsin edustajalta tai Internetistd osoitteesta www.philips.com/
heartstart.

paristo (varaparistoa suositellaan)

»  paristo [REF: M5070A]

* lentokoneessa kiytettdva paristo [REF: 989803139301]

HeartStart SMART Pads |l -defibrillaatioelektrodit [REF: 989803139261]
(varadefibrillaatioelektrodit suositellaan)

kantolaukut

*  FRx:n kantolaukku [REF: 989803139251]

* muovinen vedenkestdva kova kantolaukku [REF: YC]

kaapit ja ripustimet

*  seindkiinnityskonsoli [REF: 989803 170891]

*  pinta-asennettu kaappi, basic [REF: 989803136531]

*  pinta-asennettu kaappi, premium [REF: PFE7024D]

*  osittain upotettu defibrillaattorikaappi [REF: PFE7023D]
defibrillaattorista kertovat julisteet ja kyltit

* tietojuliste, punainen [REF: 989803170901]

+ tietojuliste, vihrea [REF: 98980317091 1]

*  kyltti, punainen [REF: 989803170921]

*  kyltit, vihred [REF: 98980317093 1]

vauvojen/lasten defibrillaatioavain [REF: 989803139311]

ensihoitosetti (pussi, jossa on taskumaski, kertakdyttépartahoyla, 2 paria

kertakayttoisia suojakdsineitd, ensiapusakset ja imukykyinen pyyhe)
[REF: 68-PCHAT]

* Tietyt lisatarvikkeet vaativat Yhdysvalloissa reseptin.
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tiedonhallintaohjelmisto

HeartStart Configure -ohjelmisto [REF: 861487]

HeartStart Event Review Pro

* yhden tietokoneen lisenssi [REF: 861431, vaihtoehto AOI]
* koko organisaation lisenssi [REF: 861431, vaihtoehto A03]
HeartStart Event Review Pro -péivitys

* yhden tietokoneen lisenssi [REF: 861436, vaihtoehto AOI]
* koko organisaation lisenssi [REF: 861436, vaihtoehto A03]
HeartStart Data Messenger, versio 4.3 tai uudempi

* yhden tietokoneen lisenssi [REF: 861451, vaihtoehto AOI]
* koko organisaation lisenssi [REF: 861451, vaihtoehto A03]

infrapunakaapeli kaytettiaviksi HeartStart Event Review -ohjelmiston kanssa
[REF: ACT-IR]

HeartStart FRx -defibrillaattorin pikaopas [REF: 989803138651]

harjoittelu

HeartStart-harjoitteluelektrodisarija Il (sarja sisiltda seuraavat osat: yksi
sarja harjoitteluelektrodeja Il harjoitteluelektrodirasiassa, aikuisten
elektrodien asetuskaavio, Kayttoohjeet ja kuvitettu opas)

[REF: 989803139271]

HeartStart-varaharjoitteluelektrodit Il (pari varaharjoitteluelektrodeja,
jotka on kiinnitetty kertakdyttdiseen taustasuojaan, kdytettavaksi
HeartStart-harjoitteluelektrodien Il mukana toimitetussa
harjoitteluelektrodirasiassa) [REF: 989803 139291]

aikuisten elektrodien asettamiskaavio [REF: M5090A]

vauvojen/lasten elektrodien asettamiskaavio [REF: 989803139281]
HeartStart FRx -defibrillaattorin kouluttajan opetusvilineistd, NTSC
[REF: 989803139321] tai PAL [REF: 989803139331]

HeartStart FRx -defibrillaattorin koulutus-DVD [REF: 989803139341]
sisdinen elvytysnukkesovitin [REF: M5088A]

ulkoinen elvytysnukkesovitin, 5 kappaleen pakkaus [REF: M5089A]
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aaltomuoto
analyysi

bifaasinen SMART-
aaltomuoto

defibrillaatio
defibrillaatioelektrodit

Defibrilloi-painike

defibrilloitava rytmi

DES

DES-tauko

DES-vakiotauko

TERMIEN SELITYKSET

Téssa sanastossa mainitut sanat liittyvat Philipsin HeartStart FRx -defibrillaattoriin
861304 ja sen kayttoon.

Ks. ’bifaasinen SMART-aaltomuoto”.
Ks.”SMART-analyysi”.

HeartStart FRx -defibrillaattorin kiyttimi patentoitu pienenergisen
defibrillaatioiskun aaltomuoto. Se on impedanssikorjattu bifaasinen aaltomuoto.
Se antaa nimellisen 150 joulen energian 50 ohmin kuormaan.Vauvojen/lasten
defibrillaatioavainta kaytettiessa se antaa 50 joulen nimellisen energian 50 ohmin
kuormaan.

Kammiovidrinan lopettaminen sihkdenergian avulla.
Ks.”SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodit”.

Oranssinvarinen salamasymbolilla merkitty painike HeartStart FRx -defibrillaattorin
etupaneelissa. Defibrilloi-painike vilkkuu, kun defibrillointia suositellaan. Tata
painiketta tiytyy painaa defibrillaatioiskun antamiseksi.

Rytmi, jonka HeartStart FRx -defibrillaattori havaitsee defibrilloitavaksi rytmiksi,
kuten kammiovirini ja jotkin akilliseen sydanpysahdykseen liittyvdt nopeat
kammiorytmit.

”Defibrillaatiota ei suositella” on padtos, jonka HeartStart FRx -defibrillaattori
tekee paiteltydin potilaan sydimen rytmin analyysin perusteella, ettd
defibrillaatiota ei tarvita.

HeartStart FRx -defibrillaattorin antama tauko ”Defibrillaatiota ei suositella
(DES)” -paatoksen jilkeen.Tauko voidaan konfiguroida DES-vakiotauoksi tai
”SMART” DES -tauoksi. DES-vakiotauon aikana FRx-defibrillaattori ei suorita
potilaan syddamen rytmin taustavalvontaa. SMART DES -tauon aikana FRx-
defibrillaattori valvoo taustalla potilaan sydamen rytmia. Jos se havaitsee
hdiriéttdman defibrilloitavan rytmin, se poistuu taukotilasta ja aloittaa rytmin
analyysin. Jos FRx havaitsee esimerkiksi PPE:n aiheuttaman artefaktin tai jos
kdyttdjd painaa i-painiketta saadakseen PPE-ohjeita SMART DES -tauon aikana,
FRx-defibrillaattori ei poistu taukotilasta rytmin analyysia varten, jotta PPE voi
jatkua keskeytyksetta.

Ks. ”DES-tauko”
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ei-defibrilloitava rytmi

EKG

fibrillaatio

HeartStart Event Review

40

hoito-ohjelma

hoito-ohjelman tauko

hairio

infrapunatiedonsiirto

i-painike

konfiguraatio

Rytmi, jonka HeartStart FRx -defibrillaattori toteaa ei-defibrilloitavaksi rytmiksi.

Elektrokardiogrammi (sydanfilmi), defibrillaatioelektrodien kautta rekisteréity
syddmen siahkoinen rytmi.

Syddmen normaalin rytmin haiirio, joka aiheuttaa sydanlihaksen
koordinoimattoman ja kaoottisen toiminnan, minka vuoksi sydan ei pysty
pumppaamaan verta tehokkaasti. Kammiovirina (sydimen kammioiden varind)
liittyy akilliseen sydanpysahdykseen.

Tiedonhallintaohjelmistopaketti, joka on tarkoitettu asianmukaisesti
koulutettujen henkildiden kaytettavaksi HeartStart FRx -defibrillaattorin
potilaskdyton tarkasteluun ja analysointiin sekd valtuutettujen henkildiden
kaytettavaksi FRx:n asetusten muuttamiseen. Lisitietoja on saatavana Philipsin
Internet-osoitteesta www.philips.com/eventreview.

Sarja toimintoja, joita HeartStart FRx -defibrillaattori suorittaa antaessaan
ohjeita PUD-tilassa (puoliautomaattinen ulkoinen defibrillaattori -tilassa).

HeartStart FRx -defibrillaattorin antama tauko defibrillaatioiskusarjan jilkeen,
jolloin ensihoidon antaja voi tarvittaessa antaa PPE:td. Tamén tauon aikana
FRx-defibrillaattori ei suorita potilaan sydimen rytmin taustavalvontaa.

Sdhkoinen “kohina”, joka voi hiiritd rytmin analyysia ja aiheutua lihasten
liikkeista, puhallus-painantaelvytyksesta (PPE), potilaan kuljetuksesta tai
staattisesta sahkosta.

Menetelmd, jolla tietoa siirretddn kayttamalla tiettyd valokirjon osaa. Sitd
kdytetddn siirtimaan tietoja HeartStart FRx -defibrillaattorin ja HeartStart Event
Review -ohjelmistoa kiyttivin tietokoneen vililla.

”Informaatio”-painike HeartStart FRx -defibrillaattorin etupaneelissa. Jos i-
painiketta painetaan sen vilkkuessa 30 sekunnin ajan potilaan hoitotauon
alkamisesta, FRx-defibrillaattori antaa PPE-ohjeita.*Jos i-painiketta painetaan sen
vilkkuessa ja defibrillaattorin paastiessa lyhyita piippauksia, FRx neuvoo
vianetsinndssa. Jos i-painiketta pidetdan painettuna muuna aikana, kunnes kuuluu
yksi pitkd piippaus, FRx antaa edellistd kliinistd kdyttokertaa ja laitteen tilaa
koskevia tietoja. Kun i-painike palaa jatkuvasti (ei vilku) se merkitsee, ettd
potilaaseen koskeminen on turvallista.

HeartStart FRx -defibrillaattorin kaikkia kdyttovaihtoehtoja koskevat asetukset,
hoito-ohjelma mukaan lukien.Valtuutetut henkil6t voivat muuttaa
tehdasasetusarvoja kayttimalla HeartStart Event Review -ohjelmaa.

* |-painikkeen painaminen PPE-ohjeita varten SMART DES -tauon aikana kytkee taustalla
tapahtuvan valvonnan pois paalta.
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paristo

potilaan hoitotauko

PPE

PPE-ohjeet, PPE-opastus

PUD
PUD-tila

Quick Shock: nopea
defibrillaatioiskun
antovalmius

rytmihairié
rytmin analyysi
SMART DES -tauko

SMART Pads Il
-defibrillaatioelektrodit

SMART-analyysi

saannolliset itsetestit

vaara

Suljettu litium-mangaanidioksidiparisto, jota kdytetdan HeartStart
FRx -defibrillaattorin virtalahteend. Se toimitetaan pakkauksessa, joka sopii
FRx-defibrillaattorin takaosassa olevaan koteloon.

Tietynpituinen jakso, joka on tarkoitettu potilaan tilan arviointia, hoitoa tai
PPE:ti varten. Ks. "DES-tauko” ja "hoito-ohjelmatauko”.

Puhallus-paineluelvytys. Menetelmd, jonka avulla potilaalle annetaan
tekohengitysta ja yllapidetdan verenkiertoa sydintd painelemalla.

FRx-defibrillaattorin antamat perusohjeet puhallus-paineluelvytyksen
suorittamiseksi, jos sinista vilkkuvaa i-painiketta on painettu 30 sekunnin
kuluessa potilaan hoitotauon alkamisesta. Ohjeet koskevat kasien asettelua
rintakehille, tekohengitystd seka painallusten syvyytta ja ajoitusta.

Puoliautomaattinen ulkoinen defibrillaattori (PUD).

HeartStart FRx -defibrillaattorin vakiohoitotila. Se antaa ensihoidon antajalle
tarttuvien elektrodien kiinnitystd, rytmianalyysin tulosten odottamista ja
tarvittaessa defibrillaatioiskun antamista koskevia ddniohjeita.

FRx-defibrillaattorin kyky antaa defibrillaatioisku hyvin nopeasti — tyypillisesti
8 sekunnin kuluessa — potilaan hoitojakson paityttya.

Haitallinen, usein epdsiaannollinen sydamen lyonti.
Ks.”SMART-analyysi”.
Ks. ”DES-tauko”

HeartStart FRx -defibrillaattorin kanssa kiytettivit tarttuvat elektrodit
kaikenikiisten ja -painoisten potilaiden defibrillointiin. Elektrodit kiinnitetddn

potilaan paljaalle iholle ja niitd kaytetdin potilaan sydimen rytmin maarittamiseen

ja defibrillaatioiskun siirtamiseen.

HeartStart FRx -defibrillaattorin kdyttama omistusoikeudellinen algoritmi, jonka

avulla se analysoi potilaan sydamen rytmii ja maarittia, suositellaanko iskua.

HeartStart FRx -defibrillaattorin valmiustilassa suorittamat paivittiiset,
viikoittaiset tai kuukausittaiset itsetestit. Testit valvovat monia FRx-

defibrillaattorin avaintoimintoja ja parametreja, muun muassa pariston varausta,

defibrillaatioelektrodien kayttovalmiutta ja sisdisten piirien tilaa.

Vilittdmit vaarat, joiden seurauksena on kayttijan ja/tai potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema.
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vakava varoitus

Valmis-merkkivalo

valmiustila

varoitus

varoitusvalo

vauvojen/lasten
defibrillaatioavain

virtapainike

akillinen sydanpysahdys
(ASP)

Olosuhteet, vaarat tai vaaralliset kdytannot, joiden seurauksena voi olla vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

Vihrei valodiodi, joka osoittaa HeartStart FRx -defibrillaattorin kayttévalmiuden.

Vilkkuva Valmis-merkkivalo tarkoittaa, ettd FRx-defibrillaattori on kayttovalmis.
Jatkuvasti palava Valmis-merkkivalo tarkoittaa, ettd FRx-defibrillaattori on
kaytossa.

HeartStart FRx -defibrillaattorin toimintatila, kun paristo on asennettu, laite on
kytketty pailta pois ja on tarvittaessa valmis kdytt6on.Tilan osoittaa vilkkuva
Valmis-merkkivalo.

Olosuhteet, vaarat tai vaaralliset kiaytannot, joiden seurauksena voi olla lieva
loukkaantuminen, FRx-laitteen vaurioituminen tai laitteelle tallennettujen
tietojen havittiminen.

HeartStart FRx -defibrillaattorin etupaneelissa oleva merkkivalo, joka vilkkuu
rytmin analyysin aikana ja palaa jatkuvasti, kun defibrillaatioiskua suositellaan,
muistutuksena siitd, ettd potilaaseen ei saa koskea.

”Avaimen” kadyttod suositellaan, kun defibrillaatiohoitoa annnetaan mahdolliselle
sydanpysihdyksen uhrille, jonka paino on alle 25 kg (tai ikd on alle 8 vuotta). Kun
vauvojen/lasten defibrillaatioavain tyonnetdin FRx-defibrillaattorin etupaneelissa
olevaan aukkoon, vauvojen/lasten defibrillaatioavain nayttaa
defibrillaatioelektrodien asianmukaisen asettelun valaistujen kuvakkeiden avulla.
Kun vauvojen/lasten defibrillaatioavain tyénnetdin aukkoon, FRx pienentai
kaikkien defibrillaatioiskujen energiaméaran automaattisesti 50 jouleen ja antaa
haluttaessa vauvoille ja lapsille sopivia PPE-ohjeita.

Vihred painike HeartStart FRx -defibrillaattorin etupaneelissa.Virtapainikkeen
painaminen FRx-defibrillaattorin ollessa valmiustilassa kytkee FRx-
defibrillaattorin paille.Virtapainikkeen painaminen yhden sekunnin ajan FRx-
defibrillaattorin ollessa pdilld kytkee FRx-defibrillaattorin pois padltd ja katkaisee
siitd virran. Sen lisaksi virtapainikkeen painaminen keskeyttia pariston
asentamiseen liittyvan itsetestin, joka kdynnistyy automaattisesti, kun paristo
asennetaan.

Syddmen toiminnan, hengityksen ja tajunnan ikillinen, odottamaton
menettaminen.
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symboli

SYMBOLIEN JA SAATIMIEN SANASTO

SYMBOLIEN/SAATIMIEN SANASTO

kuvaus

Virtapainike. Vihred. Virtapainikkeen painaminen defibrillaattorin ollessa valmiustilassa
kytkee FRx-defibrillaattorin paille. Virtapainikkeen painaminen yhden sekunnin ajan FRx-
defibrillaattorin ollessa pailla kytkee FRx-defibrillaattorin pois péilti ja katkaisee siitd
virran. Sen liséksi virtapainikkeen painaminen keskeyttia pariston asentamiseen liittyvin
itsetestin, joka kdynnistyy automaattisesti, kun paristo asennetaan.

& ©

Info-painike (i-painike). I-painikkeen painaminen sen vilkkuessa hoitotauon aikana antaa
PPE-ohjeita FRx-defibrillaattorin ollessa peruskonfiguraatiossa. Jos i-painiketta painetaan
sen vilkkuessa ja FRx-defibrillaattorin paastiessa lyhyita piippauksia, laite neuvoo
vianetsinndssa. Painikkeen painaminen muina aikoina, kunnes kuuluu pitka piippaus, antaa
yhteenvedon FRx-defibrillaattorin viimeisimmasta kliinisestd kaytosta. Painikkeen
painaminen lyhyesti valmiustilassa antaa tietoja laitteen toimintatilasta.

Varoitusvalo. Vilkkuu rytmin analyysin aikana ja palaa mutta ei vilku, kun defibrillaatiota
suositellaan, muistutuksena siiti, ettd potilaaseen ei saa koskea.

Defibrilloi-painike. Oranssi. Jos defibrillointia tarvitaan, valo vilkkuu, kun FRx-
defibrillaattori on latautunut. Defibrillaattori neuvoo kiyttdjaa painamaan Defibrilloi-
painiketta defibrillaatioiskun antamiseksi potilaalle.

AN [

Lue kidyttoohjeet.

150-C142

TSO-C142-sertifioitu paristo (vain 989803139301)

Pakkaus sisiltaa yhden pariston.

Litium-mangaanidioksidiparisto

Ali murskaa paristoa.
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symboli

kuvaus

Al3 altista paristoa kovalle kuumuudelle tai avotulelle. Ali polta paristoa.

Ali riko paristoa tai avaa pariston koteloa.

®
®
p

Suojattava kosteudelta.

Késiteltdva varovasti.

=

Defibrillaatiosuojaus. Defibrillaatiosuojattu, tyypin BF potilasliitanta.

Laite on standardin IEC 60529 kotelointiluokkien IPx5 (suojattu mista tahansa
suunnasta suihkuavalta vedeltd) ja IP5x (suojattu vaarallisten esineiden ja
kiinteiden vierasesineiden sisadantunkeutumiselta [polysuojaus]) vaatimusten
mukainen.

Canadian Standards Associationin sertifioima.

Laite on soveltuvien EU-direktiivien sekd RoHS-direktiivin 201 [/65/EU
(direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa) vaatimusten mukainen.

Laite on Euroopan laikinnillisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
vaatimusten mukainen. Nelja numeroa ilmaisevat ilmoitetun laitoksen, joka
arvioi tuotteen vaatimustenmukaisuuden.

Painettu uusiopaperille.
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symboli

kuvaus

Sailytysta koskevat vaatimukset (ks. tahan liittyvaa lampomittari-symbolia).

Kuljetusta koskevat vaatimukset (ks. tahan liittyvaa lampomittari-symbolia).

Ympiristovaatimukset

> | WEEK
< XX% Suhteellista kosteutta koskevat vaatimukset.
AAA
:BNES::I!;IIE Asenna paristo defibrillaattoriin ennen etikettiin merkittya piivimairaa (VVVV-KK).

REF

Tilausnumero

EC IREP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella
SN Sarjanumero
LOT Erinumero
Valmistaja

Vain HeartStart SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodeissa (989803139261).
Niama defibrillaatioelektrodit ovat kdyton jilkeen havitettivid ja ne on tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttoon.

Sisalto: yksi kahden defibrillaatioelektrodin sarja.
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symboli

kuvaus

X°C(X°F)
X°C(X°F)
X° € (X°F)
X° € (X°F)

Siilytd elektrodeja 0-50 °C:ssa (32—122 °F).

Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Tamai tuote ei ole steriili.

Vaihda elektrodit 24 tunnin vilein.

Viimeinen kayttoajankohta (ks. paivamairakoodia).

YYYY-MM Viimeinen kayttdajankohta (KK-VVVV).
R( Yhdysvaltain lainsaddannén mukaan timan tuotteen saa myyda vain lddkari tai ladkarin
ONLY mairdyksesta.
R | Yhdysvaltain lainsaddannén mukaan timan tuotteen saa myyda vain lddkari tai ladkarin
x only madrayksesta.

Al3 kiyta FRx-laitetta magneettikuvausympiristossa.

Ei saa kayttda Laerdalin defibrillaattorimallien 911, 1000, 2000 tai 3000 kanssa.

Ei saa kayttad HeartStart HS| -defibrillaattoreiden kanssa, HeartStart Home- ja
HeartStart OnSite -defibrillaattorit mukaan lukien.

Sopii Philips HeartStart -laitteelle tarkoitettuihin liitinportteihin, FRx-, FR3-, FR2+- ja
MRx-mallit mukaan lukien.
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symboli

kuvaus

Elektrodien oikea sijoittelu aikuisilla

Vauval/lapsi ja yhden elektrodin asettaminen.
Elektrodin oikea sijainti lapsi-potilaalla.

Elektrodien oikea sijoittelu lapsipotilaalla

Aikuispotilailla kdytettavat elektrodit

&

Lapsipotilailla kdytettivat elektrodit

< 551bs / 25 kg

Tarkoitettu alle 25 kg:n (55 /b) painoisille vauvoille ja lapsille.

o &

s>

Tyoénna vauvojen/lasten defibrillaatioavain FRx:n aukkoon.

X

Havitetddn kansallisten tai paikallisten maarayksien mukaisesti.
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symboli

kuvaus

A\

Katso kayttdohjeesta tarkeit varoituksia koskevat tiedot, kuten vakavat

varoitukset ja huomautukset, joita ei eri syisti voi esittdd suoraan

ladkinnillisessa laitteessa.

2010 GUIDELINES |

lImoittaa, etti laite on Guidelines 2010 -ohjeiden mukainen.

©

HeartStart-logo

HEARTSTART

HeartStart-logo

HEARTSTART

DEFIBRILLATORS

HeartStart-defibrillaattorin symboli

I; E 2 2 $ HeartStart-defibrillaattorin symboli
% Philips-kilpilogo

PHILIPS

Philips-sanalogo

Suuntanuoli, joka ilmoittaa, miten paristo on asennettava laitteeseen

Yhteensopiva HS | -defibrillaattorin kanssa

Yhteensopiva FRx-defibrillaattorin kanssa

® o Ll

Tuote ei vastaa kiinalaisia RoHS-standardeja

D
b

Voi kayttda yhdessa vauvojen/lasten FR3-defibrillaatioavaimen kanssa
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symboli

kuvaus

v+ (o

Voi kayttda yhdessa lasten FRx-defibrillaatioavaimen kanssa

Puhelinnumero, johon voi soittaa hatitilanteessa

(TR

Esimerkki Unique Device ldentification (UDI) -viivakoodista.
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Jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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luokka
koko
paino

defibrillaatioelektrodien
yhteensopivuus

kayttoika
luokka
lampatila ja suhteellinen
kosteus

korkeus merenpinnasta

ilmanpaine

TEKNISET TIEDOT

HEARTSTART FRX 861304 -DEFIBRILLAATTORIN TEKNISET
TIEDOT

Seuraavassa taulukossa kuvatut tekniset tiedot ovat nimellisarvoja.

FYSIKAALISET

tekniset tiedot
6cmKxI18cmSx22ecmL(24inKx7,1inSx88inL).
Noin 1,6 kg (3,5 Ib) paristo ja elektrodit asennettuina.

HeartStart SMART Pads |l -defibrillaatioelektrodit, 989803139261

(Hatatilassa voidaan kayttad HeartStart DP -sarjan 98980315821 | ja 989803158221
defibrillaatioelektrodeja. FRx-defibrillaattoria ei pida kuitenkaan sdilyttda nama
elektrodit kiinnitettyind, silld paivittidinen itsetesti on aina hylkaiva, minka vuoksi
laitteesta alkaa kuulua lyhyita piippauksia.)

HeartStart FRx -defibrillaattorin odotettu kayttoiki on 10 vuotta.

KAYTTOYMPARISTO

tekniset tiedot
Toiminnassa (paristo paikoillaan, elektrodit kytkettyini). 0-50 °C (32—122 °F).
Suhteellinen kosteus 0-95 % (tiivistyméaton).

Valmiustilassa (kdyttokertojen vililla, paristo paikoillaan, elektrodit kytkettyind):
0-50 °C (32—122 °F). Suhteellinen kosteus 10-75 % (tiivistymaton).

Sailytys ja kuljetus (paristot ja elektrodirasia mukaan lukien) —20-60 °C (—4—140 °F)
enintdin viikon ajan. 0-85 %:n suhteellinen kosteus (tiivistymdton) enintdin 2 vrk, sen
jalkeen enintdan 65 %.

Lyhytaikainen kiyttd (enintddn 20 minuuttia, nopea siirtyminen 20 °C:sta [68 °F]):
—20-50 °C (—4-122 °F). Jos kosteus on tiivistymatonti.

—400—4 572 m (-1 312—15 000 ft).
1060-590 hPa.
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luokka

iskun/pudotuksen sieto
tarind

tiiviys

murskaantuminen

staattinen sahkopurkaus/
sahkomagneettiset hdiriot
(sdteily ja suojaus)

ilma-alus: menetelma

luokka

sddtimet

tekniset tiedot

Kestdd minka tahansa sirman, kulman tai pinnan pudotuksen muuratulle pinnalle
1,22 metrin (4 ft) korkeudelta.

Kaytto: on MILSTD 810G Kuva 5146E-1, random -standardin mukainen. Valmiustilassa:

on MILSTD 810G Kuva 5146E-2, swept sine (helicopter) -standardin mukainen.

Standardin IEC 60529 kotelointiluokan IP55 vaatimusten mukainen.

Suojattu mistd tahansa suunnasta suihkuavalta vedeltd standardin IEC 60529
kotelointiluokan IPx5 mukaisesti sekd vaarallisten esineiden ja kiinteiden
vierasesineiden sisddntunkeutumiselta (polysuojaus) standardin IEC 60529
kotelointiluokan IP5x mukaisesti.

500 kilogrammaa (I 100 Ib)

Katso Liite G, Lisad eurooppalaisen vaatimustenmukaisuuden edellyttamia teknisia
tietoja.

Laite on standardin RTCA/DO-160G osien 21 (luokka M: siteilevit hdiriopaistot) ja
20 (luokka M: johtuvien hiirididen sieto, luokka D: sateilyn hdirionsieto) vaatimusten
mukainen.

HeartStart FRx -defibrillaattoria voi testien mukaan kiyttad seuraavanlaisissa
kiinteasiipisissa lentokonetyypeissa:

e suihkumoottorit
*  sysdysmoottorit ja potkuriturbiinimoottorit

Viite: RTCA DO-160G luokka S, kdyrat C ja L

SAATIMET JA MERKKIVALOT

tekniset tiedot

Vihrei virtapainike
i-painike (vilkkuu siniseni)
Oranssi Defibrilloi-painike

Valinnainen Vauvojen/lasten defibrillaatioavain
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luokka

merkkivalot

kaiutin
piippari
tilanosoitin
heikon pariston havaitseminen
heikon pariston ilmaisin

pariston alhainen teho

luokka

aaltomuotoparametrit

aika (ms)

tekniset tiedot

Valmis-merkkivalo: vihrei. Valo vilkkuu, kun FRx-defibrillaattori on valmiustilassa
(kdyttovalmis). Jatkuvasti palavana tarkoittaa, ettd FRx-defibrillaattori on kaytossa.

i-painike: vilkkuu sinisend, kun tietoja on saatavana; palaa jatkuvasti potilaan hoitotauon

aikana.

Varoitusvalo: vilkkuu, kun FRx-defibrillaattori analysoi, ja alkaa palaa jatkuvasti, kun
FRx-defibrillaattori on valmiina antamaan defibrillaatioiskun.

Defibrilloi-painike: oranssi. Valo vilkkuu, kun FRx-defibrillaattori on latautunut ja on
valmis antamaan defibrillaatioiskun.

Defibrillaatioelektrodien asettamista kuvaavat valodiodit: vilkkuvat, kun FRx on
kytketty paille, ja sasmmuvat, kun defibrillaatioelektrodit on kiinnitetty potilaaseen.

Toimii myds vauvojen/lasten defibrillaatioavaimen ollessa paikoillaan. Silloin se osoittaa

defibrillaatioelektrodien asettamista alle 25 kg:n (55 /b) painaisilla ja alle 8-vuotiailla
vauvoilla ja lapsilla.

Antaa erilaisia ddniohjeita ja varoitusdania normaalikdayton aikana.
Siitd kuuluu lyhyita piippauksia, kun tarvitaan vianetsintaa.
Tilanosoittimen valodiodi osoittaa laitteen kdyttdvalmiuden.
Automaattisesti maariaikaisten pdivittdisten itsetestien yhteydessa.
Kuuluu lyhyita piippauksia ja sininen i-painikkeen merkkivalo vilkkuu.

Kun FRx-defibrillaattoria kaytetain 10-50 °C:ssa (50—122 °F) paristolla, joka on juuri
ohittanut alhaisen tehon raja-arvon, FRx pystyy antamaan 9 perikkdisti hoitoiskua,
joiden vili on enintddn 30 sekuntia, sekd toimimaan |5 minuuttia valvontatilassa.

DEFIBRILLAATIOAALTOMUQOTO

nimelliset tekniset tiedot

Bifaasinen typistetty eksponentiaalinen. Aaltomuotoparametrit saatyvit
automaattisesti potilaan defibrillaatioimpedanssin mukaan. Vasemmalla puolella
olevassa kaaviossa D on aaltomuodon vaiheen | kesto ja E on vaiheen 2 kesto, F on
vaiheiden vilinen viive (500 ps) ja Ip on huippuvirta.

HeartStart FRx -defibrillaattori antaa defibrillaatioiskun impedanssikuormiin, joiden
suuruus on 25—180 ohmia. Aaltomuodon jokaisen vaiheen kesto sdityy dynaamisesti
annettuun varaukseen perustuen, jotta potilasimpedanssin vaihtelut voidaan ottaa
huomioon. Tésti alla muutamia esimerkkeja:
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luokka nimelliset tekniset tiedot

aikuisen defibrillaatio

kuorman vaiheen | vaiheen 2 huippuvirta annettu
resistanssi (Q) kesto (ms) kesto (ms) (A) energia (J)
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 18 157
125 9,7 6,4 14 159
150 1,5 7,7 12 160
175 12,0 8,0 I 158

lasten defibrillointi (kdyttien vauvojen/lasten defibrillaatioavainta
989803139311)

kuorman vaiheen | vaiheen 2 huippuvirta annettu
resistanssi (Q) kesto (ms) kesto (ms) (A) energia (J)
25 2,8 2,8 32 43,4
50 4,5 4,5 19 50,2
75 6,3 5,0 13 51,8
100 8,0 53 10 52,4
125 9,0 6,0 8 52,3
150 9,0 6,0 7 50,2

175 9,0 6,0 6 48,1
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luokka

energia

varauksen sditd
defibrillaatioiskujen viliaika

”Varaus valmis” -merkkivalo

aika PPE-tauosta
defibrillaatioiskuun

varauksen purku (AED-tilassa)

aikuisten defibrillaatioiskujen
vektori

vauvojen/lasten
defibrillaatioiskujen vektori

nimelliset tekniset tiedot

HeartStart SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodien kaytto aikuisten defibrillaatioon:
150 ] (nimellinen) (£15 %) 50 ohmin kuormaan.

HeartStart SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodien kaytté vauvojen/lasten
defibrillaatioavain aukkoon tyénnettyna: 50 J (nimellinen) (£15 %) 50 ohmin
kuormaan. Esimerkkeja lapsilla kdytettdvistd energia-annoksista:

ikd energia-annos
vastasyntynyt 14 )/kg
| vuotta 5])/kg
2-3 vuotta 4 |/kg
4-5 vuotta 3 )/kg
6-8 vuotta 2 )/kg

Mainitut annokset perustuvat CDC:n painon kasvukiyriston 50. prosenttipisteeseen.®

* National Center for Health Statistics in collaboration with the National Center for
Chronic Disease Prevention and Health Promotion. CDC growth charts: wejght-
for-age percentiles, modified November 21,2000.Atlanta, GA: Centers for Disease
Control and Prevention © 2000.

Potilasanalyysijarjestelmin ohjaama automaattista kiyttda varten.
< 20 sekuntia tyypillisesti, analyysi mukaan lukien.

Defibrilloi-painike vilkkuu, d@@nimerkki kuuluu, laite on valmis antamaan
defibrillaatioiskun heti, kun defibrillaatiota suositellaan.

Pikadefibrillaatioisku. Nopea defibrillaatioiskun antovalmius 8 sekuntia tyypillisesti
potilaan hoitotauosta defibrillaatioiskun antamiseen.

Varauksen jilkeen FRx purkaa varauksen, jos
* syddmen rytmi muuttuu ei-defibrilloitavaksi rytmiksi,

* defibrillaatioiskua ei anneta 30 sekunnin kuluessa siitd, kun FRx on varautunut,
* virtapainiketta painetaan yhden sekunnin ajan FRx:n kytkemiseksi pois palta,
* vauvojen/lasten defibrillaatioavain on tyonnetty aukkoon,

* paristo on poistettu tai se on aivan tyhja, tai

* elektrodien vilinen impedanssi on alueen ulkopuolella.

ll-kytkennan mukaisesti (etupuoli-etupuoli) asetettujen SMART Pads I
-defibrillaatioelektrodien kautta.

Tyypillisesti etupuoli-selkdpuoli-kytkennan mukaisesti asetettujen SMART Pads Il
-defibrillaatioelektrodien kautta.
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luokka

toiminta

defibrilloitavat rytmit

ei-defibrilloitavat rytmit
tahdistimen tunnistaminen

tahdistinartefaktin
tunnistaminen

analyysiprotokolla

EKG-ANALYYSIJARJESTELMA

tekniset tiedot

Analysoi defibrillaatioelektrodien impedanssin riittavan ihokosketuksen
varmistamiseksi ja analysoi EKG-rytmin ja signaalin laadun sen mairittamiseksi, onko
defibrillaatioiskun antaminen paikallaan.

Kammiovirina ja tietyt kammiotakykardiat, kammiolepatus ja monimuotoinen
kammiotakykardia mukaan lukien. HeartStart FRx kayttaa useita parametreja
maarittadkseen, onko rytmi defibrilloitava.

HUOMAUTUS: FRx voi olla tulkitsematta joitakin hyvin pieniamplitudisia tai hitaita
rytmeja defibrilloitaviksi kammiovarinarytmeiksi. My6s jotkin kammiotakykardiarytmit
voivat jaada tulkitsematta defibrilloitaviksi rytmeiksi.

Havaitessaan ei-defibrilloitavan rytmin kehottaa kayttdjad antamaan tarvittaessa PPE:ta.

Tahdistinartefakti poistetaan signaalista rytmin analyysia varten.

Jos laite havaitsee "kohinaa” (artefaktin), joka hdiritsee tarkkaa rytmin analyysia,
analyysin suorittamista viivytetdan, kunnes EKG-signaali on puhdas.

Tuloksesta riippuen se joko valmistautuu defibrillaatioiskun antamiseen tai hoitotauon
pitdmiseen. Lisatietoja hoito-ohjelmasta on kohdassa Liite E, Konfiguraatio.
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EKG-ANALYYSIJARJESTELMAN TOIMINTA

EKG-testi

niytteen? koko
rytmin luokka

defibrilloitava rytmi — 300
kammiovidrind
defibrilloitava rytmi — 100
kammiotakykardia
ei-defibrilloitava rytmi — 300
normaali sinusrytmi
ei-defibrilloitava rytmi — 100
asystole
ei-defibrilloitava rytmi — 450
kaikki muut ei-defibrilloitavat
rytmit*

a. Philips Medical Systemsin EKG-rytmitiedostoista.

on AHA:n aikuisten defibrillaatiota koskevien suositustenb

mukainen
havaittu suoritus 90 %:n yksipuolinen alaraja
luottamusvili

sensitiivisyys >90 % (87 %)
sensitiivisyys >75 % (67 %)

spesifisyys >99 % (97 %)

spesifisyys >95 % (92 %)

spesifisyys >95 % (88 %)

b. American Heart Association (AHA) AED Task Force, Subcommittee on 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;95:1677—1682.

c. Supraventrikulaarinen takykardia (SVT) on nimenomaan luokiteltu ei-defibrilloitavaksi rytmiksi AHA:n suositusten ja

standardin AAMI DF80 mukaisesti.
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luokka
elektrodit defibrillaatiota,

tahdistusta, valvontaa ja
kardioversiota varten

SMART Pads I
-defibrillaatioelektrodien
yhteensopivuus

Defibrillaatioelektrodien
kestoaika

luokka
paristotyyppi
kapasiteetti
kestoaika (ennen asennusta)
valmiusaika (asennuksen
jalkeen)
kestoaika harjoittelukdytossa

pariston rajoitukset

LISAVARUSTEITA KOSKEVAT TEKNISET TIEDOT
HeartStart SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodit, 989803139261

tekniset tiedot

Kertakéi?'ttéiset tarraelektrodit, joiden kunkin nimellinen aktiivinen pinta-ala on 80 cm?
(12,4 in”). Ne on pakattu kertakayttdiseen muovikoteloon, ja niissa on tyypillisesti
kiinted 121,9 cm:n (48 tuuman) kaapeli. Rasiaan pakatut elektrodit sopivat
kantolaukkuun.

defibrillaattorin malli kayttd vauvoilla/

lapsipotilailla

kaytto aikuispotilailla

FRx* kylla kylla
FR3 kylla kylla
FR2/FR2+ kylla ei; kdyta M3870A
FR/ForeRunner kylla ei
MRx/XL/XLT/4000 kylla vain manuaalitila
HS1/OnSite/Home ei; kayta M5071A ei; kaytda M5072A
yhteensopivat sovittimet kylla vain manuaalitila

* Voidaan esiliittda vain FRx-defibrillaattoriin.

Elektrodipakkaukseen on merkitty viimeinen kiyttoajankohta, joka on vahintdan kaksi
vuotta valmistuspdivimaarasta.

M5070A-paristo ja TSO-CI 42*-paristo 989803139301

tekniset tiedot
9 VDC, 4,2 Ah, litium-mangaanidioksidi. Kertakayttoinen, pitkikestoinen ensiéparisto.
Uutena vihintddn 200 defibrillaatioiskua tai 4 tunnin kaytto 25 °C:ssa (77 °F).

Vihintddn 5 vuotta valmistuspdivimadrdstd, sidilytettyna ja huollettuna tissa asiakirjassa
esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Vihintdan 4 vuotta, sdilytettyna ja huollettuna téssa asiakirjassa esitettyjen ohjeiden
mukaisesti.

Tukee 10 tunnin kayttoa harjoittelukdytossa.

Al koskaan varaa, puhkaise tai polta paristoa, muuta sen muotoa tai kuumenna sita yli
60 °C:seen (140 °F) tai altista sen sisaltod vedelle. Poista tyhjentynyt paristo.

Ehdot ja testit timén tuotteen TSO-hyviksyntdd varten ovat suorituskyvyn vahimmadisstandardeja. Niiden, jotka asentavat timan

tuotteen tietyn tyypin tai luokan lentokoneeseen, on midritettdvd, ettd ilma-aluksen asennusolosuhteet ovat TSO-standardien mukaiset.

TSO-tuotteilla on oltava erillinen hyviksynti ilma-alukseen asentamista varten. Tuote voidaan asentaa ainoastaan standardin 14 CFR
osan 43 tai soveltuvien lentokelpoisuusvaatimusten mukaisesti. Litiumkennon ja -pariston turvallisuusongelmiin kuuluvat tulipalon ja
myrkyllisten kaasujen hengittimisen vaara.
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luokka

huolto- ja
kalibrointivaatimukset jatkuvaa
lentokelpoisuutta varten
(vain 989803139301)

ympéristohyvaksynta,
standardi: RTCA/DO-227,
osa 2.3 asetuksen TSO-C142
mukaisesti muutettuna

luokka
koko
paino
materiaali
tuote

defibrillaattori

paristo

defibrillaatioelektrodit

tekniset tiedot
Pariston 989803139301 sdilyminen kiyttokelpoisena ilma-aluksissa ei edellyti erityista
maaraaikaishuoltoa tai kalibrointia. Lisitietoja pariston kunnossapidosta ja sen
vaikutuksesta FRx:n toimintaan on kohdassa Luku 5, HeartStart FRx -defibrillaattorin
huolto. Paristossa ei ole osia, joita kiyttdja voisi huoltaa.

On seuraavien kriteereiden mukainen: Ei vuoda, pdasta kaasuja, muuta muotoaan, pala
tai reped. Muutos avoimen virtapiirin jannitteessa <2 %.

Vauvojen/lasten defibrillaatioavain 98980313931 |

tekniset tiedot
16 cm x 6 cm x 0,5 cm (6,3 x 2,4 x 0,2 tuumaa).

29 g (1,0 oz).

polykarbonaatti.

Ymparistod koskevia tietoja

Noudattamalla sihko- ja elektronisia laitteita sekd paristoja ja akkuja koskevia
kierritysohjeita ja madrayksia osallistut osaltasi ymparistdomme suojeluun. Pyyda
paikallisilta viranomaisilta ohjeet mahdollisten biologisesti vaarallisten osien ja
tarvikkeiden asianmukaiseen havittimiseen.

tiedot

FRx-defibrillaattori siséltda elektronisia komponentteja. Niitd ei saa havittda
talousjitteiden mukana. Kerii tillaiset elektroniikkajitteet erikseen ja toimita ne
asianmukaiseen kierratyslaitokseen jatehuoltomairiysten mukaisesti.

Paristokennot sisiltavit kemikaaleja. Paristoissa tai akuissa kiytettavit kemikaalit on
merkitty etikettiin symbolilla. Symbolien selitykset ovat tdssd kidyttdoppaassa. Kierratd
akut/paristot jatehuoltomairaysten mukaisesti.

Kaytetyt elektrodit saattavat olla kudosten, kudosnesteiden tai veren tahrimia. Pyyda

paikallisilta viranomaisilta ohjeet niiden asianmukaiseen havittimiseen infektoivana
jatteend. Havitd rasia jatehuoltomdirdysten edellyttimalld tavalla.
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Euroopan unionin REACH-asetus (Registration, Evaluation, Authorization, and
Restriction of Chemicals) velvoittaa Philips Healthcaren ilmoittamaan erityisia
riskeja sisiltavien aineiden (SVHC) kemiallisen koostumuksen, jos nima aineet
muodostavat yli 0,1 % tuotteen painosta. Erityisia riskeja sisiltavien aineiden
luetteloa piivitetdan sadnndllisesti. Katso uusimmat tiedot tuotteista, jotka
sisdltiavat kynnysarvon ylittavan madran erityisid riskeja sisiltavia aineita,
Philipsin REACH-verkkosivustosta seuraavassa osoitteessa:
http://www.philips.com/about/sustainability/REACH.page.
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parametri

kaiuttimen
aanenvoimakkuus

automaattisesti
lihetettavat
maariaikaiset itsetestien
(MIT) tiedot

EKG-lahtoédata

KONFIGURAATIO

YLEISTA

Philips HeartStart FRx -defibrillaattorissa on toimitettaessa tehdasasetukset, jotka
vastaavat useimpien kayttdjien tarpeita. Tatd konfiguraatiota voidaan muuttaa

vain kayttamalld HeartStart Configure -ohjelman versiota 1.0 (tai uudempaa),

Event Review -ohjelman versiota 3.2 (tai uudempaa) tai Event Review Pro -ohjelman
versiota 3.1 (tai uudempaa). Tama ohjelma on tarkoitettu siihen koulutuksen
saaneiden henkildiden kdyttoon. HeartStart-tietojenkasittelytuotteita koskevia
tietoja on saatavana Internetisti osoitteesta www.philips.com/eventreview.
Lisdtietoja tilaamisesta on kohdassa Liite A, Lisitarvikkeet.

LAITEVAIHTOEHDOT

Alla olevassa taulukossa on mainittu ne FRx-defibrillaattorin kayttoon liittyvat
ominaisuudet, jotka eivit liity potilaan hoitoon.

asetukset tehdasasetus tehdasasetusten kuvaus

1,2,3,4,5,6,7,8 8 FRx:n kaiuttimen aanenvoimakkuus on siddetty

voimakkaimmalle tasolle, tasolle 8.
Pailla, Pois Paalla Mahdollistaa tai kytkee pois mairaaikaisten

itsetestien tietojen lahettimisen laitteen
infrapunatiedonsiirtoportin kautta.

Pailla, Pois Paalla Mahdollistaa EKG-datan lahettamisen laitteen
infrapunatiedonsiirtoportin kautta.
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parametri

"Halyta
ensihoitoryhma”
-adanimuistutuksen
ajoitus

defibrillaatioiskusarja

defibrillaatioiskusarjan
aikavili (minuuttia)

POTILAAN HOITO-OHJELMAVAIHTOEHDOT

asetukset

virran péille kytkemisen
yhteydessa (kun kayttija kytkee
virran FRx-defibrillaattoriin)

virran paille kytkemisen
yhteydessi ja ensimmaisen
hoitotauon alkamisen yhteydessa

ensimmaisen hoitotauon
alkamisen yhteydessd

ei muistutusta

1,2,3,4

1,0,2,0, oo (3dreton)

tehdasasetus

ensimmaisen
hoitotauon
alkamisen
yhteydessa.

tehdasasetusten kuvaus

Antaa ddnimuistutuksen
varmistaakseen ensimmaisen
hoitotauon alkaessa, etta
hiatanumeroon on soitettu.

Automaattinen hoitotauko PPE:td
varten kaynnistyy aina jokaisen
defibrillaatioiskun jalkeen.

Hoitotauon aikana FRx ei suorita
rytmin analyysia.

Hoito-ohjelmatauon pituus
defibrillaatioiskusarjan antamisen
jalkeen madraytyy
hoitotaukoajastimen asetuksen
perusteella.

HUOMAUTUS:
Defibrillaatioiskusarja alkaa, kun yksi
defibriflaatioisku on annettu FRx:n
virran kytkemisen jalkeen.

Uusi defibrillaatioiskusarja alkaa
hoitotauon jilkeen. Jos
defibrillaatioiskusarja on konfiguroitu
sisdftamaan vahintaan

2 defibrillaatioiskua, uusi
defibrillaatioiskusarja alkaa myés, jos
aika edellisesti defibrillaatioiskusta
ylictaa defibrillaatioiskusarjan valin
asetuksen.

Defibrillaatioisku pitaa antaa

| minuutin kuluessa edellisestd
defibrillaatioiskusta, jotta se
lasketaan kuuluvaksi meneillaan
olevaan defibrillaatioiskusarjaan.

HUOMAUTUS: Tama parametri
on kaytettavissa vain, kun
defibrillaatioiskusarjaksi ei ole
konfiguroitu | defibrillaatioiskun
tehdasasetusta.
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parametri

hoitotauon ajastin
(minuuttia)

DES-taukotyyppi

asetukset tehdasasetus
0,5,1,0,1,5,2,0,2,5,3,0 2,0
DES-vakiotauko: FRx ei suorita SMART DES
rytmin tausta-valvontaa DES- -tauko

tauon aikana.

SMART DES -tauko:
Defibrillaattori suorittaa rytmin
tausta-valvontaa SMART DES
-tauon aikana. Jos laite
havaitsee defibrilloitavan
rytmin, FRx keskeyttdd
SMART DES -tauon ja aloittaa
rytmin analyysin.

tehdasasetusten kuvaus

Kahden minuutin pituinen hoito-
ohjelmatauko PPE:t4 varten alkaa
automaattisesti danikehotteen
antamisen jdlkeen, kun
defibrillaatioiskusarja on annettu.
Hoitotauon jilkeen
FRx-defibrillaattori palaa rytmin
analysointiin.

Jos kdyttdjd painaa i-painiketta,
valinnaista ohjattua PPE:t4 varten,
FRx antaa ohjeet 5 PPE-jakson ajan;
jaksot alkavat ja paittyvit painelulla,
kun PPE-ohjausparametrit ovat
tehdasasetusten mukaiset.
PPE-jaksojen mdara vaihtelee
hoitotaukoajastimen ja ohjatun PPE:n
parametrien muista asetuksista
riippuen.

FRx-defibrillaattori suorittaa rytmin
taustavalvontaa SMART DES -tauon
aikana. Jos laite havaitsee
mahdollisesti defibrilloitavan rytmin
liikkumattomalla potilaalla, FRx-
defibrillaattori keskeyttda

SMART DES -tauon ja jatkaa rytmin
analysointia.

HUOMAUTUS: Jos FRx havaitsee,
ettd PPE on meneillian, tai jos

PPE:ti varten, SMART DES -tauko
muuttuu DES-vakiotauoksi. DES-
vakiotauon aikana FRx-defibrillaattori
e/l suorita rytmin analyysia.
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parametri

DES-tauon ajastin
(minuuttia)

PPE-kehote

asetukset

05,1,0,15,20,25,3,0

PPEI: Kehottaa kayttsjaa
aloittamaan PPE:n.

on turvallista koskea
potilaaseen ja aloittaa PPE.

PPE3: Kehottaa kayttdjad
aloittamaan PPE:n ja painamaan
i-painiketta ohjattua PPE:td
varten.

on turvallista koskea
potilaaseen ja aloittaa PPE, seka
kehottaa painamaan i-painiketta
ohjattua PPE:td varten.

tehdasasetus

2,0

PPE4: limoittaa
on turvallista
koskea
potilaaseen ja
aloittaa PPE,
sekd kehottaa
painamaan i-
painiketta
ohjattua PPE:td
varten.

tehdasasetusten kuvaus

Kahden minuutin pituinen DES-tauko
PPE:td varten alkaa automaattisesti

danikehotteen antamisen jilkeen, kun
defibrillaatioiskua ei suositella (DES).

valinnaista ohjattua PPE:ta varten,
FRx antaa ohjeet 5 PPE-jakson ajan;
jaksot alkavat ja paittyvat painelulla,
kun PPE-ohjausparametrit ovat
tehdasasetusten mukaiset.
PPE-jaksojen miara vaihtelee
DES-taukoajastimen ja ohjatun PPE:n
parametrien muista asetuksista
riippuen

HUOMAUTUS: Jos
defibriflaatioiskusarja on konfiguroitu
sisdftamaan vahintaan 2 iskua ja
annettu defibrillaatioisku kuuluu
sarjaan, sarjaan kuuluvan
ensimmaisen DES-tauon pituus
maéaraytyy hoitotaukoajastimen
asetuksen perusteella. Muussa
tapauksessa DES-tauon pituus
maaraytyy DES-taukoajastimen
asetuksen perusteella.

Tauon alkaessa annettu
PPE-danimuistutus ilmoittaa
potilaaseen ja aloittaa PPE, seka
kehottaa painamaan i-painiketta
ohjattua perus-PPE:ti varten.

HUOMAUTUS: Ohjattu PPE on
kadytdssa vain asetuksilla PPE3
Ja PPE4.
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parametri

PPE-ohjeet, PPE-
opastus

aikuisen ventilaatio-
ohjeet

PPE-ohjeet vauvojen/
lasten ventilaatio-ohjeet

Obhjatun PPE:n painelu-
puhallussuhde

asetukset

kylla, ei

kylls, i

* 30:2 aikuisilla ja 30:2 vauvoilla/

lapsilla

* 30:2 aikuisilla ja 15:2 vauvoilla/

lapsilla

* 15:2 ajkuisilla ja 15:2 vauvoilla/

lapsilla

tehdasasetus

kyll

kyll

30:2 aikuisilla ja
30:2 vauvoilla/
lapsilla

tehdasasetusten kuvaus

Valinnaiseen ohjattuun PPE:hen
kuuluvat ohjatun PPE:n aikuisten
painelu-ventilaatiosuhteen
maarittamalld taajuudella annetut
puhallukset, kun laitteessa on
aikuisten defibrillaatio-
elektrodikasetti.

HUOMAA: Jos tima parametri on
konfiguroitu arvoon El, ohjattuun
PPE:hen kuuluvat vain painelut, kun
laitteeseen on asennettu aikuisten
defibrillaatioelektrodisarya.

Valinnaiseen ohjattuun PPE:hen
kuuluvat ohjatun PPE:n vauvojen/
lasten painelu-ventilaatiosuhteen
maarittamalld taajuudella annetut
puhallukset, kun laitteeseen on
asennettu vauvojen/lasten
defibrillaatioavain.

HUOMAUTUS: jos tama parametri
on konfiguroitu arvoon El, ohjattuun
PPE:hen kuuluvat vain painelut, kun
laitteeseen on asennettu vauvojen/
lasten defibrillaatioavain.

Jos kdyttdja painaa i-painiketta
valinnaista ohjattua PPE:t3 varten
hoito-ohjelmatauon tai DES-tauon
aikana, FRx ohjaa perus-PPE:n
suorittamista (30 painelua ja

2 puhallusta aikuisille, vauvoille ja
lapsille). Tauko alkaa paineluilla ja
loppuu paineluihin.
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Jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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TESTAUS JAVIANETSINTA

TESTAUS

HeartStart FRx -defibrillaattori testaa piivittdin automaattisesti pariston, liitetyt
SMART Pads Il -defibrillaatioelektrodit ja sisdiset piirit. Laite hdlyttid, jos se
|6ytad ongelman.

Voit my6s suorittaa FRx-defibrillaattorin testauksen milloin tahansa poistamalla
pariston viiden sekunnin ajaksi ja asentamalla sen uudestaan. Tama testi kestda
noin yhden minuutin. Koska pariston asentamisen kidynnistimai itsetesti on hyvin
yksityiskohtainen ja kdyttdd paristoa virtaldhteend, testin suorittaminen tyhjentaa
pariston ennenaikaisesti. On suositeltavaa, ettd pariston asentamisen
kdynnistimi itsetestaus suoritetaan vain seuraavissa tapauksissa:

*  kun FRx-defibrillaattori otetaan kdayttdon ensimmaisen kerran

* aina, kun FRx-defibrillaattoria on kiytetty potilaan hoitoon

*  kun paristo on vaihdettu

*  kun FRx-defibrillaattori on saattanut vahingoittua.

HUOMAA: Jos FRx-defibrillaattorin virta katkeaa pariston asentamiseen liittyvan
itsetestin sijasta, kun paristo asennetaan, varmista, etti defibrillaatioelektrodien rasia
ei ole auki. Jos defibrillaatioelektrodien rasia on auki, FRx olettaa, ettd se on kaytossa,
eika sen vuoksi kdynnisti itsetestia.

Jos pariston asennukseen liittyvai itsetestid suorittaessa FRx-defibrillaattoria
tarvitaan sydanpysahdyksen uhrin hoitoon, paina virtapainiketta testin
keskeyttamiseksi ja kytke FRx-defibrillaattori uudelleen piille sen
kiyttoonottamiseksi.

VIANETSINTA

FRx-defibrillaattorin vihrea Valmis-merkkivalo ilmoittaa, etta FRx-defibrillaattori
on kdyttévalmis. FRx-defibrillaattorista kuuluu lyhyiti piippauksia ja i-painike
vilkkuu ilmoittaen viasta.
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SUOSITELTAVAT TOIMENPITEET, KUN LAITTEEN KAYTTO ON
VALTTAMATONTA

Jos FRx-defibrillaattorista kuuluu lyhyiti piippauksia ja sininen i-painike vilkkuu,
on mahdollista, ettd FRx-defibrillaattorissa on vield riittavasti virtaa jiljella
sydanpysdhdyksen uhrin hoitamiseen. Paina virtapainiketta.

Jos FRx-defibrillaattori ei kiaynnisty, kun painat virtapainiketta, poista paristo ja
vaihda tilalle uusi, jos sellainen on saatavana, ja paina virtapainiketta FRx-
defibrillaattorin kiaynnistimiseksi. Jos varaparistoa ei ole kiytettivissi, poista
asennettu paristo viiden sekunnin ajaksi ja asenna se uudestaan ja aja pariston
asentamiseen liittyvi itsetesti.

Jos ongelma jatkuu, 4l kayta kyseista FRx-defibrillaattoria. Hoida potilasta ja
anna PPE:td tarvittaessa, kunnes ensihoitoryhma saapuu paikalle.

VIANETSINTA, KUN FRX-DEFIBRILLAATTORI ON KAYTOSSA

(vihred Valmis-merkkivalo palaa jatkuvasti)

Noudata aina kaikkia laitteen antamia ohjeita.

defibrillaattori ilmoittaa: mahdollinen syy suositeltava toimenpide

... vaihda paristo vilittdmasti

... kiinnita
defibrillaatioelektrodien liitin
... vaihda defibrillaatioelektrodit

Paristo on melkein tyhja. FRx- Asenna uusi paristo vilittdmasti.
defibrillaattori kytkeytyy pois pailtd, jos
uutta paristoa ei asenneta.

* Defibrillaatioelektrodien liitin on + Kiinnitd defibrillaatioelektrodien
irronnut. liitin.

* Defibrillaatioelektrodit ovat * Vaihda vahingoittuneet
vahingoittuneet. defibrillaatioelektrodit.

* Defibrillaatioelektrodit on irrotettu * Vaihda potilaaseen kiinnitetyt
rasiasta, mutta niitd ei ole kiinnitetty defibrillaatioelektrodit uusiin
potilaaseen asianmukaisesti. Kyseessd defibrillaatioelektrodeihin potilaan
voi olla defibrillaatioelektrodeihin ensihoidon jatkamiseksi.

liittyvda ongelma.
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defibrillaattori ilmoittaa:

... paina defibrillaatioelektrodit
tiiviisti iholle
...varmista, etta
defibrillaatioelektrodit on otettu
rasiasta.

... Elektrodit eivat saa koskettaa
potilaan vaatetusta.

... varmista, ettd elektrodien liitin
on tyénnetty sisddn kokonaan

... lopeta kaikki liike.

... defibrillaatioiskua ei annettu

... Defibrilloi-painiketta ei ollut
painettu

mahdollinen syy

Defibrillaatioelektrodeja ei ole

kiinnitetty potilaaseen asianmukaisesti.

Defibrillaatiolelektrodien kosketus
potilaan paljaaseen rintakehdin on
huono kosteuden tai tuuhean
karvoituksen vuoksi.
Defibrillaatioelektrodit koskettavat
toisiinsa.

Defibrillaatioelektrodeja ei ole otettu
rasiasta tai ne on voitu kiinnittaa
potilaan vaatetukseen.
Defibrillaatioelektrodien liitintd ei ole
tyonnetty sisddn kokonaan.

Potilasta liikutetaan tai tonitdan.

* llma on kuiva ja potilaan ymparilld
olevien henkildiden liikkuminen
aiheuttaa staattista sahkod, joka
hairitsee EKG-analyysi.

* Radio- tai sihkolaitteet hiiritsevit EKG-

analyysia.

Defibrillaatioelektrodit eivit ehka ole
hyvdssa kosketuksessa potilaan ihoon.

toisiinsa.

Defibrillaatioelektrodit voivat olla
vahingoittuneet.

Defibrillaatiota oli suositeltu, mutta
Defibrilloi-painiketta ei ollut painettu
30 sekunnin kuluessa.

Defibrillaatioelektrodit koskettavat ehka

suositeltava toimenpide

* Varmista, ettd
defibrillaatioelektrodit ovat
tarttuneet kokonaan potilaan ihoon.
Jos defibrillaatioelektrodit eivat
tartu potilaan ihoon, kuivaa potilaan
rintakeh ja aja tai leikkaa tuuhea
rintakarvoitus.

Kiinnita defibrillaatioelektrodit
uudelleen.

Varmista, etta
defibrillaatioelektrodit eivit ole
rasiassa tai kiinnitettyind potilaan
vaatetukseen.

Varmista, ettd
defibrillaatioelektrodien liitin on
tydnnetty sisddn kokonaan.

Jos kehote edelleen jatkuu ndiden
toimenpiteiden jilkeen, vaihda
defibrillaatioelektrodisarja.

Keskeytd PPE; ild koske
potilaaseen. Estd potilaan
liikkuminen mahdollisimman hyvin.
Jos potilasta kuljetetaan, pysayta
ajoneuvo.

* Ensihoidon antajien ja paikalla
olijoiden tulee valttda liikkumista
varsinkin kuivalla ilmalla staattisen
sahkon kehittymisen vilttamiseksi.

Tarkasta, onko lahelld sihkoisid
hairioitd aiheuttavia radio- tai muita
laitteita, ja kytke ne pailtd pois tai
poista ne ldhettyvilta.

* Paina defibrillaatioelektrodit tiiviisti
potilaan rintakehdi vasten.

* Varmista, etta

defibrillaatioelektrodit on asetettu

oikein potilaaseen.

Vaihda defibrillaatioelektrodit

tarvittaessa.

Kun seuraava kehotus annetaan, paina
Defibrilloi-painiketta iskun
antamiseksi.
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kayttaytyminen

Iyhyita piippauksia tai i-
painike vilkkuu

ei lyhyitd piippauksia
jaltai
i-painike ei vilku
tai
ei vastetta painettaessa
i-painiketta

VIANETSINTA, KUN FRX-DEFIBRILLAATTORI EI OLE KAYTOSSA

(vihred Valmis-valo ei pala)

Paina sinistd i-painiketta FRx-defibrillaattorin tilan tarkistamiseksi ja noudata

kaikkia laitteen antamia ohjeita.

HUOMAUTUS: Jos laite antaa kolmen lyhyen piippauksen hdlytyksen, ota yhteys
Philips-huoltoon, vaikka virhe poistuisi pariston asennustestilld. Jos toistuvasti
epaonnistuva itsetesti aiheuttaa yksittdisten lyhyiden piippausten hilytyksid, ota yhteys
Philipsiin huoltoa varten, vaikka virhe poistuisi pariston asennustestilla.

mahdollinen syy

Jos paristo on heikko tai
defibrillaatioelektrodit pitda vaihtaa.
Defibrillaatioelektrodit saattavat olla
vaurioituneet tai niiden liimapinta
kuivunut.

Defibrillaatioelektrodien rasia saattaa
olla auki.

FRx-defibrillaattorin virta voi olla
katkaistu ilman etti
defibrillaatioelektrodeja on
asennettu.

Harjoitteluelektrodisarja Il on jitetty
kiinni FRx-defibrillaattoriin.

Vauvojen/lasten defibrillaatioavain on
voinut jadda laitteeseen.
FRx-defibrillaattoria on sdilytetty
suositeltavan lampotila-alueen
ulkopuolella.

FRx-defibrillaattori on havainnut vian
itsetestin aikana tai ei voi suorittaa
itsetestid, tai Defibrilloi-painike on
vaurioitunut.

Paristoa ei ole asennettu tai se on
aivan tyhja.

FRx-defibrillaattori on saattanut
vahingoittua.

suositeltava toimenpide

Paina sinistd i-painiketta. Vaihda paristo tai
defibrillaatioelektrodit, jos laite neuvoo
tekemaadn niin.

Vaihda defibrillaatioelektrodit uuteen sarjaan
dldka avaa rasiaa ennen kuin
defibrillaatioelektrodeja tarvitaan
hatdtilanteessa.

Varmista, etta defibrillaatioelektrodien rasia
on suljettu.

Varmista, ettd defibrillaatioelektrodit on
asennettu oikein. (Lisétietoja on kohdassa
Luku 2, HeartStart FRx -defibrillaattorin
asennus kayttokuntoon.)

Poista harjoitteluelektrodisarja Il ja
vaihda niiden tilalle SMART Pads Il
-defibrillaatioelektrodisarja.

Poista vauvojen/lasten defibrillaatioavain.

Poista paristo viiden sekunnin ajaksi, asenna
se sen jélkeen takaisin pariston asentamiseen
liittyvan itsetestin kdaynnistamiseksi. Jos testi
on hylkddva, asenna tilalle uusi paristo ja toista
testi. Jos testi yhd epaonnistuu, FRx-
defibrillaattoria ei saa kdyttda. Jos testi
hyviksytdan, sdilyta FRx-defibrillaattoria
suositeltavalla lampdtila-alueella.

Ota yhteys Philipsiin korjausta varten.

Poista paristo viiden sekunnin ajaksi, asenna
se sen jilkeen takaisin pariston asentamiseen
liittyvan itsetestin kdaynnistamiseksi. Jos testi
on hylkddva, asenna tilalle uusi paristo ja toista
testi. Jos testi yha epaonnistuu, FRx-
defibrillaattoria ei saa kayttaa.

Ota yhteys Philipsiin korjausta varten.
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LISAA EUROOPPALAISEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN EDELLYTTAMIA
TEKNISIATIETOJA

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus: Philips HeartStart FRx -defibrillaattori on osoitettu
testeissd seuraavien standardien mukaiseksi:

VAATIMUSTENMUKAISUUSSTANDARDIT

IEC-standardi

IEC 60601-1-2

CISPR 11

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

RTCA DO-160

vaatimustenmukaisuus- ja vastaavuusstandardien versio

IEC 60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-2:16

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

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

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

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

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

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

Paastoluokka ja -ryhma seka hiirionsiedon testitasot ndille standardeille ovat
jaliempana. FRx sopii kdytettaviksi kaikkiin ymparistoihin, teollisuus,
kotitaloudet ja yleiseen asuinrakennuksissa kdytettivain matalajannitteiseen
verkkovirtaan liitetyt ymparistét mukaan lukien. Asiakkaan tai kidyttéjan on
varmistettava, ettei FRx:34 kdytetd ndistd tiedoista poikkeavassa ymparistossa.
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sateilytesti

Radiotaajuus
CISPR 11

RTCA
DO-160

SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

yhdenmukaisuus sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet
Ryhma | FRx kayttdd radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin toimintoihinsa. Taman vuoksi sen
luokka B radiotaajuussiteily on hyvin vahiisti eika siten todennikoisesti aiheuta hiirisitd

lahella sijaitsevissa elektronisissa laitteissa.

Luokka M FRx-defibrillaattori voidaan sijoittaa kuljetuslentokoneen matkustamoon tai
ohjaamoon.

SAHKOMAGNEETTINEN SUOJAUS

FRx-defibrillaattori vastaa standardien IEC 60601-1-2:2014 ja RTCA DO-160G
hdiridnsietovaatimuksia. Standardin IEC 60601-1-2:2014 hdirionsiedon testitasot
ovat jiljempand olevassa taulukossa. FRx on testattu niiden tasojen mukaisesti,
jotka on maaritetty standardin RTCA DO-160G osassa 20, luokka D siteilyn
hidiridnsieto, ja osassa 20, luokka M johtuvien hiirididen sieto.

Liiallinen sahkémagneettinen hiirio voi haitata FRx-defibrillaattorin kykya tulkita
potilaan sydamen rytmia ja/tai sen kykya antaa defibrillaatioiskuja.

Hairioita voi ilmetd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessi:

()
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Sdhkomagneettisen hdirionsiedon taulukko

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2:2014 -testitaso *Poikkeama Huomiot tai erityisvaatimukset
Sahkostaattinen 8 kV:n 2 kV, £4 kV, Lisada 2 kV, Staattisen sahkon purkausten suhteen ei
purkaus (ESD) kosketus* 8 kY, +4kV, 26 kV  ole erityisid vaatimuksia.?
IEC 61000-4-2 15 kV ilma kosketus
Verkkotaajuuden 30 A/m 50 Hz tai 50 Hz ja 60 Hz  Verkkovirran taajuuden aiheuttamien
magneettikenttd 60 Hz* magneettikenttien pitdd vastata tasoltaan
IEC 61000-4-8 tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaympiristossa sijaitsevan tyypillisen
kohteen magneettikenttaa.
Ei-kaupallista tai sairaalan ulkopuolista
ymparistod varten ei ole erityisid
vaatimuksia.
Johtuva 3 Vrms ISM- 150 kHz — 10 Vrms (ISM-  Suositeltu erotusetiisyys:
radiotaajuus taajuusalueiden 80 MHz taajuusalueilla) 7= | 204 P
IEC 61000-4-6 ulkopuolella ’
6 Vrms ISM-
taajuusalueillab”
Sateileva 10 V/m* 80 MHz — 20 V/m¢ Suositeltu erotusetdisyys:
radiotaajuus 2,5 GHz 80 MHz — 800 MHz:
IEC 61000-4-3 z- SO TRz
d=060V P
800 MHz — 2,5 GHz:
d=1,15J P€

AED-laitteet ovat joskus herkkii potilaan ja hoitavan henkilon liikkeiden aiheuttamille hairidille ymparistossa, jossa
on voimakkaita staattisia sahkokenttid, kuten ilmankosteuden ollessa vahdinen tai keinokuituisten mattojen palla.
Sen vuoksi Philipsin puoliautomaattisissa ulkoisissa defibrillaattoreissa on patentoitu jirjestelmi, joka havaitsee
tillaisten olosuhteiden aiheuttaman EKG-signaalin mahdollisen hiirion ja pyytaa kayttidjad keskeyttimaan kaiken
liikkeen. Niissa tilanteissa on tiarkead minimoida kaikki liike potilaan lahelld rytmin analysoinnin aikana, jotta voidaan
varmistaa, ettd analysoitava signaali on todella potilaan sydamen rytmin aiheuttama.

ISM-kaistanleveydet (teollinen, tieteellinen, ladkinnillinen) valilla 150 kHz — 80 MHz ovat 6,765 — 6,795 MHz,
13,553 — 13,567 MHz, 26,957 — 27,283 MHz ja 40,66 — 40,70 MHz.

Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ISM-taajuuskaistojen ja taajuusalueen 80 MHz — 2,5 GHz vastaavuustasojen
tarkoituksena on pienentdi potilasalueelle vahingossa tuotujen kannettavien ja langattomien viestintilaitteiden
aiheuttamien hiirididen mahdollisuutta. Tastd syysta niilld taajuusalueilla on kdytetty suositellun erotusetdisyyden
laskennassa lisakerrointa 10/3, joka on lisitty kaavaan.

Sahkémagneettisissa mittauksissa maaritetyn kiintedn radiotaajuusldhettimen kentinvoimakkuuden on oltava pienempi
kuin kunkin taajuusalueen vastaavuustaso. Kiinteiden ldhettimien kentinvoimakkuuksia, esim. radiopuhelimien
tukiasemat (matkapuhelimet, langattomat puhelimet) ja maalla kdytettivit radiopuhelimet, radioamatoorien
radioldhettimet,AM- ja ULA-yleisradioldhetykset ja TV-lahetykset, ei voi teoreettisesti ennustaa tarkkaan. Kiinteiden
radiotaajuusldhettimien synnyttima siahkémagneettinen ympiristd on arvioitava séhkomagneettisella tutkimuksella. Jos
FRx-defibrillaattorin kayttokohteessa mitattu kentinvoimakkuus ylittda edelld mainitun radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, sen normaali toiminta on varmistettava erikseen. Jos toiminnassa havaitaan
poikkeavuuksia, lisitoimet voivat olla tarpeen. FRx-defibrillaattorin asentoa voi esimerkiksi muuttaa tai sen paikkaa
vaihtaa. Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kentanvoimakkuuksien pitiisi olla alle 3 V/m.
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Hairidnsietotesti IEC 60601-1-2:2014 -testitaso *Poikkeama Huomiot tai erityisvaatimukset

9 V/im 710 MHz, - Radiotaajuuden viestintitaajuusalueet
745 MHz,
780 MHz,
5240 MHz,
5 500 MHz,
5785 MHz

27 Vim 385 MHz - Radiotaajuuden viestintitaajuusalueet

28 Vim 450 MHz, - Radiotaajuuden viestintdtaajuusalueet
810 MHz,
870 MHz,
930 MHz,
| 720 MHz,
| 845 MHz,
I 970 MHz,
2 450 MHz

HUOMAUTUS 1. 80 ja 800 MHz:n kohdalla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2. Nama ohjeet eivit ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen siteilyn etenemiseen
vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastumat.

HUOMAUTUS 3. Suositeltu erotusetiisyys lasketaan taulukossa nakyvilla kaavalla, jossa P on lihettimen
valmistajan ilmoittama suurin lahetysteho watteina (W) ja d suositeltava erotusetiisyys metreina (m).

Suositeltavat suojaetdisyydet siirrettivien ja kannettavien radiotaajuisten
viestintilaitteiden ja HeartStart FRx -defibrillaattorin vililld

HeartStart FRx -defibrillaattori on tarkoitettu kdytettaviksi ymparistossi, jossa
radiotaajuussateilyn aiheuttamat hiiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai FRx:n
kayttija voi ehkiistd sahkdmagneettisia hdirioita pitimalla FRx:n ja

siirrettdvien ja kannettavien viestintdlaitteiden vilill jaljempana suositeltuja
vahimmaissuojaetiisyyksia, jotka maadraytyvit viestintilaitteen suurimman

lahtétehon mukaan.
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EROTUSETAISYYDET

Suojaetiisyys (metreind) lahettimesta sen
jaksoluvun mukaan
Lihettimen suurin | 150 kHz—80MHz 150 kHz—80 MHz ~ 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
o ISM-kaistojen ISM-kaistoilla d=060y P d= 1,15/ P
nimellinen _
ulkopuolella d= 120y P
lahtoteho (W) d= |,20\/ P
0,01 0,12 0,12 0,06 0,12
0,1 0,38 0,38 0,19 0,36
| 1,20 1,20 0,60 1,15
10 3,79 3,79 1,90 3,64
100 12,00 12,00 6,00 11,50

Sellaisten lahettimien suositeltava suojaetdisyys d metreind (m), joiden suurinta nimellistd lahtotehoa ei ole
mainittu ylla, voidaan maarittda kayttamalld lahettimen taajuuteen perustuvaa kaavaa, jossa P on ldhettimen
valmistajan ilmoittama ldhettimen suurin nimellisteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1. 80 ja 800 MHz:n kohdalla suojaetiisyyteen sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2. ISM-kaistanleveydet (teollinen, tieteellinen, laikinnillinen) vililla 150 kHz - 80 MHz ovat
6,765 - 6,795 MHz, 13,553 - 13,567 MHz, 26,957 - 27,283 MHz ja 40,66 - 40,70 MHz.

HUOMAUTUS 3. Suositeltavan suojaetdisyyden laskennassa ISM-kaistanleveyksilla 150 kHz—80 MHz ja
taajuuksilla 80 MHz-2,5 GHz on kiytetty lisikerrointa 10/3, jotta siirrettivien tai kannettavien
viestintdlaitteiden aiheuttama hiirioriski olisi pienempi, jos ne vahingossa tuodaan potilaan ldheisyyteen.

HUOMAUTUS 4. Nama ohjeet eivit ehka péade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen siteilyn etenemiseen
vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastumat.

DEFIBRILLAATIOISKUN AJOITUS

FRx:n Quick Shock -pikadefibrillointitoiminto mahdollistaa iskun antamisen
tyypillisesti 8 sekunnin kuluessa, PPE-tauon jilkeen. FRx-defibrillaattorissa
tarvitaan tyypillisesti <20 sekuntia defibrillaatioiskujen vililla, analyysi mukaan
lukien. 15 defibrillaatioiskun jalkeen FRx-defibrillaattori tarvitsee <30 sekuntia
analyysista defibrillaatioiskun antovalmiuteen. 200 iskun jilkeen FRx-
defibrillaattori tarvitsee <40 sekuntia virran kytkemisestd defibrillaatio-iskun
antovalmiuteen.
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Jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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