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Silj- och serviceinformation
SCHILLERSs férsaljnings- och servicecenternatverk ar varldsomspannande. Kontakta ditt
narmaste SCHILLER-dotterbolag for adress till din lokala distributor.

Om problem skulle uppsta, finns en komplett lista Over alla aterforsaljare och dotterbolag
pa var webbplats:

http://www.schiller.ch
Du kan aven fa forsaljningsinformation fran:
sales@schiller.ch

Tillverkare

SCHILLER AG Tel.: +41 (0) 41 766 42 42
Altgasse 68 E-post: sales@schiller.ch
CH-6341 Baar, Schweiz Webbplats:www.schiller.ch

Om en allvarlig héndelse intraffar i samband med FRED easyport plus maste
denna handelse rapporteras till saval SCHILLER som den behdriga nationella
myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Schiller Medizintechnik GmbH
Otto-Lilienthal-Ring 4

85622 Feldkirchen

Tyskland

FRED easyport plus &r CE-0123-markt (anmaélt organ TUV-SUD Produkte Service
GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen, Tyskland), vilket indikerar att apparaten uppfyller
de viktigaste kraven i bilaga | i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter vad
galler sakerhet, funktion och markning. Kraven galler patienter, anvandare och andra
personer som kommer i kontakt med apparaten medan den anvands for avsett andamal.
Andring av anmalt organ

Senast 2027-12-31 &vergar ansvaret for Overvakning av apparaten till CE0459-
markningen (anmalt organ: GMED).
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Sakerhetsanvisningar 1
Anvandarhandbok Anvandarprofiler 1.1

A\ FARA

A

1.1

1.2

1.3

Sakerhetsanvisningar

A Las och folj dessa sakerhetsanvisningar inklusive avsnittet om avsedd
anvandning samt den information om hur du férebygger person- och
utrustningsskador som finns i den har bruksanvisningen.

Anvandarprofiler

VARNING - Endast féljande personer far anvanda FRED easyport plus:

» Lekman som genomgatt utbildning i grundlaggande livraddning och/eller utbildning
i hur apparaten fungerar

» Vardpersonal som genomgatt utbildning i grundldggande livraddning och/eller ut-
bildning i hur apparaten fungerar

» La&kare eller annan vardpersonal som genomgatt utbildning i avancerad livradd-
ning far anvdnda FRED easyport plus i laget fér manuellt asidosattande eller
Overvakningslage.

Avsedd anvandning

A Defibrillatorn FRED easyport plus kan anvadndas for att avge
defibrilleringsstotar i halvautomatiskt, helautomatiskt eller manuellt lage.

A FRED easyport plus dr avsedd att anvandas for att stoppa hjartarytmier sdsom
ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med hjalp av en defibrilleringsstot.

A Den avsedda patientpopulationen bestar av vuxna > 25 kg och barn som vager
mindre an 25 kg (yngre an 8 ar).

A Den barbara apparaten ar avsedd att anvandas i féljande sammanhang:

— | férsta hand for vard innan patienten anlander till sjukhuset och under transport
(i en ambulans eller i ett ambulansflyg eller en helikopter), hemma hos patienter
eller pa arbetsplatser.

Indikation for anvandning

A FRED easyport plus ar avsedd att anvandas for att stoppa hjartarytmier sdsom
ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med hjalp av en defibrilleringsstot.

Sida 7
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Sakerhetsanvisningar

Kontraindikation for anvandning
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A

1.4

Kontraindikation for anvandning

AED-lage

A

Defibrillatorn far inte anvéandas om patienten:

— ar vid medvetande
— andas normalt
— har puls

Manuellt defibrilleringslage

— Defibrillering ar kontraindicerad vid behandling av pulslés elektrisk aktivitet

(PEA), sasom idioventrikular eller ventrikular ersattningsrytm, samt vid behand-
ling av asystoli.

HLR-feedback

A

A

Tillvalet for HLR-feedback ar kontraindicerat for anvandning pa nyfédda och
barn under 8 ar och < 25 kg.

Tillvalet for HLR-feedback &r kontraindicerat nar manuell HLR ar
kontraindicerad.

Andra kontraindikationer

A

A

> >

Anvand inte apparaten i eller i narheten av utrustning fér magnetisk
resonanstomografi (MR).

Risk for explosion! — Apparaten far inte anvandas i omradden med
explosionsrisk. Fara for explosion kan féreligga i lokaler dar det finns brannbara
vatskor (bensin), brannbara anestesimedel eller produkter for rengoring/
desinficering av hud, eller pa platser dar syrekoncentrationen i omgivningsluften
overstiger 25 %.

Apparaten ar inte utformad for steril anvandning.

Apparaten ar inte avsedd att anvandas i eller i narheten av utrustning for

magnetisk resonanstomografi (MR). ®

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Sakerhetsanvisningar 1

Anvandarhandbok Anvandarens ansvar 1.5

A

1.5

1.6

Anvandarens ansvar

A

> > >

Bestammelserna gallande vem som far anvanda apparater som
FRED easyport plus och vilken utbildning som kravs ar specifika fér det land
dar apparaten anvands. Alla bestdmmelser géallande detta ska féljas.

Om sa kravs enligt lokalt gallande regler maste en representant for SCHILLER
genomféra en presentation av apparaten och dess funktioner och
sakerhetsfunktioner.

Tolkningar maste utvarderas utifran patientens kliniska tillstdnd samt matdatans
allmanna kvalitet.

Skadade eller saknade delar maste omedelbart bytas ut.
Apparaten maste forvaras oatkomligt fér barn.

Avfallshantera forpackningsmaterialet korrekt och hall det utom rackhall foér
barn.

VARNING — FRED easyport plus ar en apparat avsedd for akutsjukvard som
alltid maste hallas driftklar. Kontrollera att:

apparaten alltid har ett tillrackligt laddat batteri

du alltid har ett nytt reservbatteri till hands _

du inte ateranvander ett urladdat batteri, utan kastar det omedelbart

en uppsattning vuxenelektroder ar féranslutna och att en uppsattning reser-
velektroder forvaras i apparaten

underhallsintervallen foljs.

7 Underhall, sidan 54

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med apparaten ska rap-
porteras till tillverkaren och behoérig myndighet i det medlemsland dar anvéan-
daren och/eller patienten ar bosatt.

Organisatoriska atgarder

A

A

Kontrollera innan apparaten anvands att beskrivningen av enhetens funktioner
och sakerhetsforeskrifterna finns med samt att anvandaren férstar dem.

Forvara denna bruksanvisning pa lattillganglig plats sa att den kan studeras vid
behov. Kontrollera att bruksanvisningen ar komplett och lasbar.

Forpackning

A

A

VARNING - Anvand inte apparaten eller forbrukningsartiklarna om
forpackningen ar skadad eller har 6éppnats oavsiktligt fére anvandning.

VARNING - Anvand inte apparaten om férpackningen har utsatts fér
miljéférhallanden utanfér dem som specificerats. Kontakta i sa fall SCHILLER.

8.1 Systemspecifikationer, sidan 69
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1.7  Saker anvandning
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A

1.7

1.8

Saker anvandning

A Risk for elektrisk stot! — Fara for anvandare, raddningspersonal och patient.
Energin som overférs till patienten kan &verforas till andra personer genom
patienten, vilket skulle kunna leda till livsfarliga elektriska stétar. Darfor:

— Rorinte vid patienten, elektroderna eller andra ledande delar under defibrilleri-
ng.

— Defibrillera inte patienter som ligger i vatten eller pa andra ledande ytor.

— Sla av apparaten nar den inte anvands.

A VIKIGT - Risk for explosion! — Apparaten far inte anvandas i omraden med
explosionsrisk. Fara for explosion kan féreligga i lokaler dar det finns brannbara
vatskor (bensin), brannbara anestesimedel eller produkter for rengoring/
desinficering av hud, eller pa platser dar syrekoncentrationen i omgivningsluften
Overstiger 25 %.

A Rapportera genast alla forandringar som kan aventyra sédkerheten (inklusive
driftsbeteenden) till ansvarig person.

A Anvand endast originalelektroder och tillbeh6r fran SCHILLER.

A Kontrollera att héljet och elektrodanslutningarna ar oskadade.

A Kontrollera defibrilleringselektrodernas bast fore-datum.

A Efter anvandning, se foljande kapitel:

7 Underhall, sidan 54

Byt genast ut en skadad apparat eller skadade kablar och kontakter.

Anvand inte apparaten om hdljet eller kablarna ar skadade — det kan innebéra
livsfara!

A VARNING - Anvand endast apparaten i enlighet med angivna tekniska data.
8 Tekniska data, sidan 69

> >

Anvandning tillsammans med annan utrustning

A Magnetiska och elektriska falt fran rontgen eller tomografisk utrustning, barbar

radioutrustning, kortvagsradio och apparater markta med symbolen ((“’)) kan
paverka apparatens funktion.

7.7 Forhindra elektromagnetisk interferens, sidan 67

Undvik att anvanda dessa apparater och hall tillrackligt med avstand fran dem.

A FRED easyport plus ar inte avsedd att anvandas samtidigt med kirurgisk
hégfrekvensutrustning.

A Interferens med andra apparater - Energiladdningen och avgivningen av
defibrilleringspulsen kan stéra andra apparater. Kontrollera dessa apparater
innan de anvands igen.

A Annan medicinsk utrustning som anvands pa patienten och vars
patientapplicerade delar inte ar defibrilleringssékra maste kopplas bort fran
patienten.

A Om flera apparater ar anslutna l6per patienten risk att utsattas for fara till foljd
av att de sammantagna lackstrémmarna blir for starka. Av denna anledning ska
apparater som inte &r nddvandiga kopplas bort fran patienten, och endast
utrustning som godkants av SCHILLER far vara ansluten till apparaten.

A VARNING - Anvand inte FRED easyport plus i eller i nérheten av utrustning for
magnetisk resonanstomografi (MR) @

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Sakerhetsanvisningar 1

Anvandarhandbok Underhall och rengéring 1.9

A

mmio

mmie

1.9

1.10

1.1

1.12

Underhall och rengoéring

A Risk for elektrisk stét! Oppna inte apparaten. Det finns inga komponenter inuti
apparaten som kan underhallas av anvandaren. Lat kvalificerad personal skota
service.

A Apparaten far inte genomga service eller underhall eller rengéras medan den
anvands pa en patient.

A Stang av apparaten och ta ut batteriet fére rengoring.

A Sterilisera inte i hoga temperaturer (t.ex. autoklavering). Sterilisera inte med
elektronstralning eller gammastralning.

A Anvand inte aggressiva eller slipande rengdringsmedel.

A Sank under inga omstandigheter ned apparaten eller kablar i
vatska.

A For att patientsakerheten ska kunna sakerstallas far endast originaltillbehor fran
SCHILLER anvandas. Anvandaren bar ansvaret vid anvandning av tillbehor fran
annan tillverkare. Garantin tacker inte skador som orsakats av anvandning av
andra tillbehor eller forbrukningsartiklar &n de som SCHILLER saljer.

Bieffekter

A Defibrillering av en patient kan leda till féljande:

— hudirritation eller brénnskador
— funktionsfel eller skador pa en implanterad pacemaker

Allmant gallande apparaten

Defibrillering kan misslyckas for vissa sjukdomsbilder.

Natverk och internet

A

A

A

Nar apparaten ingar i ett natverk (LAN, WLAN, HIS osv.) eller nagot annat
overférings-/mottagningsmedium, eller &r exponerad for internet eller andra
oskyddade natverk, maste ldmpliga sékerhetsatgarder vidtas i syfte att skydda
lagrade patientdata.
Ansvaret for patientdatasdkerhet och natverkssakerhet ligger helt pa
anvandaren.
For att natverkssékerheten ska kunna garanteras rekommenderar SCHILLER
féljande:
— Isolera FRED easyport plus-natverket fran andra natverk.
— Definiera atkomstauktorisering i konfigurationen av vardsystemet, inkl.
FRED easyport plus, sa att det inte ar maojligt for obehdriga att géra andringar
i systemet.
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1.13 Ytterligare villkor
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[

1.13

1.13.1

1.13.2

Ytterligare villkor

Underforstadda licenser

Agande eller inférskaffande av denna apparat innebar ingen medféljande uttalad eller
underférstadd licens att anvanda apparaten med utbyteskomponenter som isolerat
eller i kombination med denna apparat faller inom ramen fér ett eller flera patent
relaterade till denna apparat.

Garantivillkor

Garantin for SCHILLER FRED easyport plus galler for defekter i material och
tillverkning enligt de allmanna villkoren och bestdmmelserna. Garantin innefattar inte
skador férorsakade av olyckor eller felaktigt handhavande. Garantin berattigar till
kostnadsfritt utbyte av den defekta komponenten. Vi tar inget ansvar for foljdskador.
Garantin upphor att galla om obehdrig eller okvalificerad personal forséker utfora
reparationer.

Om apparaten ar defekt ska den sandas tillbaka till leverantéren eller direkt ftill
tillverkaren. Tillverkaren ar endast ansvarig for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och
prestanda samt garantidtagandena om

* montering, utbyggnad, justering, andring eller reparation utférs av personal som

auktoriserats av tillverkaren,

« reservdelar rekommenderade eller sadlda av SCHILLER har anvants for monte-
ring, utbyggnad, justering, andring eller reparation, samt

» SCHILLER FRED easyport plus och godkénd ansluten utrustning anvands enligt
tillverkarens anvisningar.

Det finns inga uttalade eller outtalade garantier utéver de som anges har ovan.
SCHILLER l&amnar ingen garanti for séljbarhet eller [amplighet for ett visst andamal
for apparaten eller delar av den.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Sakerhetsanvisningar 1
Anvandarhandbok Symboler och indikatorer  1.14

1.14

1.14.1

A LIVSFARA

A FARA

A VARNING

A\

&

i

Symboler och indikatorer

Symboler som anviands i denna anvdandarhandbok
Sakerhetsnivaerna ar klassificerade enligt ANSI Z535.6. Foljande 6versikt visar de
sakerhetssymboler som anvands i denna anvandarhandbok.

Termerna Fara, Varning och Viktigt anvands i denna Anvandarhandbok for att visa pa
tankbara risker och potentiella faror samt risknivaer. Bekanta dig med vad de betyder.

Varnar for uppenbar risksituation som kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

Varnar fér en tankbar risksituation som kan leda till allvarlig personskada eller
dodsfall.

Varnar for en ténkbar risksituation som kan leda till personskada. Symbolen anvands
aven for att varna for risk for skada pa utrustningen.

For allmanna sakerhetsupplysningar som listats i detta avsnitt.

For elektrisk fara, varningar eller forsiktighetsatgarder vid hantering av elekitricitet.

Viktig eller nyttig information for anvandaren.

Anvand inte apparaten i eller i narheten av utrustning fér magnetisk
resonanstomografi (MR).

Korsreferens

Sida 13



1 Sakerhetsanvisningar
1.14 Symboler och indikatorer

SCHILLER

FRED easyport plus

1.14.2

Sida 14

Symboler pa apparaten

For allmanna symboler:
10 Bilaga — symboler, sidan 91

Innan du anvander apparaten ar det obligatoriskt att Iasa bruksanvisningen!

Viktigt: Las varnings- och sakerhetsinformationen i bruksanvisningen!

BF-symbol. Apparatens signalingang ar defibrilleringssaker.

Farlig spanning! Anvands for att varna for farlig elektrisk spanning under defibrillering.

Apparaten ar IP44-klassad, vilket innebar att den ar skyddad mot fasta féremal med
en diameter stérre an 1 mm, t.ex. fingrar, och vattenstank (den tal vertikalt stankande
vatten fran alla riktningar utan att ta skada).

Instruktion for batteribyte

Utrustad med Bluetooth (anvands inte)

Varning: Icke joniserande elektromagnetisk stralning. Vissa apparater innehéaller en
hégfrekvenssandare (Wi-Fi).

FRED easyport plus utstralar hogfrekvent elektromagnetisk energi och kan stéra
andra apparater om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna i
anvandarhandboken. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kan uppsta
i vissa installationer. Om FRED easyport plus orsakar storningar kan du undvika
dessa genom att stanga av/sla pa apparaten eller genom att dverféra/upphéra med
att dverfora EKG-data. Prova nagot av féljande for att I6sa problemet:

» (Oka avstandet mellan den apparat som stérs och FRED easyport plus. Ett mini-
miavstand pa 20 cm maste hallas mellan apparaten och en pacemaker.

» Vrid pa apparaten for att andra stralningsriktning.

7.7 Forhindra elektromagnetisk interferens, sidan 67

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Sakerhetsanvisningar 1
Anvandarhandbok Symboler och indikatorer  1.14

1.14.3

@DOO>

60 °C
-20 °C

mﬁ’

1.14.4

&

Symboler pa batterierna

For allmanna symboler:
10 Bilaga — symboler, sidan 91

Viktigt: Las varnings- och sakerhetsinformationen i bruksanvisningen!

Far inte brannas

Far inte krossas

Far inte sdgas upp

Laddningsbart li-jon-batteri

Min/max. urladdningstemperatur fér laddningsbart li-jon-batteri.
Obs: Fulladdade batterier far endast forvaras i hogst en manad vid maximal
urladdningstemperatur.

Priméart litium-mangandioxid-batteri (icke laddningsbart)

Min/max. urladdningstemperatur for primart litium/MnO,-batteri.

Obs: Vid forvaring vid maximal urladdningstemperatur okar batteriets
sjalvurladdning.

Bast fore-datum for det primara litium/MnO,-batteriet.

Symboler pa CS-2-laddaren

For allménna symboler:
10 Bilaga — symboler, sidan 91

Far endast anvandas inomhus

CS-2-laddaren &r av skyddsklass I

Likspanning

Sida 15



1 Séakerhetsanvisningar SCH I LLER

1.14 Symboler och indikatorer FRED easyport plus

1.14.5 Symboler pa elektrodférpackningen

For allmanna symboler:
10 Bilaga — symboler, sidan 91

Innan du anvander apparaten ar det obligatoriskt att Idsa bruksanvisningen!

Vik inte férpackningen.

@ Far inte anvandas om férpackningen ar skadad

Artikel for engangsbruk, far ej ateranvandas.

I 1. Oppna kladerna.
“ 2. Oppna elektrodférpackningen.
3. Ta bort skyddshdljet.
Vuxna y N
Barn £ 3 . ./ 4. Placera ut och fast elektroderna.
NI
N 1
C=o || &
R | |[oB¢
W\
Pediatriska L
" & ¢
;’"g‘/ﬂcgémé Forvaringstemperatur for elektroder
32°F
8 Bast fére-datum for elektroder
8 1 d Oppnad férpackning maste férbrukas inom 24 h.
MAX
[ ]
%? Produkten ar avsedd att anvéndas pa patienter som vager minst 25 kg.

Produkten ar avsedd att anvandas pa patienter som vager mindre an 25 kg.

Sida 16
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SCHILLER

FRED easyport plus

Komponenter och anvandning 2
Anvandarhandbok Allman information 2.1

2.1

o

Professionell anviandning

mmieo

2.2

Defibrillator

Sprak

Metronom

HLR-feedback (tillval)

Dataminne

Datadverféring

Komponenter och anvand-
ning

Allman information

FRED easyport plus ar en automatisk extern defibrillator (AED).
FRED easyport plus ar tillganglig som en automatisk, halvautomatisk eller manuell
defibrillator.

Lokala lagar och bestdmmelser avseende anvandning av AED-apparater varierar
mellan olika lander. | vissa lander ar det tillatet for lekman att anvanda AED-apparater
utan sarskild utbildning, men i andra lander far de endast anvéndas av personer med
utbildning i akutvardsteknik (Emergency Medical Technician) eller i férsta hjalpen
(First Responder) som genomgatt sarskild utbildning i anvandandet.

For professionell anvandning ar FRED easyport plus tillganglig som en automatisk
extern defibrillator (AED) med EKG-visning, datadverféring som tillval och ett lage for
manuellt asidosattande.

Biokompatibilitet

De delar som beskrivs i den har anvandarhandboken, inklusive alla tillbehor, som
kommer i kontakt med patienten under avsedd anvandning, uppfyller kraven for
biokompatibilitet. Kontakta SCHILLER om du har fragor om detta.

Konstruktion

FRED easyport plus ar en defibrillator med pulsad bifasisk defibrilleringspuls —
Multipulse Biowave®. Defibrilleringen sker via sjalvhaftande engangselektroder
(pads), som aven registrerar EKG-signalen for analysen. Sjalvhaftande elektroder ar
tillgangliga fér barn och vuxna. Apparaten identifierar vilken typ av elektroder som ar
anslutna och valjer energiniva for defibrillering darefter. Vuxenelektroder kan aven
anvandas for barn. | detta fall maste barnlage valjas med hjalp av knappen for vaxling
mellan vuxen- och barnlage pa frontpanelen. | AED-laget far anvandaren visuella och
hdrbara instruktioner (pa skarmen/via hogtalaren).

Apparaten kan tillhandahallas med olika sprak.

FRED easyport plus avger en horbar rytm for hjart-lungraddning (HLR) — frekvensen
ar konfigurerbar.

Hérbar och visuell realtidsinformation om bréstkompressionernas takt, djup och rekyl
nar du anvander ARGUS LifePoint feedbacksensor.

Apparaten ar utrustad med ett internt minne pa 8 Gbit som rymmer 8 timmars
interventionsdata. Det gor att data, bland annat analyserade EKG-data, kan sparas
under ett ingrepp. Dessutom lagras tekniska data (loggar).

* FRED easyport plus har en USB-vardanslutning for

— hamtning av data med hjélp av ett USB-minne
— uppdateringar av programvara och konfiguration
— anslutning av Argus LifePoint feedbacksensor

» anslutning av en USB-enhet for serviceandamal

— WLAN-anslutning till varden

Sida 17



2 Komponenter och anvandning
2.2 Konstruktion

SCHILLER

FRED easyport plus

Stromforsorjning

Sjalvtestets RTU-lampa

221

Sida 18

Apparaten drivs med ett laddningsbart eller icke laddningsbart litiumbatteri. Under
forutsattning att apparaten forvaras/anvands vid optimala temperaturférhallanden
pa mellan 15 och 25 °C racker batterikapaciteten for:

med litium/MnO,

— cirka 70 stétar med maximal energi med 2 minuters évervakning mellan stétarna och
en total anvandningstid pa cirka 4 timmar och 50 minuter

— standby med sjalvtest varje vecka: cirka 1 ar och 6 manader

— standby med sjalvtest varje manad: cirka 2 ar och 6 manader

med li-jon (laddningsbart)

— cirka 70 stotar med maximal energi med 2 minuters dvervakning mellan stétarna och
en total anvandningstid pa cirka 3 timmar

— standby med sjalvtest varje vecka: cirka 1 ar och 1 manad

— standby med sjalvtest varje manad: cirka 1 ar och 11 manader

Apparaten genomgar ett sjalvtest varje dag, vecka eller manad som sakerstaller
att den ar klar att anvanda. Under sjalvtestet testas laddningskretsen och batteri-
kapaciteten.

Om apparaten klarar testet blinkar den grona RTU-lampan (Ready-To-Use, dvs.
anvandningsklar)

varannan sekund som ett tecken pa att inga fel har upptéckts i apparaten.

Observera

Efter en avisering om att batteriet nastan ar urladdat (batterinivan ar under 10 %1)
kan cirka 5 stoétar avges innan batteriet ar helt tomt.

Tillgangliga versioner

1.

Modell Beskrivning
Halvautomatisk AED med eller utan EKG-visning
AED FIRST (konfigurerbart)
Helautomatisk AED Helagtomatisk AED med eller utan EKG-visning
(konfigurerbart)
MANUELL AED Halvautomatisk och manuell AED med EKG-visning

Detta tréskelvarde kan andras till 20 eller 50 % fér parametern "RTU-tréskelvarde
for batteriet”.
8.13.3 Sjalvtestinstallningar, sidan 89

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus Anvandarhandbok

Komponenter och anvandning
Konstruktion

2
2.2

2.2.2 Oversikt 6ver konfigurerbara instillningar

A VARNING lagstadgade krav.

anvandare ska informeras om detta.
A Andringar i lésenordsskyddade menyer far endast utféras av auktoriserade

anvandare.

> >

Eventuella otillatna andringar kan leda till fara for patienten.
Hindra obehoériga fran att komma &t konfigurationsinstallningarna genom att

A Instdliningarna andras endast om kunden begar det eller pa grund av

A Dessa andringar maste registreras i dokumentationen fér apparaten och alla

forsdkra dig om att FRED easyport plus inte ar tillganglig for obehériga

personer.

SCHILLERSs servicecenter kan konfigurera foljande I6senordsskyddade parametrar:

Konfigurerbara apparatparametrar
+ Sjalvtest

* Bluetooth-parkoppling

* Apparatinformation

» Apparatinstillningar >>>

— Defib.installningar >>> energiniva for den forsta, andra och tredje
stoten

— HLR-instéllningar >>>

— HLR-feedback >>>

— Kommunikation >>>

— Overféringslage >>>

— Systeminstalliningar >>>
- Lokala installningar >>> sprak, land, datum, tid, tidszon
- Basinstallningar >>>

- Underhall >>> (ar och manad) langdenhet (metrisk/tum),
aktivera monitor, apparatens namn

- Sjalvtestinstallning >>> (dagligen, varje vecka eller varje ma-
nad)

- Volyminstallningar
- EKG- och HF-visning
- Visa pacemakermarkdérer
- Tid for autoavstangning
— Aterstéll fabriksinstéliningar
— Importera/exportera installningar
* Apparatuppdatering
» Elektroder utgangna

* Produktion
— Metronomtid fér HLR och antal andetag
* Logdfiler

Ytterligare information

2.5.2 Utféra ett manuellt
sjalvtest, sidan 23

(anvands inte med
programversion 1.3.0)

8.11 Oversikt 6ver menyer,
sidan 83

8.12 Apparatinstallningar, sidan
84

8.13 Systeminstallningar, sidan
88

8.12.6 Parametrar i menyn
Apparatinstallningar, sidan 87

se servicehandboken

3.2.4 Elektroder utgangna,
sidan 28

se servicehandboken

se servicehandboken

Nej

Nej

Ja

Ja

Ja

Ja
Nej

Ja

Ja

Losenord kravs
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2 Komponenter och anvandning
2.3 Anvandnings- och visningsfunktioner

SCHILLER

FRED easyport plus

2.3

2.3.1

A VARNING

Sida 20

Anvandnings- och visningsfunktioner

Oversikt FRED easyport plus

| bilden nedan kan du se anvandargranssnittet pa en AED som visar EKG och HLR-
feedback.

SCHILLER
FRED easyport p|us
2
01:56 o Y24901:56
1 HLR OK Djup 50 cm HLR

Frekvens 101 /min | 00:59

@ 05
% 30 BROSTKOMPRESSIONER
N

SEDAN 2 INBLASNINGAR
-—

Bild 2.1 Anvéandningsfunktioner

(1) Gron knapp for att sla pa/stanga av apparaten och RTU-lampa (visar om appa-
raten ar anvandningsklar)

(2) Orange indikatorlampa, lyser sa lange inga elektroder ar anslutna
(3) Elektrodkontakt
(4) LCD-skarm

(5) Anvands for att vaxla till barnldge nar vuxenelektroder anvands (PATIENT-

knapp)
USB-anslutning for Argus LifePoint-sensor eller USB-minne

(6)
(7) Orange knapp: knapp fér utldsning av en defibrilleringspuls (STOT-knapp)
(8) Batteri pa baksidan
(9) Hoégtalare

) Datadverforingsknapp (KOM)

) Sensor fér omgivande ljus

(10
(11

A Varna om patientsédkerheten genom att
— endast anvanda originalelektroder fran SCHILLER (3)
— endast ansluta LifePoint-sensorn till USB-porten (6)
— endast ansluta USB-minnet till USB-porten (6), nar apparaten inte ar i bruk.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Komponenter och anvandning
Anvandarhandbok Anvandnings- och visningsfunktioner

2.3.2

DEFIBRILLATOR

FRED easyport plus med vaska

SCHILLER
FRED easyportplus

(1) Transparent fonster for RTU-lampa

(2) Fack for defibrilleringselektroder

(3) Fack fér sax och rakhyvel

(4) Anslutning for ARGUS LifePoint HLR-feedbacksensor (USB-port)
(5) Fack for ARGUS LifePoint

Sida 21



2 Komponenter och anvandning
2.4  Skarm

SCHILLER

FRED easyport plus

24

Sida 22

Skarm

Foéljande information visas pa LCD-skarmen:

Djup 50 cm

Frekvens 101 /min

%) )
. A  30BROSTKOMPRESSIONER
* SEDAN 2 INBLASNINGAR

(1) Tid som forflutit sedan apparaten slogs pa
(2) Vald patienttyp:

W‘EP = Vuxen

= Barn

(3) Antal avgivna stotar
(4) Tid som forflutit sedan den senaste stdten gavs
(5) WLAN-status och visning av signalkvalitet
— lila staplar = anslutet/gra staplar = ej anslutet (avaktiverat)
— gron uppatriktad pil = dverfor, gron uppatriktad pil = hamtar
) Batteristatus
) EKG-signal med hjartfrekvens
8) Visning av HLR-feedback nar LifePoint-feedbacksensorn ar ansluten.
) Visning av defibrilleringssteg, anvisningar till anvandaren

00:17:56 % k2 fo1se

Skarm utan HLR-feedback och
EKG/HF-information

30 BROSTKOMPRESSIONER
SEDAN 2 INBLASNINGAR

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

Komponenter och anvandning 2
FRED easyport plus Anvandarhandbok Funktioner 25
2.5 Funktioner
2.5.1 Automatiskt sjalvtest

A FARA

i

Bild 2.2 RTU-indikatorlampa

00:30

Konfiguration

Sjalvtest
Bluetooth-parkoppling
Apparatinformation
Apparatinstallningar
Apparatuppdatering
Elektroder utgédngna
Produktion

Logdfiler

00:32 Sjalvtest godkant

Sjélvtest

Tillbaka R
Relatest Starta

Transistortest Starta
Batteritest Slele]

Kondensatortest Sielel

Overfor sjélvtest Starta

Testa serveranslutning >>>

A Det automatiska sjalvtestet erséatter inte de regelbundna visuella kontrollerna av
apparaten mellan testintervallen.

7.1.2 Visuell kontroll av apparat och tillbehér, sidan 56

Intervall for automatiskt sjalvtest (RTU)

» Apparaten genomgar ett sjalvtest varje dag, vecka eller manad som sakerstaller
att den ar klar att anvanda kl 02.00. Denna instéllning far endast konfigureras av
servicepersonal
som auktoriserats av SCHILLER. =] 8.13.3 Sjalvtestinstallningar, sidan 89

» Under sjalvtestet testas laddningskretsen och batterikapaciteten. Efter ett godkant
RTU-test gar det att avge minst 5 stétar med maximal energiniva.

* Om apparaten klarar testet blinkar den grona RTU-lampan (1)
varannan sekund som ett tecken pa att inga fel har upptackts i apparaten.

» Om en avisering ar aktiv (visuell och/eller hérbar) betyder det att batteriets autono-
mi ar
reducerad eller att ett fel upptacktes under det senaste sjalvtestet.

» Information om aviseringar
Se:5176.2 Vanliga fel och felsdkning, sidan 64 och |= 7.6.3 Tekniska meddelan-
den, sidan 65

Om ett problem upptécks under testet:

* ljuder en horbar avisering (ett kontinuerligt pip-pip)

* RTU-lampan (1) blinkar inte

= Sla pa apparaten sa att du kan lasa felmeddelandet pa LCD-skarmen.

Utfora ett manuellt sjalvtest

Ett manuellt sjalvtest behdver utféras nar ett nytt batteri har satts i eller nar apparaten
har anvants. Det har testet paverkar inte intervallen for automatiskt sjélvtest.

1
1. Hall knappen intryckt medan du slar pa apparaten ‘L(VD |

Menyn Konfiguration visas med menyn "Sjalvtest” vald.

2. Tryck pa knappen "OK” , anvand knappen "Nasta” for att valja "Utfor

sjalvtester” och starta sjalvtestet med knappen "OK” . Testerna tar ungefar

30
sekunder.

3. Hogst upp pa skdrmen kan du se vilket test som pagar.

4. Om det finns en natverksanslutning till Schillers datahanteringsserver (SDM) ska
du vélja "Overfor sjalvtest” for att dverfora testresultatet till SDM-servern.

5. Nar"Sjalvtest godkant” visas ska du stanga av apparaten omedelbart for att
undvika att batteriet laddas ur.

- Om ett fel visas:
7.6.3 Tekniska meddelanden, sidan 65
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2.5

Komponenter och anvandning
Funktioner

SCHILLER

FRED easyport plus

Sida 24

2.5.3

FRED easyport plus kors i
halvautomatiskt lage:

FRED easyport plus kors i
automatiskt lage:

FRED easyport plus kors i
manuellt lage:

Defibrilleringsprocedur

Anvandaren vagleds genom alla steg med hjalp av rost- och bildinstruktioner. Nar
apparaten ar redo att avge en stét uppmanas anvandaren att inte réra vid patienten,
en varningston ljuder och hégspanningssymbolen ténds.

Detta innebar att anvandaren maste avge stéten. Nar apparaten slas pa uppmanas
anvandaren att placera elektroderna pa patienten. Darefter uppmanas anvandaren
att inte rora vid patienten under analysfasen. Analysen tar ungefar 16 sekunder.
Beroende pa resultatet uppmanas anvédndaren att avge en stét eller starta HLR.

Denna apparat avger automatiskt defibrilleringsstétar, dvs. anvandaren behéver inte
avge stoten. Nar apparaten slas pa uppmanas anvandaren att placera elektroderna
pa patienten. Darefter uppmanas anvandaren att inte réra vid patienten under
analysfasen. Analysen tar ungefar 16 sekunder. Om en stét behéver avges réknar
apparaten ned de sista 3 sekunderna innan stéten automatiskt avges.

De grundldggande funktionerna &r desamma som i halvautomatiskt ldge. Dessutom
kan det manuella laget aktiveras. | det har laget kan professionell raddningspersonal
avge en stot till patienten grundat pa ett eget beslut.

| detta fall maste den professionella raddningspersonalen félja AHA- eller ERC-
protokollet eller andra lagstadgade krav.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Idrifttagning 3
Anvandarhandbok Batterier 3.1

3

A LIVSFARA

A FARA

o

3.1

3141

A VARNING

Idrifttagning

Risk for explosion — FRED easyport plus far inte anvandas i omraden med
explosionsrisk. Anvandning av brandfarliga @amnen (gas), brannbara anestesimedel
eller produkter som anvands for att rengora eller desinficera huden 6kar risken for
explosion i de utrymmen dar de anvands. Dessutom far defibrillatorn inte anvandas i
omraden med férhojd explosionsrisk. Detta galler om omgivningsluften innehaller mer
an 25 % syre eller dikvaveoxid (lustgas). Det ar forbjudet att anvénda syrgas i
omradet runt defibrilleringspads. En syreandel pa under 25 % i omgivningsluften
anses vara saker. Farligt hdga syrenivaer kan endast uppsta i stangda utrymmen,
som exempelvis i tryckkammare.

A Anvand inte apparaten i eller i narheten av utrustning for magnetisk
resonanstomografi (MR).

Batterier

Allman information och sakerhetsanvisningar

Det finns tva typer av batterier:

Laddningsbart li-jon Icke laddningsbart li-MnO2

@  sotwuer

SCHILI

| '

A Risk for explosion! Batteriet far inte utsattas for hdga temperaturer eller kastas
tillsammans med hushallsavfall.

A Utsatt inte batteriet for kemikalier som kan I6sa upp ABS, polypropen,
polyvinylklorid, nickel, polyesterfilm eller stal.

A Det ar inte tillatet att kortsluta, klippa upp, forstora eller branna ett batteri.

A Forvara alltid reservbatterier med skyddslocket pa.

Fara for patienten! — Felaktig indikering av batterikapacitet

A Nar du har satt i ett nytt batteri ska du alltid kdra ett manuellt sjalvtest for att
kontrollera skicket hos apparaten och batteriet.
2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23

A Byt ut batteriet om apparaten indikerar batteriproblem. Defekta batterier far inte
anvandas.

A Sla av apparaten innan du tar ut batteriet.

Fara for patienten! — Se till att apparaten ar klar féor anvandning!

A Kontrollera att apparaten alltid har ett tillrackligt laddat batteri.

A Bast fore-datum for nya batterier indikeras pa forpackningen. Detta datum galler
under férutsattning att batteriet férvaras i den ursprungliga férpackningen, i en
omgivningstemperatur pa 25 °C. Batteriet far inte anvandas efter detta datum.

A Batteriets skyddslock maste sitta kvar under hela férvaringstiden. Skyddslocket
far endast avlagsnas nar batteriet ska anvandas.

A Utsatt inte FRED easyport plus for direkt solljus eller extremt hoga eller laga
temperaturer. Omgivningstemperaturer pa over 25 °C forkortar batteriets
livslangd.
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Batteribyte

A

Ha alltid har ett nytt reservbatteri till hands (hall koll pa bast fére-datumet).
Kontrollera alltid att det laddningsbara li-jon-batteriet &r fulladdat innan du satter
i det.

Om endast en indikatorlampa blinkar snabbt (tva ganger i sekunden) betyder det
att kapaciteten ar lagre an 10 %. Byt omedelbart ut batteriet mot ett fulladdat
batteri.

Om du byter batteri under tiden som apparaten anvands pa patienten ska du
koppla ur elektrodkontakten.

Om du anvander det laddningsbara li-jon-batteriet ska du aktivera batterikapaci-
tetstestet genom att trycka pa knappen. Alla fyra indikatorlamporna tands nar bat-
terikapaciteten ar mellan 75 och 100 %. For information om laddningsstatus:

6.1.2 Statusindikatorlampor for det laddningsbara litium-jon-batteriet, sidan 53

Ta ut batteriet genom att trycka lasmekanismen i

pilens riktning (1).

Sétt i batteriet i apparaten enligt bilden (2). Forsakra dig om att det klickar pa
plats.

Nar batteriet ar pa plats maste anvandaren utfora ett sjalvtest for att kontrollera
skicket hos apparaten och batteriet.

2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23

Nar meddelandet "Sjalvtest godkant” visas stanger du omedelbart apparaten for
att undvika att batteriet laddas ur.

Om ett fel visas:

7.6.1 Felavisering, sidan 64

Sla pa och stidnga av apparaten

= Tryck pa knappen "PA/AV” (1).

= Hall knappen "PA/AV” (1) intryckt i 3 sekunder.

Forcerad avstiangning

Om apparaten inte kan stdngas av med proceduren ovan, tar du ut batteriet och séatter

i det igen.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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3.2.2

Bild 3.1 Indikation pa lag batterikapacitet

Batteriovervakning

» Litiumbatteriet sékerstaller att apparaten ar klar for anvandning (och utfér sjalvtest)
under manga ar (vid en temperatur pd mellan 15 och 25 °C), under forutsattning
att apparaten inte anvands.

» Batteriets livslangd beror pa hur apparaten anvénds och omgivningen den an-
vands i.

A Batteriet maste bytas nar dess bast fore-datum har passerats.
A Forbrukade batterier ska avfallshanteras enligt lokala féreskrifter.

Indikation pa tillrdcklig batterikapacitet nar apparaten ar av-
stangd

A Den harindikationen grundar sig pa det senaste sjalvtestet (RTU). Beroende pa
det angivna testintervallet (dagligen, varje vecka eller varje manad) kan den
aterstaende batterikapaciteten ligga nara nivan for indikation pa lag
batterikapacitet. Darfér rekommenderar vi foljande:

— Stall in ett intervall sa att sjalvtestet utfors dagligen eller varje vecka.
— Ha alltid ett nytt fulladdat reservbatteri till hands.

RTU-lampan pa FRED easyport plus blinkar gront nar batterikapaciteten ar tillracklig
for att aterupplivningsprotokollet ska kunna genomféras med cirka 5 stotar vid
maximal energiniva.

Indikation pa lag batterikapacitet nar apparaten ar avstangd

» Under sjalvtestet och det manuella sjalvtestet ar indikationen pa lag batterikapaci-
tet densamma som efter att batteriet har satts i.

«  Om batterikapaciteten sjunker till under 10 %2 slacks RTU-lampan och en hérbar
avisering ljuder. Dessa indikationer avges tills batteriet byts. Batteriet maste bytas
sa fort som mojligt.

» Trots indikationen pa lag batterikapacitet kan apparaten fortfarande avge cirka 5
defibrilleringsstotar.

» Stang alltid av apparaten och koppla ur elektrodkontakten innan du tar ut batteriet.
» Hur stor kapacitet batteriet har beror pa anvandning och omgivande férhallanden.

a. Detta standardtroskelvarde pa 10 % kan andras till ett "RTU-troskelvarde for batteriet” pa 20 eller 50 %.

8.13.3 Sjalvtestinstallningar, sidan 89

Sida 27



3 Idrifttagning
3.2 Batteridvervakning

SCHILLER

FRED easyport plus

3.2.3

Bild 3.2 Indikation pa lag batterikapacitet

3.24

A FARA

00:30

Konfiguration

Sjalvtest
Bluetooth-parkoppling
Apparatinformation
Apparatinstallningar
Apparatuppdatering
Elektroder utgangna

Produktion

Logdfiler

Sida 28

Batteriet urladdat under anvandning, begransat lage (HLR)

A Fara for patienten! Det gar inte att defibrillera om apparaten kanner av att
batteriet ar urladdat. Batteriet maste bytas ut omedelbart.

Om ett urladdat batteri detekteras medan apparaten anvands visas meddelandet ”"St6t
avaktiv, 1agt batt” efter meddelandet "Lag batteriniva” (batterinivan ar under 10 %). En
ljudsignal avges och batterisymbolen pa skarmen blinkar rott.

-» Stang omedelbart av apparaten, koppla ur elektrodkontakten och byt ut batteriet.

Elektroder utgangna

A Det angivna utgangsdatumet ersatter inte behovet av att regelbundet kontrollera
utgdngsdatumet pa padsen mellan sjélvtestintervallen. 7.1.2 Visuell kontroll av
apparat och tillbehdr, sidan 56

Hall koll pa utgangsdatumet genom att alltid mata in det utgadngsdatum som star tryckt
pa defibrilleringspadsens férpackning. Meddelandet "Elektroder utgangna” visas nar
sjalvtestet upptacker att det angivna utgangsdatumet har passerats. Byt ut
elektroderna sa fort som mojligt.

Procedur

1. Hall knappen intryckt medan du slar pa apparaten | )|

2. Gatill menyn "Elektroder utgangna”, valj ar och manad och ange det utgangsda-
tum som star tryckt pa defibrilleringspadsens férpackning.

— Kontrollera det angivna datumet i menyn
Konfiguration > Apparatinformation > Elektroder utgangna.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Stot avaktiv, lagt batt

Underhall kravs

3.2.6
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Se till att apparaten ar klar for anvandning

» Utsatt inte apparaten for direkt solljus eller extremt hoga eller laga temperaturer.
Den omgivande temperaturen bor ligga mellan -5 °C och 50 °C. Lagre eller hogre
omgivande temperaturer kan ha en negativ inverkan pa batterilivslangden eller
elektroderna.

VARNING - For att sakerstalla att apparaten ar klar att anvandas kors ett sjalvtest dar
apparaten och batteriet kontrolleras. Ett sjalvtest kan utféras nar som helst. Ett lite mer
omfattande test kan utféras med ett visst definierat intervall (dagligen, varje vecka
eller varje manad).

« Statusen ar OK: grén blinkande indikatorlampa
» Ett fel har uppstatt pa apparaten: Indikatorlampan lyser inte

Om ett fel upptacks pa apparaten under sjalvtestet ljuder en hérbar avisering.

= Ett sjalvtest kan genomféras nar som helst:
2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23

Visning av tekniska meddelanden

« Det ar endast tekniska meddelanden som genereras, inga fysiologiska larm.

» Tekniska meddelanden med hég och lag prioritet genereras i enlighet med 60601-
1-8.

* Meddelanden och information genereras i enlighet med nedanstaende beskriv-
ning.

» Hog prioritet: Volym Lag = > 74 dB(A) vid 1 m, Hog = > 80 dB(A) vid 1 m

» Lag prioritet: Volym Lag = > 49 dB(A) vid 1 m, Hog = > 60 dB(A) vid 1 m

Tekniska meddelanden och information visas enligt féljande:

» Tekniska meddelanden med hdg prioritet

— Text med réd bakgrund
— Fyra pipsignaler var 15:e sekund

* Meddelanden med lag prioritet

— Text med orange bakgrund
— Tva pipsignaler var 30:e sekund

* Information

— Text med bla bakgrund
— En pipsignal var 60:e sekund

Alla meddelanden forsvinner automatiskt nar orsaken har atgardats.
For en lista 6ver meddelanden:
7.6.3 Tekniska meddelanden, sidan 65

Anviéndarens position

Anvandaren maste befinna sig ndrmare an 1 meter fran apparaten.

Se till att det omgivande bruset ar lagre an den installda ljudnivan for hérbara
uppmaningar och meddelanden. (Volym Lag/Med/Hég 50/55/60 dB).

8.13 Systeminstallningar, sidan 88
A Stall inte in volymen pa en lagre niva an det omgivande bruset.

A
A
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Instruktioner och sakerhetsanvisningar

Anvisningar

FRED easyport plus ar en hdgspanningsapparat for elektroterapi. Apparaten far en-
dast

anvandas av personal med behdrighet enligt gallande lokala bestdmmelser. Felaktig
anvandning

kan innebéra livsfara.

Personer utan medicinsk utbildning far endast anvanda AED-apparater som FRED
easyport plus om det &r tillatet enligt lokala bestdmmelser.

Hur val defibrilleringen lyckas beror pa om defibrillatorn

placerats korrekt men &ven pa hjartats tillstand. Lakaren ansvarar for att vidta yt-
terligare atgarder (t.ex. adrenalin).

Enligt riktlinjer fran AHA/ERC kan aven barn under atta ar

defibrilleras.

Elektroderna ska placeras i anterior-anterior-positionen. Foér barn rekommenderas
anterior—posterior placering for att undvika kortslutning mellan de tva defibrillering-
selektroderna om brostkorgen ar for liten for anterior-anterior placering.
Defibrillering kan misslyckas for vissa sjukdomsbilder.

Sakerhetsanvisningar for defibrillering

A Forandringar, inklusive driftfunktioner, som paverkar sakerheten maste

omedelbart rapporteras till ansvarig person.

Risk for elektrisk stot — for patienter

| ogynnsamma situationer bor inte EKG-analysfel uteslutas. Apparaten far darfér
endast anvandas vid féljande symptom:

— medvetsloshet,

— ingen andning,

— ingen puls.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Risk for elektrisk stot — for anvandare och personer som hjalper till
A Placera patienten pa ett stabilt, elisolerat underlag.

A Kontrollera att det inte finns nagra ledande anslutningar mellan patienten och
andra personer under EKG-analysen och defibrilleringen.

A For att férhindra att defibrilleringsstrdémmen vandrar och skadar personer som
hjalper till far patienten inte komma i kontakt med delar av metall, t.ex. pa
sangen eller britsen. Av samma skal far patienten inte ligga pa vatt underlag (vid
exempelvis regn eller olyckor vid simbassanger).

A Anvandaren maste undvika att det uppstar kontakt mellan kroppsdelar pa
patienten sasom exponerad hud pa huvud eller extremiteter, ledande vatskor
sasom gel, blod eller saliv och metallféremal sdsom en sangram eller en bar,
eftersom det da kan bildas odnskade banor for defibrilleringsstrémmen.

A Lt inte defibrilleringselektroderna komma i kontakt med andra elektroder eller
metalldelar som &r i kontakt med patienten.

A Patientens brostkorg maste vara torr, eftersom fukt kan leda till att strommen
vandrar. Torka for sékerhets skull bort lattantandliga hudrengéringsmedel.

A De som hjalper till maste ha tydligt definierade uppgifter enligt foljande:
» Under EKG-analys och stét:

— avbryt HLR,

— kontrollera att patienten ligger sa stilla som mgjligt,

— ror inte vid patienten eftersom eventuella artefakter kan leda till felaktiga ana-
lysresultat och att den rekommenderade stéten avbryts.

Risk for brannskador pa huden - for patienten

A Den hoga strommen gor att det finns risk for hudskador dar elektroderna sitter
fast. Darfér far elektroderna inte placeras pa eller ovanfor:

— sternum,
— nyckelbenet eller
— broéstvartorna.
A Anvand inte elektroder som har passerat sista férbruknigsdatumet.

A Om en defibrilleringsstdt avges nar elektrodkontakten ar dalig eller om
upprepade stotar avges kan det uppstd en rodnad pa vavnaden eller
bréannskador.

Risk for pacemakerstorning!

A For patienter med pacemaker kommer defibrilleringen troligen att paverka
pacemakerns funktion eller skada pacemakern.

Observera darfor féljande:
— defibrilleringspadsen far inte placeras i narheten av pacemakern.
— Pacemakern maste kontrolleras omedelbart efter avslutad behandling.

A Patienter med pacemaker — FRED easyport plus har en algoritm for
undertryckning av elektroniska pacerpulser och darfor tas ingen hansyn till
pacemakerpulser under analysen. Beroende pa pacemakermodellen och hur
elektroderna placeras kan kompenseringspulsen efter varje pacerpuls tolkas
som ett QRS-komplex. | sa fall kan analysen storas och bli felaktig.
Pacerpulsparametrarna avgér om kompenseringspulsen tolkas som ett QRS-
komplex eller inte.

Risk for storning av apparatens funktion

A Om en defibrillator anvands i AED-lage i ett fordon som &r i rérelse kan
stotradgivningssystemet storas, vilket kan leda till felaktiga beslut relaterade till
patientbehandlingsraden.

A Agonal andning (GASP) hos patienter med hjartstillestdind kan stéra
analysprocessen.

A Om bréstkompressioner ges under analysen kan det orsaka att EKG-analysen
avbryts.

A Analysprocessen pa AED-apparaten kan stéras av vissa perfunderande ej
defibrillerbara rytmer.

A Nar defibrilleringspadsen har placerats ut tar det en viss tid fér signalerna att
stabiliseras. | AED-lage tas denna tid med i berakningarna. | manuellt lage
maste du kontrollera att signalen ar l&asbar innan du avger stéten.

Sida 31



4 Defibrillering SCHILLER
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4.1.3 Defibrillering av barn

A Vid defibrillering av barn bér barnelektroder anvandas.
A

Om inga barnelektroder finns tillgangliga kan vuxenelektroder anvandas under
forutsattning att patienttypen "Barn” ar vald. Varning — Kontrollera en extra gang
att patienttypen och typen av elektroder har stallts in pa "Barn” (se illustration 1
nedan).

A FARA

Nar barnelektroder anvands och patienttypen stélls in p& Vuxen eller Barn pa
skarmen asidosatts inte energiinstallningen: nar barnelektroder ar anslutna till
apparaten ar energiinstaliningen alltid anpassad efter barn.

mmieo

Barn- Information om  Elektrod-/
elektrod patienttyp energiinstallning

S ﬂ 50/50/50 joule

Om inga barnelektroder finns tillgangliga kan vuxenelektroder anvandas. Nar
vuxenelektroder anvands och patienttypen stélls in pa Barn pa skarmen asidosatts
energiinstallningen Vuxen och blir istallet Barn.

Vuxen- Information om  Elektrod-/
elektrod patienttyp energiinstallning

Q. 150/200/200 joule
g -@-m

50/50/50 joule

- | detta fall reckommenderas anterior-posterior placering for att undvika kortslut-
ning
mellan de tva defibrilleringselektroderna nar vuxenelektroder anvands.

4.2 Placera ut de sjalvhaftande elektroderna

A Ateranvand inte padsen ® Om de ateranvands kan de elektriska
A FARA egenskaperna vara otillfredsstallande, vilket kan leda till patientskador.

A Anvand inte pads vars bast fore-datum har passerats. Observera att det angivna
bast fore-datumet endast galler om den lufttata forpackningen ar intakt.

A Padsen ar forbehandlade med gel, sa det ar inte nédvandigt med nagot extra

A VARNING kontaktmedel.

A Placeringen av padsen kan skilja sig at beroende pa om patienten ar en vuxen
eller ett barn.
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Vuxen med 80 cm?-elektroder

Allman information

Elektroder for vuxna och barn

Om inga barnelektroder finns tillgangliga kan vuxenelektroder anvandas. Nar
vuxenelektroder anvands och patienttypen stalls in pa Barn pa skarmen asidositts
energiinstallningen Vuxen och blir istdllet Barn. Elektroplaceringen anterior-
posterior ska da anvandas.

Vuxenelektroder (80 cm?) med bla kontakt anvands fér vuxna och barn som véger
fran 25 kg och uppét.
Vuxenelektroderna kan aven anvandas fér barn men da maste du trycka pa knappen

. | detta fall ska du anvénda elektrodplaceringen fér Barnelektroder pa 80 cm?,
se bilden nedan.

Vuxenelektroder pa 80 cm? fér barn

Om vuxenelektroder anvands for barn som vager mindre &n 25 kg (yngre an 8 ar) ska

du sdnka energinivan genom att anvanda knappen . Vi rekommenderar att
elektroder med en yta pa 80 cm? placeras anteriort-posteriort.

Barnelektroderna med gul kontakt anvands for barn som vager mindre an 25 kg
(yngre an 8 ar). Apparaten skilier automatiskt mellan vuxen- och barnelektroder.
Energiinstallningen sanks automatiskt nar barnelektroder ar anslutna.

Vi rekommenderar att elektroder med en yta pa 42 cm? placeras anteriort-anteriort.
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4.2.2 Packa upp och placera ut elektroder

A Risk for anvandare och patient! Férpackningen med féranslutna elektroder ar
A FARA svetsad pa elektrodkabeln. Avlagsna inte forpackningen fran elektrodkabeln,
eftersom det finns risk att kabeln skadas.

A Kontrollera elektrodernas bast fére-datum.

Avlagsna kladerna fran patientens 6verkropp och utfor foljande steg:

- Oppna elektrodférpackningen och placera elektroderna pé patientens
bréstkorg.

4.2.3 Placera ut elektroderna pa patientens brdstkorg, sidan 35

=» Om den inte ar ansluten ska elektrodkontakten anslutas till elektrodporten.

Bild 4.1  Oppna elektrodférpackningen

* Den orange indikatorn lyser och apparaten upprepar anvisningarna tills
elektroderna har placerats ut eller tills elektrodkontakten har anslutits till apparaten
och motstandet (impedansen) mellan elektrod och hud har natt
ett godtagbart varde.

» Efter flera upprepade uppmaningar om att placera och ansluta elektroderna re-
kommenderar
apparaten att en hjart-lungraddningscykel utférs. Apparaten stdngs sedan av om
den inte har detekterat ett godtagbart impedansvarde mellan de tva elektroderna
efter 15 eller 30 minuter, eller aldrig.

8.13 Systeminstallningar, sidan 88

Bild 4.2 Orange elektrodindikator
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Vuxenelektroder pa 80 cm?

Elektroder pa 80 cm?fér barn

Barnelektroder pa 42 cm?

2
'{@ \\

|

Placera ut elektroderna pa patientens brostkorg

A Hud tackt av havsvatten, sand, solskyddsmedel eller hudprodukter kan paverka
elektrodkontakten eller leda till att elektroderna lossnar.

A Om vuxenelektroder anvands pa vuxna ska du kontrollera att patienttypen
Vuxen &r vald.

Elektroder for vuxen och barn

Vuxenelektroderna med bla kontakt anvands fér vuxna och barn som vager fran 25
kg och uppat.
Vuxenelektroderna kan aven anvandas fér barn men da maste du trycka pa knappen

. | detta fall ska du anvénda elektrodplaceringen for Barnelektroder pa 80 cm?,

se bilden nedan. Du blir ombedd att bekrafta ditt val med samma knapp. Darefter
tands knappen for att indikera att apparaten ar instélld for anvandning pa barn.

Elektrodplaceringen @r densamma for vuxna och barn som véager fran 25 kg och
uppat. Innan du placerar ut de sjalvhaftande elektroderna maste du kontrollera att
omradena dar de ska placeras ar rena och torra.

1. Raka bort har pa patientens brostkorg om sa behovs.

2. Placera elektroden vid héger sternalkant i hojd med det andra interkostalrummet
sa som bilden visar. Placera inte elektroden ovanpa nyckelbenet, eftersom om-
radet ar
ojamnt.

3. Placera elektroden vid vanster axillarlinje i hojd med det femte interkostalrummet
sa som bilden visar.

Elektroderna maste sitta ordentligt pa patientens hud. Det far inte finnas luftbubblor

under elektroderna. For att undvika luftbubblor placerar du ena kanten pa den

sjalvhaftande elektroden pa patientens brostkorg och slatar sedan gradvis ut den mot
den andra kanten.

Placera elektroderna pa patientens brostkorg sa att anslutningarna pekar mot sidan

pa patienten, sa att de inte ar i vagen for HLR.

Vuxenelektroder pa 80 cm? for barn

Om vuxenelektroder anvands for barn som vager mindre &n 25 kg (yngre an 8 ar) ska

du sénka energinivan genom att anvéanda knappen .

Vi rekommenderar att elektroder med en yta p4 80 cm? placeras anteriort-
posteriort.

Barnelektroderna med gul kontakt anvands for barn som vager mindre an 25 kg
(yngre an 8 ar). Apparaten skiljer automatiskt mellan vuxen- och barnelektroder.
Energiinstallningen sanks automatiskt nar barnelektroder ar anslutna.

Vid defibrillering av barn med elektroder vars yta ar 42 cm? rekommenderar vi att du
véljer anterior-anterior placering.
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Kontrollera elektroderna

Om motstadndet (impedansen) blir oacceptabelt hogt avbryter apparaten
behandlingen och uppmanar anvandaren att kontrollera elektrodplaceringen.
Dessutom lyser den orange indikatorlampan.

Detta kan handa om:
— kabeln lossnar fran apparaten och/eller
— elektroderna inte ar korrekt placerade pa patientens bréstkorg
— elektroder som passerat bast fére-datumet anvands

| sa fall kommer apparaten att:
« uppmana dig att kontrollera att elektroderna ar anslutna och placerade pa patien-
tens brostkorg och darefter rekommendera att en HLR-cykel utfors.

» fortsatta behandlingen dar den avbréts nar den ater kanner av
ett acceptabelt motstand mellan de bada elektroderna.

» stangas av om den inte kanner av ett acceptabelt motstand mellan de bada
elektroderna efter 15 eller 30 minuter, eller aldrig.

8.13 Systeminstallningar, sidan 88

GOr sa har for att kontrollera elektroderna:
1. Satti kontakten enligt anvisningarna.
4.2.2 Packa upp och placera ut elektroder, sidan 34

2. Tryck pa defibrilleringspadsen pa patientens brdstkorg, en efter en, for att se vil-
ken som far den orange indikatorlampan att slackas.

3. Tryck forsiktigt fast denna elektrod pa patientens hud.
4. Om ovanstaende atgarder inte I6ser problemet ska du applicera nya elektroder.

Om elektrodfelet kvarstar:
= Utfér HLR &ven om apparaten stangs av

For information om hur du tar bort elektroderna fran patientens bréstkorg:
4.7 Avsluta behandlingen, sidan 46
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Halvautomatisk defibrillering

A Fara for patienten! — De angivna riktlinjerna maste foljas.
4.1 Instruktioner och sakerhetsanvisningar, sidan 30

A FOlj alltid de skriftliga anvisningarna och illustrationen pa monitorn eftersom
réstanvisningarna kan vara svara att hora i en stimmig milj6.

Halvautomatisk defibrillering

Beroende pa hur apparaten ar konfigurerad kan den instruktion som apparaten ger i
steg 4 folja direkt pa steg 1 om parametern "Bérja med analys” &r installd pa "Nej”.

8.12.2 HLR-instéllning, sidan 84

Sla pa och forbereda apparaten

1. Sla pa apparaten (1).
2. Undersok patientens tillstand: medvetslés, ingen andning, ingen puls.
3. Placera ut defibrilleringselektroderna pa patientens brdstkorg.
4.2 Placera ut de sjalvhaftande elektroderna, sidan 32
4. Anslut elektrodkontakten till elektrodporten.

1

Elektrodindikatorlampan (2) lyser sa lange elektroderna inte ar korrekt placerade pa
patientens brostkorg och/eller elektrodkontakten inte ar korrekt ansluten till
apparaten.

Om vuxenelektroder anvands for barn ska du trycka pa knappen och bekrafta

ditt val med samma knapp. Knappen bdrjar lysa med vitt sken och ikonen fér
patienttyp pa LCD-skérmen indikerar att barnprotokollet ar aktivt. Vid defibrillering av

barn med elektroder vars yta dr 42 cm? rekommenderar vi att du véljer anterior-
anterior placering.

Analysera EKG-signalen

5. Analysen startas automatiskt, utan att anvandaren behdéver ingripa. Anvandaren
uppmanas att inte réra vid patienten och bilden visas.

* Om apparaten detekterar ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med en hjart-
frekvens som dverstiger 150 slag/min foljer Steg 3 Stotavgivning. | annat fall, fort-
satt med Steg 4, Utféra hjart-lungraddning.
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Stotavgivning

Nar energin har laddats till avsedd niva uppmanas anvandaren att avge stéten genom

att trycka pa den tanda . orange knappen.

A LIVSFARA

Risk for elektrisk stot!
A ROr under inga omstandigheter patienten under det att stéten avges.
A Kontrollera att patienten inte kommer i kontakt med ledande féremal.

6. Avge stéten genom att trycka pa knappen

{

Nar stéten har avgetts fortsatter du med Steg 4 Utféra hjart-lungraddning.

Utféra hjart-lungréddning

7. Utfér en HLR-cykel. En HLR-cykel bestar (beroende pa hur apparaten konfigure-
rats) av:
— bréstkompressioner under en angiven tidsperiod eller
— omvaxlande 30 brostkompressioner och 2 inblasningar under en angiven tids-
period.
Efter HLR-cykeln fortsatter apparaten automatiskt med Steg 2 Analysera EKG-
signalen.

4.7 Avsluta behandlingen, sidan 46
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A LIVSFARA

Automatisk defibrillering

Lagar och bestdmmelser géllande anvandning av automatiska defibrillatorer varierar
mellan olika lander. | vissa lander ar det tillatet for lekman att anvanda AED-apparater
utan sarskild utbildning, men i andra Iander far de endast anvandas av personer med
EMT-utbildning (Emergency Medical Technician) eller personer med utbildning i for-
sta hjalpen (First Responder) som genomgatt sarskild utbildning i anvandandet.

Funktionsbeskrivning av automatiska AED-apparater

Apparaten avger defibrilleringsstotar automatiskt, dvs. anvandaren behdéver inte star-
ta analysen eller avge stéten manuellt.

Rostanvisningar och textmeddelanden pa skarmen haller anvandaren informerad om
behandlingen.

Text som visas:

* Kontrollera att patienten inte ger respons

» Koppla in och fast elektroder

* ROr inte vid patienten

» Stét rekommenderas

* Varning! Stot!

« Stét avgiven

» 30 brostkompressioner sedan 2 inblasningar
Visning av tillval

» EKG-kurva (nar en sadan ar konfigurerad)

* HLR-feedback nar en LifePoint-sensor anvands

Om en st6t behdver avges laddas energin automatiskt. Apparaten raknar ned de sista
3 sekunderna innan stéten avges.

Sidkerhetsanvisningar for automatisk defibrillering

Risk for patient, anvandare och personer som hjalper till!

Nar apparaten har slagits pa och elektroderna har placerats ut, startas EKG-analysen
automatiskt och en stét avges automatiskt om en defibrillerbar rytm identifieras. An-
vandaren informeras om den pagaende analysen eller stétavgivningen via meddelan-
den pa skarmen och réstanvisningar.

A Om patienten vidrérs eller transporteras under analysen kan analysen bli fel.
Analysresultatet ar endast palitligt om patienten har varit medvetslés och inte
vidrérts under hela analysen.

A Darfor maste brostkompressionerna och den konstgjorda andningen avbrytas
under analysen.

A Patienten far inte vidroras eller transporteras (pa t.ex. bar) under analys och st6-
tavgivning.

A Anvisningarna maste foljas.
4.1 Instruktioner och sakerhetsanvisningar, sidan 30
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Bild 4.7  Placera ut vuxenelektroderna

Vuxenelektroder for barn

Steg 2

Bild 4.8  Analyserar, ror inte patienten

i

Sida 40

Automatisk defibrilleringsprocedur

Beroende pa hur apparaten ar konfigurerad kan den instruktion som apparaten ger i
steg 4 folja direkt pa steg 1 om parametern "Bdrja med analys” ar instélld pa "Nej”.

8.12.2 HLR-installning, sidan 84

Sla pa och forbereda apparaten

1. Sla pa apparaten (1).
2. Undersok patientens tillstdnd: medvetslds, ingen andning, ingen puls.
3. Placera ut defibrilleringselektroderna pa patientens brostkorg.
4.2 Placera ut de sjalvhaftande elektroderna, sidan 32
4. Anslut elektrodkontakten till elektrodporten.
(]

1

Elektrodindikatorlampan (2) lyser sa lange elektroderna inte ar korrekt placerade pa
patientens brostkorg och/eller elektrodkontakten inte &r korrekt ansluten fill
apparaten.

Om vuxenelektroder anvands for barn ska du trycka pa knappen . Knappen
bérjar lysa med vitt sken och ikonen foér patienttyp pa LCD-skadrmen indikerar att

barnprotokollet ar aktivt. Vid defibrillering av barn med elektroder vars yta &r 42 cm?
rekommenderar vi att du valjer anterior-anterior placering.

Analysera EKG-signalen

5. Analysen startas automatiskt, utan att anvandaren behdver ingripa. Anvandaren
uppmanas att inte réra vid patienten och bilden visas.

» Om apparaten detekterar ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi med en hjart-
frekvens som dverstiger 150 slag/min foljer Steg 3 Stotavgivning. | annat fall, fort-
satt med Steg 4, Utféra hjart-lungraddning.
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Automatisk stotavgivning

Sa fort energin har laddats avger apparaten automatiskt stéten, utan att anvandaren
behéver géra nagot. "STOT REKOMMENDERAS!” och "VARNING! STOT!” visas pa
skarmen, symbolen med en blixt '1 tands och en rdst raknar ned 321 innan

3

stoten avges.

Risk for elektrisk stot!
A ROr under inga omstandigheter patienten under det att stéten avges.
A Kontrollera att patienten inte kommer i kontakt med ledande féremal.

Nar stéten har avgetts fortsatter du med Steg 4 Utféra hjart-lungréddning.

Utfora hjart-lungraddning

6. Utfér en HLR-cykel. En HLR-cykel bestar (beroende pa hur apparaten konfigure-
rats) av:
— brostkompressioner under en angiven tidsperiod eller
— omvaxlande 30 brostkompressioner och 2 inblasningar under en angiven tids-
period.
Efter HLR-cykeln fortsatter apparaten automatiskt med Steg 2 Analysera EKG-
signalen.

4.7 Avsluta behandlingen, sidan 46
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4.5.1

Defibrillering i manuellt lage

Den version av FRED easyport plus som har ett manuellt [Age ar tydligt markt med
en rod folie. Om anvandaren inte aktiverar det manuella 1&get fungerar apparaten i
halvautomatiskt lage. Defibrilleringen genomférs da enligt beskrivningen.

4.3 Halvautomatisk defibrillering, sidan 37

A Fara for patienten! Det ar endast lakaren som far véaxla 6ver apparaten till manu-
ellt lage.

Det ar mycket viktigt att félja alla riktlinjer och sékerhetsanvisningar.
4.1 Instruktioner och sékerhetsanvisningar, sidan 30
4.2 Placera ut de sjalvhaftande elektroderna, sidan 32

Endast foljande personer far anvanda det manuella defibrilleringslaget:

» Lakare eller annan vardpersonal som genomgatt utbildning i avancerad livradd-
ning far anvanda FRED easyport plus i laget for manuellt asidosattande eller
Overvakningslage.

A Det manuella laget far aldrig anvéndas av icke medicinsk personal i de fall dar de
lokala bestdmmelserna endast tillater denna grupp att anvanda halvautomatiska
defibrillatorer.

Det finns dock lander dar raddningsteam och medicinsk évervakningspersonal
behdver ha maojlighet att ga dver fran halvautomatiskt till manuellt Iage med en
knapptryckning. | sddana fall ar det nédvandigt att ta fram en individuell
procedur for raddningspersonalen. Denna procedur maste folja AHA- eller
ERC-protokollet eller andra lagstadgade krav. Dessutom maste raddningsorga-
nisationen sékerstalla att

— de angivna algoritmerna behalls
— personalen har genomgatt utbildning i proceduren
A Metronomen i manuellt lage ar som standard avstangd.

8.12.2 HLR-instéllning, sidan 84

Véaxla dver till manuelit lage

» Det gar inte att vaxla 6ver till manuellt Iage medan defibrilleringsprocessen (ana-
lys, laddning, st6t) pagar.

» Foratt FRED easyport plus ater ska kunna anvandas i halvautomatiskt Iage mas-
te du stanga av den och sla pa den igen.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Sla pa apparaten genom att trycka pa den gréna knappen n

Tryck samtidigt pa datadverféringsknappen (KOM) och stétknappen.

Slapp knapparna sa fort réstanvisningarna satter igang.
Meddelandet "Tryck KOM- och STOTKNAPPEN for att starta man. lage” visas.

Tryck aterigen pa datadverforingsknappen och stétknappen inom 5 sekunder.
Anslut elektrodkabeln till apparaten och fast elektroderna pa patienten.

Fdljande visas:

EKG-kurva

En uppmaning om att ladda energi (i enlighet med fabriksinstaliningarna) med
den

orange stétknappen.

8.3 Defibrilleringspuls, sidan 72

Laddning av defibrillatorn

6.

Tryck pa stétknappen .
Du kan se hur energin laddas och en pipsignal ljuder som en indikation pa
att laddningsprocessen pagar.

Sa fort den instéllda energinivan nas tands den orange knappen g och en

ihallande varningston ljuder.
Du uppmanas att avge stéten (se nasta sida).

Stoétavgivning i manuellt lage

A

A

Fara for patienten! Innan du avger stéten ska du kontrollera den visade EKG-kur-
van for att férsakra dig om att patienten har en defibrillerbar rytm.

Risk for elektrisk stot!

— RO&r under inga omstandigheter patienten under det att stéten avges.
— Kontrollera att patienten inte kommer i kontakt med ledande féremal.

7.

Om

Avge stéten genom att trycka pa knappen g

stéten inte avges inom 20 sekunder laddas apparaten ur internt som en saker-

hetsatgard.
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EKG-signallage
Med EKG-kabel med 2 avledningar

EKG-signallaget med EKG-kabel med 2 avledningar anvands nar ingen
defibrilleringsatgard ar indicerad, men det anda ar nédvandigt att Overvaka patientens
hjartrytm.

A EKG-signallaget far aldrig anvandas av icke medicinsk personal i de fall dar de

lokala bestdmmelserna endast tillater denna grupp att anvanda halvautomatiska
defibrillatorer.
Det finns dock lander dar raddningsteam och medicinsk évervakningspersonal
behdver ha mojlighet att dévervaka hjartrytmen med en EKG-kabel med 2
avledningar nar defibrillering inte kravs. | sddana fall &r det ndédvandigt att ta
fram en individuell procedur fér raddningspersonalen. Denna procedur maste
folja AHA- eller ERC-protokollet eller andra lagstadgade krav. Dessutom maste
raddningsorganisationen sakerstalla att:

— de angivna algoritmerna behalls
— personalen har genomgatt utbildning i proceduren
— patienten, utdver den 6vervakning som sker med hjalp av apparaten, oavbrutet
overvakas av den medicinska personalen. Om hjartrytmen andras till VF/VT un-
der tiden som évervakningen pagar vaxlar apparaten éver till AED-lage och de-
fibrilleringsprotokollet aktiveras.
A EKG-rytmanalysen ger ingen varning om patienten drabbas av asystoli eller i
handelse av pulslés elektrisk aktivitet.
A Risk for elektrisk st6t! Ta alltid bort EKG-kabeln fran patientens kropp innan du
placerar ut defibrilleringspads.
A Rengor och desinficera kabeln nar den har anvants pa en patient — detta for att
undvika risk fér korskontaminering.

Apparaten kan endast anvandas i det har |aget nar parametern
— "EKG och HF” har stéllts in pa "Ja” =] 8.13 Systeminstallningar, sidan 88

— "Aktivera EKG-signallage” har stéllts in pa "Ja” =] 8.13.2 Basinstallningar, sidan
89
— en EKG-kabel med 2 avledningar ar ansluten och har upptackts
OBS: Funktionen for programmering av "autoavstangning” ar inaktiverad i det har
laget.

1. Placera ut EKG-elektroderna och anslut EKG-kabeln med 2 avledningar till pa-

tienten och apparaten.
och PATIENT I%I .

Meddelandet "Tryck ater pA KOM och PATIENT fér monitorlage” visas.

3. Tryck aterigen pd KOM- och PATIENT-knappen inom 5 sekunder.
EKG-kurvan och hjartfrekvensen visas pa skarmen. Texten "EKG-signal” visas
langst ned pa LCD-skarmen.

= Om apparaten upptacker VF/VT (ventrikelflimmer/ventrikular takykardi) under
overvakning vaxlar den 6ver till AED-protokollet. | sa fall ska du koppla ur EKG-
kabeln, avlagsna den fran patientens kropp och darefter omedelbart placera ut
och ansluta defibrilleringselektroderna. Darefter ska du folja apparatens instruk-
tioner enligt beskrivningen i anvandarhandboken.

VARNING

A Risk for elektrisk stét! Kontrollera att EKG-kabeln har avldgsnats fran patientens
kropp nar du placerar ut defibrilleringselektroderna.

2. Tryck samtidigt pa knapparna KOM

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Med defibrilleringspads

EKG-signallaget med defibrilleringspads anvands nar AED-algoritmen upptacker en
normal rytm och ingen stét rekommenderas, men det &nda ar nédvandigt att dvervaka
patientens hjartrytm. Detsamma galler efter en framgangsrik defibrillering nar
patientens rytm och vitala parametrar ar stabila.

A EKG-signallaget far aldrig anvandas av icke medicinsk personal i de fall dar de
lokala
bestdmmelserna endast tilldter denna grupp att anvanda halvautomatiska
defibrillatorer.
Det finns dock lander dar raddningsteam och medicinsk 6vervakningspersonal
behdver ha méjlighet att dvervaka hjartrytmen nar defibrillering inte
kravs. | sadana fall ar det nédvandigt att ta fram en individuell procedur for
raddningspersonalen. Denna procedur maste folja AHA- eller ERC-protokollet
eller andra lagstadgade krav. Dessutom maste raddningsorganisationen
sakerstalla att:

— de angivna algoritmerna behalls
— personalen har genomgatt utbildning i proceduren
— patienten, utdver den 6vervakning som sker med hjalp av apparaten, oavbrutet
overvakas av den medicinska personalen. Om hjartrytmen andras till VF/VT un-
der tiden som évervakningen pagar vaxlar apparaten éver till AED-lage och de-
fibrilleringsprotokollet aktiveras.
A EKG-rytmanalysen ger ingen varning om patienten drabbas av asystoli eller i
handelse av pulslés elektrisk aktivitet.

Apparaten kan endast anvandas i det har laget nar:
— "EKG och HF” har stéllts in pa "Ja” = 8.13 Systeminstallningar, sidan 88

— "Aktivera EKG-signallage” har stéllts in pa "Ja” ] 8.13.2 Basinstallningar, sidan
89
— en normal EKG-rytm har upptackts under analysen (stét rekommenderas e€j)
foljt av en foérsta anvisning om HLR (efter cirka 25 sekunder) och en efterfoljan-
de HLR-fas. Om parametern "Bdrja med analys” ar installd pa "Nej” kan du ga
over till det har laget precis nar HLR-anvisningen startar.
Under analysfasen ar det inte majligt att valja det har laget.
OBS: Funktionen fér programmering av "autoavstangning” ar inaktiverad i det har laget.

Procedur

Proceduren géller for alla versioner av FRED easyport plus, och darfér kan
knapparna ha andra farger.

1. Normal procedur fér utplacering av defibrilleringspads enligt beskrivningen i den
har anvandarhandboken.

Nar en normal rytm har upptackts och réstanvisningen "2 inblasningar” har getts:

- Tryck samtidigt pa knapparna KOM och PATIENT .

Meddelandet "Tryck ater pa KOM och PATIENT fér monitorlage”
visas.

3. Tryck aterigen pd KOM- och PATIENT-knappen inom 5 sekunder.
EKG-kurvan och hjartfrekvensen visas pa skarmen. Texten "EKG-signal” visas
langst ned pa LCD-skarmen.

= Om apparaten upptécker VF/VT (ventrikelflimmer/ventrikular takykardi) under
overvakning vaxlar den 6ver till AED-protokollet (efter cirka 10 sekunder) och pa-
borjar analysen. Folj apparatens instruktioner enligt
beskrivningen i anvandarhandboken.

- For att avsluta évervakningslaget kan du aven koppla ur kabeln till defibrillerings-
padsen i cirka 5 sekunder. Apparatens instruktioner bérjar om igen med "Koppla
in och fast elektroder”.

N
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Avsluta behandlingen

1. Efter avslutad behandling stanger du av apparaten genom att halla knappen [(&)}
intryckt i 3 sekunder.
2. Koppla bort elektrodkabeln.

— Ta forsiktigt bort elektroderna eller den sjalvhaftande paden (LifePoint) fran pa-
tientens hud.

v

l — L |

e B

— Kasta engangspadsen omedelbart efter anvandning for att undvika att de an-
vands igen av misstag. Avfallshantera enligt sjukhusets féreskrifter.

— Rengor apparaten, kablarna och sensorerna.
7.2 Rengodring, sidan 59

3. Lagag till nya defibrilleringselektroder och ange bast fore-datum.
3.2.4 Elektroder utgangna, sidan 28

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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HLR

Nar bréstkompressioner ges kan det uppsta thoraxskador.

Om patienten ligger pd en madrass kan brostkompressionerna dampas, vilket
leder till sémre HLR-kvalitet. Overvag att flytta patienten till en hard yta fér
optimal HLR-kvalitet.

A
A

ARGUS LifePoint

ARGUS LifePoint mater kompressionsdjupet och takten och rekylen* efter varje
kompression (*utom i Frankrike, Tyskland, Storbritannien och USA).

A Sensorn far endast anvandas av personer som har genomgatt utbildning i HLR.
A Felaktigheter i de uppmatta vardena kan uppsta:

— om handflatan anvands i stéllet fér handloven (se bild 1)
4.8.2 Anvandning av sensorn, sidan 48

— om den svarta sidan av sensorn fasts mot den sjalvhaftande paden i stallet for
den réda

— om inga eller utgangna pads eller pads som forvarats utanfér det godtagbara
temperaturomradet anvands for att halla sensorn pa plats

— om patienten ligger pad en mjuk yta (t.ex. en madrass). Flytta patienten till en
hard yta fér basta mojliga HLR- och matningskvalitet.

A Forlita dig inte enbart pa de varden som feedbacksensorn visar. Luta dig mot din
erfarenhet av HLR nar du bedémer den feedback som visas eller jamfér den
med det kliniska tillstdnd som registrerats for patienten med hjalp av en monitor
for dvervakning av vitala tecken (t.ex. SpO2 eller eC0O2).

Om du tvivlar pa att vardena stammer ska du fortsatta med HLR enligt din
erfarenhet av HLR utan att forlita dig pa visad feedback.

A ARGUS LifePoint bér inte anvéandas samtidigt som nagon annan teknik, sdsom
bréstkompression med hjalp av handloven, anvands.

A LifePoint lampar sig inte for barn som ar yngre an 8 ar eller vager mindre an
25 kg.

A Tillvalet for HLR-feedback ar kontraindicerat nar manuell HLR é&r
kontraindicerad.

A Tillvalet for HLR-feedback ar kontraindicerat for gravida kvinnor.

» Intervallet for kompressionsdjupet ar 4,5 till 6,2 cm, vilket galler for vuxna patienter.
Det finns inget rekommenderat maldjup for barn < 8 ar eller < 25 kg.

» Virekommenderar att du anvander en sjalvhaftande pad sa att sensorn sitter kvar
och inte lattar fran kroppen nar trycket slapper, vilket kan leda till felaktiga
matvarden.

» Den roda sidan av sensorn maste fastas mot den sjalvhaftande paden.

* Om det ar svart att ge brostkompressioner i rekommenderat tempo kan du félja
den takt som metronomen anger.
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4 Defibrillering

SCHILLER

48 HLR FRED easyport plus
4.8.2 Anviandning av sensorn
Anvand inte fastpads vars bast fore-datum har passerats.
A FARA Ateranvand inte padsen ®

Sensorn och fastpadsen far endast anvéndas pa intakt hud.
Felaktigheter i de uppmatta vardena kan uppsta:

— Se varningen i bérjan av det har avsnittet.

4.8.1 ARGUS LifePoint, sidan 47

> > >

Anslut USB-kabeln fran LifePoint till USB-uttaget.
Sla pa apparaten.

3. Satt fast den sjalvhaftande fastpaden pa patientens brostkorg och dra loss
skyddsfolien.

4. Placera sensorn med den réda sensorn mot den sjalvhaftande paden och pabor-
ja HLR.

LifePoint 2-sensor
(timglasformad)

5. Placera handen mot sensorn med handloven (1) i mitten av sensorn.

Sida 48

Obs: Felaktigheter i de uppmaétta vardena kan uppsta om handflatan anVénds i 1
stéllet fér handloven.

6. Paborja HLR och 6vervakar kompressionskvaliteten pa apparaten. Foélj de anvis-
ningar som apparaten ger (se féregaende sida).
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SCHILLER

FRED easyport plus

Defibrillering 4
Anvandarhandbok HLR 4.8

7. De matvarden som visas i mitten av skdrmen ger information om HLR-kvaliteten.

Djup 50 cm

Frekvens 101 /min

8. Nar interventionen ar avslutad:
4.7 Avsluta behandlingen, sidan 46
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5 Kommunikation
5.1 Menyn Overféring

SCHILLER

FRED easyport plus

5 Kommunikation

mmio

5.1

mmieo

00:30

Overféring

Stand. (Overf allt)
WLAN (6verfor allt)
USB (6verfor allt)
Héndelsehantering

00:32 Ingrepp exporterade som SEMA3 ()

Handelsehantering

Tillbaka >>>
Exportera alla ej exporterade START
START
START
START

Exportera alla
Ta bort alla exporterade
Ta bort alla

Ledigt lagringsutrymme
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* Anvéand lamplig SCHILLER-programvara for att 1dsa interventionsdata. Kontakta
din SCHILLER-representant.
* Nar du hamtar interventionsdata kan du anvanda féljande dverféringsalternativ:
— direkt till USB-minnet
— via Wi-Fi till ett skyddat natverk/en skyddad server genom manuell éverforing
eller
automatiskt efter ingreppet. Overféringen till servern kan testas via menyn
Sjalvtest/Testa serveranslutning.

Menyn Overféring

» Standardmetoden for éverforing ar via WLAN. (Bluetooth ar avaktiverat i program-
version 1.3.0)
*  Om du vill 6verfora data till ett USB-minne valjer du menyn
"Handelsehantering”.
= Du nar menyn Overféring genom att halla knappen for datadverféring intryckt
samtidigt som du slar pa apparaten.

Gatill
overféringsmenyn
Valj -
kommunikationsmetod
Nasta

Bekrafta ditt val och starta
Overféringen

Menyn Overforing

Som du kan se i menyn "Overféring” &r parametrarna "Stand. (6verf allt)” och "WLAN

(Gverfor allt)” aktiva. Nar bada parametrarna ar aktiva overfors data via WLAN.

= Om du vill éverféra data till ett USB-minne dppnar du menyn for ingreppshante-
ring.

Undermenyn Handelsehantering
* Menyn Selektiv export/borttagning:
— Valj for export
Export vald (0)
— Valj for borttagning
Borttagning vald (0)
« Exportera alla ej exporterade
« Exportera alla
* Ta bort alla exporterade
« Tabortalla
» Ledigt lagringsutrymme XX %

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Kommunikation 5

Anvandarhandbok Menyn Overforing 5.1

i

5.1.1

mmio

5.1.2

5.1.3

Hamta interventionsdata via USB

N —~

Hw

Sakerhetskopiera interventionsdata till ett USB-minne enligt interna rutiner och
skydda data fran obehdrig atkomst.

Om alternativet "Autostart” i dverféringsmenyn ar installt pa "Ja” startar apparaten
Overféringen automatisk nar steg 2 har utforts. | sa fall ar steg 3 och 4 inte nédvan-

diga. 5 8.12.5 Overforingsléage, sidan 87

Satt i USB-minnet (2)
Hall knappen for datadverforing (3) intryckt medan du slar pa apparaten (1).

(Om "Autostart” ar installt pa "Ja” startar overféringen automatiskt efter 5 sekun-
der.)

Valj menyn Ingrepp.
Valj en av foljande exportfunktioner:

— Funktionen Selektiv export/borttagning (de valda exporterade filerna
tas bort!)

— Exportera alla ej exporterade

— Exportera alla
Starta 6verféringen genom att trycka pa knappen for vaxling mellan vuxen- och
barnlage. Du kan se hur datadverforingen fortskrider pa LCD-skarmen (det bla
faltet hogst upp pa skarmen). En 6verforing av cirka 2 % av de data som ar lag-
rade tar cirka 40 sekunder.

Nar dverféringen &r klar ska du ta bort USB-minnet och férsluta kontakten
med skyddslocket som ett skydd mot intrdngande vatska och damm.

Hamta interventionsdata via WLAN

Kontrollera att apparaten is ansluten till ett skyddat natverk.
Efter 6verféringen markeras data som exporterade [EXP].

Om alternativet "Autostart” i dverféringsmenyn ar installt pa "Ja” startar apparaten
Overforingen automatisk nar steg 1 har utforts. | sa fall ar steg 2 inte nédvandigt.

8.12.5 Overforingslage, sidan 87

Hall knappen foér datadverforing (3) intryckt medan du slar pa apparaten.
(Om "Autostart” ar installt pa "Ja” startar 6verféringen automatiskt efter
5 sekunder.)

Valj menyn Ingrepp och valj darefter "Stand. (6verf allt)” och bekréafta valet med
knappen for vaxling mellan vuxen- och barnlage.

Datadverforingen visas.
Nar det sista har éverforts stdngs apparaten av automatiskt.

Automatisk overforing av interventionsdata via WLAN

Om "Auto pa” ar installt pa "10 min” i dverforingslaget fungerar apparaten pa foljande
satt:

Apparaten startar i 6verféringsldge och pabdrjar automatiskt en éverféring
av den senaste interventionsinformationen som sedan pagar i hogst 10 minuter.

Darefter stangs apparaten av. = 8.12.5 Overféringsléage, sidan 87

Detta galler endast om apparaten tidigare har startats i normalldge och interven-
tionsdata ar giltiga.

Om det inte gar att na servern eller om inte alla data har dverforts inom de

10 minuterna sténgs apparaten av och ett nytt éverféringsférsok gors efter

10 minuter.
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6 CS-2-laddaren

6.1  Oversikt dver batteriladdaren

SCHILLER

FRED easyport plus

A LIVSFARA

/N

A VARNING

Sida 52

CS-2-laddaren

A

A

> >

Risk for elektrisk stot —
— Anvand inte apparaten vid ett misstankt fel pa jordanslutningen
eller om stromsladden ar skadad eller misstéanks vara skadad.
— For att undvika risk for elektriska stotar far utrustningen endast anslutas till ett
jordat eluttag.
Natdrift med det externa nataggregatet ar endast mojlig i skyddade omraden
(IP20) med ett offentligt jordat lagspanningsnat och inte i fordon, flygplan eller
helikoptrar.
For att undvika risk for elektriska stotar far utrustningen endast anslutas till ett
jordat eluttag.

Det externa nataggregatet maste anslutas pa ett sadant satt att det ar latt att
koppla bort det fran natstrémmen.

Batteriladdaren ar inte avsedd for privat bruk i hemmiljé och maste férvaras oa-
tkomlig fér barn.

De batterier som medféljer ar laddningsbara litium-jon-batterier pa 11,1V, 12,9
Wh. Anvand endast laddningsbara batterier som levererats av SCHILLER.

Virekommenderar att batterierna byts ut efter 500 laddnings-/urladdningscykler.

Om ett icke laddningsbart litium-MnO2-batteri satts i indikeras detta av ej
blinkande indikatorlampor pa laddaren (se se avsnitt 6.1.1, s. 53).

Oversikt 6ver batteriladdaren

(
(
(
(
(

A

1) Externt nataggregat for CS-2-batteriladdaren
2) Batterifack 1 och 2

3) Indikatorlampa 1 till 4 for batteriladdningsstatus
4) DC-anslutning

5) Palav-knapp

Satt i batteriet i batteriladdaren och tryck ned det tills det klickar pa plats och spar-
ren laser sig.

Sla pa CS-2-laddaren

Om du vill ta ut ett batteri trycker du pa sparren for att frigora det.

A VARNING

Forvara alltid reservbatteriet med skyddslocket pa.

i

1

Laddningstid till 100 %: 2 timmar

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

CS-2-laddaren 6
FRED easyport plus Anvandarhandbok Oversikt dver batteriladdaren 6.1
6.1.1 Laddarens statusindikatorlampor
1 2 3 4
.-4
Status Lampa 1 Lampa 2 Lampa 3 Lampa 4 Laddningsstatus
Startrutin pagar, laddare tillhandahallen och paslagen
AV AV AV PA utan batteri
Blinkar 0
snabbt AV AV AV 0-25 %
Blinkar o
Normal PA snabbt AV AV 25-50 %
Blinkar
PA PA snabbt AV 50-75 %
Blinkar
PA PA PA snabbt 75-100 %
PA PA PA PA 100 %
ng span- OB“nkar AV AV AV Foérladdningslage for I1ag batterispanning
ning langsamt
Blinkar AV AV Blinkar Forladdningslage for 1ag batterispanning >90 min. Batte-
Fol snabbt snabbt riet djupt urladdat. Defekt batteri.
e
Blinkar Blinkar . - .
AV snabbt snabbt AV Snabbladdningstid éver 3 timmar
Status nar ett icke laddningsbart litium-MnO2-batteri ar isatt
Status Lampa1 Lampa2 Lampa3 Lampa4d Status
;e;lt?ktlgtellerdefekt batteri AV AV AV PA Lampa 4 lyser. Ingen av lamporna blinkar.
6.1.2 Statusindikatorlampor for det laddningsbara litium-jon-batteriet
Batterikapacitetsstatus nar du har tryckt pa knappen.
Lampa 1 Lampa 2 Lampa 3 Lampa 4 Kapacitet [%]
5 000 AV AV AV AV 0
__———1 Blinkar !
- . 5 0 O snabbt AV AV AV Under 10!
SIERDE A |
123 4 5 0 O PA AV AV AV 10-25
. 6 0 o ©
- —— 1 pa PA AV AV 2550
o O
4()' PA PA PA AV 50-75
—— 1 pa PA PA PA 75-100
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7 Underhall

SCHILLER

7.1 Underhallsintervall FRED easyport plus

7 Underhall

A FARA

A For att sakerstalla att apparaten ar klar att anvanda maste du alltid félja de
underhallsintervall som beskrivs i det har kapitlet.

A Det automatiska sjalvtestet ersatter inte de regelbundna visuella kontrollerna av

mmio

apparaten mellan testintervallen.

A Anvandaren/den ansvariga organisationen svarar for att underhalla apparaten
(uppdatera programvaran/maskinvaran) i enlighet med det underhallsintervall
som beskrivs nedan. Dessutom maste anvandaren/den ansvariga
organisationen uppdatera apparaten i enlighet med alla eventuella
sakerhetsmeddelanden till marknaden fran tillverkaren.

7.1 Underhallsintervall

» Eftersom FRED easyport plus ar en apparat for akutvard, maste vissa kontroller
utféras enligt vad som anges i tabellen nedan fér att apparaten och tillbehéren ska
hallas i fungerande skick. Testresultaten maste registreras och jamféras med var-
dena i de medféljande dokumenten.

8.10 Inspektionsrapport, sidan 82

» Vid anvandning under optimala férhallanden maste inte FRED easyport plus ge-
nomga nagra sarskilda underhallstester eftersom apparaten regelbundet kan testa
sig sjalv automatiskt, och den visar ett meddelande i fall anvandaren eller en
tekniker behdver vidta atgarder.

» Gallande lokala bestdmmelser i ditt land kan ange fler eller annorlunda tester
och intervall fér inspektion.

» Foljande tabell anger intervall och ansvar for det underhallsarbete som kravs.

Intervall Underhall - byte Ansvarig

Efter varje anvand-
ning

Regelbundet mellan

de installda RTU-tes-
tintervallen (dagligen, «
varje vecka eller varje
manad)

Vart tredje ar

Sida 54

Byt ut elektroderna. -» Anvandare

Nar batteriet har satts i maste anvandaren utféra ett manuellt sjalvtest for att
kontrollera skicket hos apparaten och batteriet.

2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23

Visuell kontroll av apparaten

7.1.2 Visuell kontroll av apparat och tillbehor, sidan 56

Rengdr och desinficera apparaten och EKG-kabeln med 2 avledningar

7.3.2 Rengoring och desinficering av apparaten, kabeln och sensorn, sidan 61

Ange bast fére-datum for de nya elektrodpadsen.

3.2.4 Elektroder utgangna, sidan 28

Kontrollera att RTU-lampan blinkar gront. = Anvandare
7.6.1 Felavisering, sidan 64

Visuell kontroll av apparat och tillbehér. Om apparaten inte har anvants pa flera
veckor ska du rengdra och desinficera den.

7.1.2 Visuell kontroll av apparat och tillbehér, sidan 56
Tekniska sékerhetsinspektioner och programvaruuppdateringar (i fall sddana = Servicepersonal

kravs) boér utféras enligt SCHILLERs dokumentation (tillganglig for tekniska avdel- som auktorise-
ningar auktoriserade av SCHILLER). rats av SCHIL-
7.1.3 Funktionskontroll, sidan 57 LER

Ange ett nytt datum fér paminnelse om underhall.
8.13.2 Basinstallningar, sidan 89

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

Underhall 7
FRED easyport plus Anvandarhandbok Underhallsintervall 7.1
Intervall Underhall — byte Ansvarig
+ Byte av internt reservbatteri. En teknisk sakerhetsinspektion och en programva- = Servicepersonal
ruuppdatering (vid behov) rekommenderas efter att apparaten har éppnats. som auktorise-
7.1.3 Funktionskontroll, sidan 57 rats av SCHIL-
LER

Vart sjatte ar Obs:

Byte av det interna reservbatteriet rekommenderas. Om det interna reservbatteriet
inte byts var sjatte ar kan SCHILLER inte garantera att tidsangivelserna for
ingreppen blir korrekta.

7.1.1  Livslangd/hallbarhetstid

Apparat Apparaten har en definierad livslangd pa 8 ar om underhallsintervallen foljs.
7.1 Underhallsintervall, sidan 54 och direktivet IEC/EN 62353.

Batteri Laddningsbart litiumjonbatteri (cirka 4 ar fran det forsta anvandningstillfallet), li-MnO2
(5 ar), se tillverkningsdatumet pa batteriet och den interna battericellen (cirka 6 ar).

Elektroder Se bast fore-datumet pa elektrodpasen (cirka 2 ar).

Fastpads for LifePoint Se bast fore-datumet pa pasen (cirka 2 ar).
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7 Underhall
7.1 Underhéllsintervall

SCHILLER

FRED easyport plus

71.2

Punkter som ska inspekteras:

Viktigt

Sida 56

Visuell kontroll av apparat och tillbehor

Regelbundet (mellan de instélla RTU-testintervallen) och efter varje anvandning ska
apparaten och kablarna kontrolleras visuellt med avseende pa mekaniska skador.
Om du upptéacker skador eller stdrningar som kan paverka patientens eller
anvandarens sakerhet ska apparaten servas innan den far anvandas igen.

> >

A
A

Kontrollera att RTU-lampan blinkar.

7.6.1 Felavisering, sidan 64

Ar apparatens och LifePoint-sensorns héljen/kablar oskadda?

Kan du se 6verdriven nedsmutsning eller averkan?

Ar namnbrickan péa baksidan av apparaten lasbar?

Ar texten pa apparatens framsida lasbar?

Har elektroderna ett bast fére-datum som inte har passerats?

Ar elektrodférpackningen oskadd?

Har li-MnO2-batteriet ett bast fére-datumet som inte har passerats?

Byt ut det laddningsbara li-jon-batteriet 4 ar efter det forsta anvandningstillfallet el-
ler nér det maximala antalet laddningscykler (500) har natts.

7.1.4 Underhall av det laddningsbara li-jon-batteriet, sidan 57

Har fastpadsen ett bast fére-datum som inte har passerats?

Rengér och desinficera apparaten om den inte har anvants pa flera veckor.
7.2 Rengoring, sidan 59

Ar EKG-kabeln med 2 avledningar oskadd?

Elektroder som har passerat bast fére-datumet maste omedelbart bytas ut.

Batterier som har passerat bast fore-datumet maste omedelbart bytas ut
(se tillverkningsdatumet pa batterierna).

Defekta komponenter och kablar maste omedelbart bytas ut.
Byt ut eller reparera apparaten omedelbart om RTU-lampan inte blinkar.
7.6.1 Felavisering, sidan 64

Om apparaten ar trasig eller problem upptacks under sjalvtestet maste den repareras
fére anvandning.

Om ett problem upptécks under sjalvtestet:

-

RTU-lampan lyser inte och en hérbar signal ljuder om ett kritiskt fel upptécks, till
exempel:

— Batteriet ar tomt
— Nagot annat kritiskt fel har uppstatt

7.6.1 Felavisering, sidan 64

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Underhall 7
Anvandarhandbok Underhallsintervall 7.1

713

A FARA

A VARNING

Punkter som ska inspekteras:

71.4

[

Komma at menyn Batteriinfo

Funktionskontroll

Fara for patienten! — Om apparaten uppfor sig pa ett annat satt an vad som beskrivs
i denna anvandarhandbok eller om RTU-lampan ar slackt och en signal ljuder, ar
batteriet tomt eller ocksa ar apparaten defekt och maste repareras.

A Om apparaten anvands ofta rekommenderar SCHILLER att kontrollerna utférs
oftare.

A Bestdmmelserna i respektive land gallande kontrollintervall ska féljas (om
intervallen ar kortare an de som SCHILLER rekommenderar).

Kontrollera apparaten och dess tillbehor visuellt.

7.1.2 Visuell kontroll av apparat och tillbehér, sidan 56
« Kontrollera att apparaten fungerar korrekt.

» Mat den energiniva som avges vid 50 ohm.

» ARGUS LifePoint-sensorn (funktionen kan kontrolleras med hjalp av en HLR-
docka).

Underhall av det laddningsbara li-jon-batteriet

Viktigt

» Batteriets prestanda och livslangd ar i stor utstréackning beroende av hur och under
vilka miljéférhallanden som batteriet anvands.

» Detladdningsbara batteriet ar underhallsfritt under sin normala livslangd.

Byte av ett li-jon-batteri
» Batteriet maste bytas ut 4 ar efter det forsta anvandningstillfallet eller
nar det maximala antalet laddningscykler (500) har natts.
— Antalet utférda laddningscykler (Cykelantal) anges i menyn
Konfiguration > Apparatinformation > Mer information > Batteriinfo.
— Batteriet behdver bytas ut nar den batterikapacitet som anges for parametern
Full laddningskapacitet i menyn Batteriinfo ar lagre an 960.
» Batterierna ska vara fulladdade nar du lagger undan dem for férvaring. Om ett
batteri inte anvands maste det laddas pa nytt var sjatte manad.
* Rekommendation: Férvara ett ej anvant batteri med en laddning pa mellan 50 och
70 % vid en omgivande temperatur pa 20 °C, £ 5 °C.
» Kontrollera om batterikontakten har korroderat.

= Hall knappen intryckt medan du slar pa apparaten .
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7 Underhall

7.1 Underhéllsintervall

SCHILLER

FRED easyport plus

Sida 58

mmieo

71.5

Underhall av det icke laddningsbara litium/MnO2-batteriet

Viktigt

Batteriets prestanda och livslangd ar i stor utstrackning beroende av hur och under
vilka miljéférhallanden som batteriet anvands.

Det icke laddningsbara batteriet ar underhallsfritt under sin livslangd.
Sjalvurladdningen av batteriet sker i en takt om ungefar 1 % om aret vid 25 °C. Om
batteriet forvaras vid hégre temperatur gar urladdningen snabbare (runt 16 % om
aret vid 60 °C, till exempel).

Byte av ett li-MnO2-batteri

Batteriet maste bytas ut nar det visas ett meddelande om att batteriet ar urladdat.

Batteriet maste bytas 6 ar efter det tillverkningsdatum som anges pa
batteriet.

Rekommendation: Férvara ett ej anvant batteri vid en omgivande temperatur pa
20 °C, 5 °C.
Kontrollera om batterikontakten har korroderat.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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SCHILLER

FRED easyport plus

Underhall 7

Anvandarhandbok Rengdring 7.2

7.2

mmio

7.21

Tillatna rengéringsmedel

Ej tillatna rengoringsmedel

Rengoring

Vid rengéring férsvinner damm, smuts och flackar men apparaten desinficeras
inte. Anvand kommersiellt tillgéngliga rengéringsmedel som ar avsedda for
kliniker, sjukhus och mottagningar.

Rengoringsmedel

Las tillverkarens information om rengdringsmedlen.

50 % isopropylalkohol
Neutrala rengéringsmedel
Tvalvatten

Alla produkter som lampar sig fér ABSO-plast (apparathdljet), polykarbonat (PC)
(LCD-fonstret) och polyester (PES) (tangentbordet)

Anvand aldrig produkter som innehaller féljande:

Etylalkohol

Aceton

Hexan

Slipande rengéringspulver
Produkter som I6ser upp plast
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7 Underhall
7.3 Desinficering

SCHILLER

FRED easyport plus

7.3

mmieo

7.3.1

Tillatna desinfektionsmedel

Ej tillatna desinfektionsmedel

Sida 60

Desinficering

Desinficera apparaten med kommersiellt tillgangliga desinfektionsmedel som ar
avsedda for kliniker, sjukhus och mottagningar.

Genom att torka apparaten med desinfektionsmedel avlagsnar du vissa bakterier
och virus. Se informationen fran tillverkaren.

Desinfektionsmedel

* Isopropylalkohol (50 %)

* Propanol (50 %)

« Etylhexanal

* Aldehyd (2-4 %)

» Etanol (50 %)

» Alla produkter som lampar sig for ABS-plast

Anvand aldrig produkter som innehaller féljande:

» Organiska I6sningsmedel

* Ammoniakbaserade rengdéringsmedel

» Slipande rengdringsmedel

* 100 % alkohol, Virex, Sani-Master

» Sani-Cloth®- Ascepti®- eller Clorox®-dukar

* HB Quat®

» Vanligt hushéallsrengéringsmedel (Fantastic®, Tilex® osv.)
« Konduktiv 16sning

» Lo&sningar eller produkter som innehaller féljande:
Keton (aceton)

Ammoniumklorid

Betadine

Klorin, vax eller vaxféreningar

Natriumsalt
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Anvandarhandbok Desinficering 7.3

7.3.2

A LIVSFARA

A FARA

Apparatens holje

Argus Lifepoint-sensor

Elektroder

Elektrodkabel med 2 avledningar

Rengoring och desinficering av apparaten, kabeln och sensorn

Risk for elektrisk stot — Ta ut batteriet innan du rengér apparaten. Da riskerar du
inte att apparaten slas pa av misstag under rengéring.

Risk for dodsfall — Koppla fran defibrilleringspadsen innan du rengér apparaten.
Risk for elektrisk stot och skada pa utrustningen — Kontrollera att vatska inte kan
trénga in i apparaten. Om vatska har trangt in i apparaten far den inte anvandas férrén
den har kontrollerats av en servicetekniker.

Apparaten, kabeln eller sensorn far inte séankas ned i vatska eller steriliseras!
Se till att sensorkabeln inte spanns.

Anvand inte aggressiva rengéringsmedel.

Anvand inte fenolbaserade medel eller peroxidféreningar for rengoéring.

Den ateranvandbara sensorn ska behandlas som biologiskt riskmaterial efter
anvandning och maste desinficeras i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Faolj tillverkarens anvisningar vid rengdring av sensorer och kablar.

Rengdr/desinficera EKG-kabeln med 2 avledningar efter anvandning — detta for
att undvika risk for korskontaminering.

2

> >

1. Avlagsna batteriet och LifePoint-sensorn.

2. Settill att USB-porten tacks av skyddslocket.

3. Torka av apparathéljet och sensorn med en duk fuktad med en mild
rengoringslosning. Tillverkaren rekommenderar 50 % alkohol.

4. Kasta patientapplicerade delar fér engangsbruk och skyddshdljen i enlighet med
relevanta bestammelser.

Anvisningar for rengoring och desinficering

=» Torka av apparaten med en fuktad trasa. Kontrollera att vatska inte kommer in i
apparaten,
sarskilt inte i elektrodkontakten. Alla rengdrings- och desinficeringsprodukter
som innehaller alkohol (hégst 50 %) och ar avsedda att anvandas pa sjukhus kan
anvandas. Om vatska tranger in i apparaten maste den kontrolleras av teknisk
support innan den kan anvandas igen.

=» Anvand rengdringsmedel med alkohol som I&mpar sig for kansligt
material, sdsom TPU eller PU, vid rumstemperatur (cirka 20 °C) enligt vad som
anges i sensorns bruksanvisning. Torka sensorns yta med en fuktig duk.

- Avfallshantera elektroderna (om de ar fér engangsbruk) omedelbart for att undvi-
ka att de anvands igen av misstag. Avfallshantera enligt sjukhusets foreskrifter.

= Kontrollera att kablarna inte ar skadade innan du rengér dem. B6j forsiktigt pa ka-
beln och kontrollera den. Kontrollera den med avseende pa skador eller extremt
slitage, exponerade tradar eller bojda kontakter.

- Torka av kabeln med en latt fuktad (inte vat) trasa med nagot av de godkanda
rengoringsmedlen nedan.
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7.4  Tillbehor och forbrukningsartiklar

SCHILLER

FRED easyport plus

7.4

A\ FARA

7.4.1

Tillbehoér/engangsartiklar

Sida 62

7.4.2

Tillbehor och forbrukningsartiklar

A Risk for personskada och skada pa utrustningen — Anvand endast reservdelar
och forbrukningsmaterial fran SCHILLER eller produkter som ar godkanda av
SCHILLER. | annat fall finns risk for livsfara och/eller apparatens garanti upphor
att galla.

A Omduanvander andra tillbehdr, givare och kablar an dem som specificeras eller
tillhandahalls av utrustningens tillverkare kan det leda till 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning, vilket
kan resultera i felaktig funktion.

Din lokala SCHILLER-representant lagerhaller allt férbrukningsmaterial och alla
tillbehor for

FRED easyport plus. En komplett lista 6ver alla SCHILLER-representanter finns pa
SCHILLERs webbplats (www.schiller.ch). Kontakta SCHILLER vid problem.
Personalen dar hjélper dig garna med dina bestaliningar och kan ocksa ge dig
information om andra produkter fran SCHILLER.

Bestillningsinformation

Artikelnr Beskrivning
Patientapplicerade delar

2.230377 1 par sjalvhaftande defibrilleringspads (for engangsbruk) for vuxna,
(0-21-0040) 80 cm?, foranslutna och RFID

1 par sjalvhaftande defibrilleringspads (fér engangsbruk), fér vuxna,
2.155061 80 cm?

2 155067 lng'tnzjélvhéftande defibrilleringspads (fér engangsbruk) for barn,

2.100860 Argus LifePoint-feedbacksensor

2.100519 Fastpads for LifePoint-feedbacksensor (forpackn. om 5 st.)

2.400332 EKG med 2 avledningar (ECG DCS P 2.0 x 2 IEC)
Forbrukningsartiklar

4.350063 Li-MnO2-batteripaket for FRED easyport plus

4.350062 Li-jon-batteripaket, laddningsbart, fér FRED easyport plus
Andra delar

2.200191 CS-2-laddare for li-jon-batteri med tva fack, Hy-Line

2.200146 Nataggregat for CS-2-batteriladdare, 100-240 VAC/24 V 2,7 A

2.300000 Strémsladd CH, rak

2.300002 Strémsladd SCHUKO, rak

2.300011 Stromsladd UK, rak

2.310420 USB AM/AF-adapter 90/90°

2.156095 Vaska till FRED easyport plus

2.156105 Liten vaska till FRED easyport plus (tillval)

Innehall i grundpaketet

FRED easyport plus

Ett par sjalvhaftande pads
Batteri

Anvandarhandbok
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7.5

7.5.1

7.5.3

I 29

Information om avfallshantering

Avfallshantering av batterier

A Risk for explosion! Batteriet far inte bréannas, utsattas for hdga temperaturer eller
kastas tillsammans med hushallsavfall.

A Utsatt inte batteriet for kemikalier som kan I6sa upp ABS, polypropen,
polyvinylklorid, nickel, polyesterfilm eller stal.

A Forbjudet att klippa upp, forstéra eller férbranna batteriet.
A Risk for fratskador! Batteriet far inte 6ppnas eller hettas upp.

Batteriet ska lamnas in till en godkand anlaggning fér miljéfarligt avfall eller séndas
tillbaka till SCHILLER.

Avfallshantering av tillbehér som kommer i kontakt med patien-
ten

Forbrukningsmaterial (t.ex. pads eller rakhyvlar) ska avfallshanteras som
sjukhusavfall.

Avfallshantering och destruktion

Apparater och tillbehoér som tas ur drift ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.
Foérutom det interna batteriet och det inbyggda backup-batteriet innehaller apparaten
inte farliga material och kan atervinnas som vanlig elektronisk utrustning. Batteriet
ska i enlighet med nationell lagstiftning avfallshanteras pa en godkand anlaggning
eller returneras till SCHILLER.

Enligt europeisk lagstiftning ska denna apparat behandlas som elektroniskt avfall.
Apparaten kan returneras till aterférsaljaren eller tillverkaren som avfallshanterar den
enligt gallande féreskrifter. Kunden betalar fraktkostnaden. Nar apparaten inte langre
anvands ska den avfallshanteras i godkand anlaggning for miljéfarligt avfall eller pa
en atervinningsstation.

Om det inte finns nagon sadan atervinningsstation kan du Iamna tillbaka apparaten
till aterforsaljaren eller tillverkaren for korrekt avfallshantering. Pa sa satt bidrar du till
att gammal elektronik och elektronisk utrustning atervinns. Elektrisk och elektronisk
utrustning innehaller farliga @mnen som vid olamplig avfallshantering kan skada mil-
jon och manniskors halsa.
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7.6 Felsdkning
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mmio

Problem

RTU-lampan lyser inte och
det gar inte att sla pa.
apparaten.

RTU-lampan lyser inte och
en horbar avisering ljuder.  «

Apparaten uppmanar
anvandaren att kontrollera .
att elektroderna har
placerats korrekt och ar
anslutna.

Apparaten kan inte stingas
av. .

Felaktigt analysresultat
(apparaten detekterar t.ex. .
inte en defibrillerbar rytm
aven om patienten visar
tecken pa ventrikelflimmer).

HLR-feedback visar fel «
varden eller ocksa skeringen ,
matning

Sida 64
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* Om apparaten inte kan tas i drift igen inom rimlig tid maste du
fortsatta med hjart-lungraddning tills hjéalp anlander.

* Om apparaten inte kan stangas av med den normala avstangningsproceduren ska
du ta ut batteriet, vanta i 15 sekunder och sedan satta i det igen.

7.6 Felsokning
Forcerad avstiangning
7.6.1 Felavisering

Om ett problem upptacks under testet:

ljuder en hérbar avisering (ett kontinuerligt pip-pip)
RTU-lampan (1) blinkar inte

- Sla pa apparaten sa att du kan lasa felmeddelandet pa LCD-skadrmen och anvand
tabellerna for att identifiera felkallan.

7.6.3 Tekniska meddelanden, sidan 65

7.6.2

Mojliga orsaker

Batteriet urladdat/defekt

Inget batteri isatt eller isatt pa fel

satt.
Apparaten ar defekt.

Meddelande efter ett sjalvtest:

Relatest ej godkant
IGBT-test ej godkant
Batteritest ej godkant
Kondensatortest ej godkant

Kortslutning mellan padsen.
Dalig padskontakt.

Elektrodkontakten ar inte anslu-

ten till apparaten

Torrt kontaktmedel pa grund av
att fér gamla defibrilleringspads
har anvants (se bast fére-datumet

pa férpackningen)
Apparaten ar defekt.
Programmet hanger sig
Apparaten ar defekt.

Otillracklig EKG-signalkvalitet.

EKG-signalen stors av elektro-
magnetiska vagor.

Patienten har flyttats eller rorts
under analys.

Apparaten ar defekt.
Felaktig applicering
Programvarufel
Sensorn ar defekt

Vanliga fel och fels6kning

Atgard

= Byt batteri.

- Satti batteriet korrekt.

- Reparera apparaten.

- Sla pa apparaten och las felmeddelandet.

= Om "Batteritest ej godkant” visas ska du byta ut batteriet
och utféra annu ett manuellt sjalvtest.

= Om nagot annat felmeddelande visas ska du se till att fa
apparaten
reparerad.

= Placera ut padsen exakt enligt anvisningarna.

= Tryck bestdmt pa padsen.

= Anslut elektrodkontakten till apparaten

-» Anvand nya elektroder.

- Reparera apparaten.

= Ta ut batteriet och satt i det igen.

= Reparera apparaten.

= Upprepa bréstkompressionerna.

=» Stang av interferenskallan (t.ex. radiosandare eller mo-
biltelefon). Flytta patienten utanfoér interferenskallans
rackvidd.

= Flytta inte och rér inte vid patienten under analys.

= Reparera apparaten.

= Fortsétt med HLR utan att anvanda HLR-feedback.

- Efter ingreppet ska du kontrollera att systemet fér HLR-

feedback fungerar.
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Anvandarhandbok

Underhall 7
Fels6kning 7.6

Problem

Ingen defibrilleringsstét kan
avges.

Aviseringstonen tystnar inte.

Elektroder utgangna

Meddelande om attunderhall
kravs

Meddelande/fel

Aterstall lagring av patient-
data

Registrerar inte patientdata

Test ej genomfort, elektro-
der anslutna

Svagt batteri

Laddning ej mgjlig

Sjalvtest ej godkant:

Relatest ej godkant

IGBT-test ej godkant

Batteritest ej godkant

— Kondensatortest ej
godkant

Mbojliga orsaker Atgérd

« Otillracklig batteriladdning. = Byt batteri.

» HLR orsakade padsfel. = Lossa och placera ut padsen igen.
* Apparaten ar defekt => Reparera apparaten.

Mojliga orsaker

For gamla defibrilleringspads har
anvants (se bast fére-datumet pa =
férpackningen)

Sjalvtest ej godkant -

Batterifel. -
Apparaten ar defekt.

d

Det angivna bast fore-datumet =
har natts

Angivet datum fér paminnelse om =
underhallsintervall har passerats
8.13.2 Basinstallningar, sidan

89

Anvand nya elektroder.

Sla pa apparaten, las felmeddelandet, atgarda orsaken
och utfor ett nytt sjalvtest.

Byt batteri.
Reparera apparaten.

Kontrollera bast fére-datumet pa elektrodférpackningen.
Fortsatt enligt anvisningarna.
3.2.4 Elektroder utgangna, sidan 28

Teknisk sakerhetskontroll och programvaruuppdatering-
ar

kravs.

7.1 Underhallsintervall, sidan 54 (3 ar)

7.6.3 Tekniska meddelanden

Meddelanden med lag prioritet visas mot bakgrund

Det gar inte att spara interven- =
tionsdata i internminnet

Det gar inte att spara interven- =
tionsdata i internminnet

Anslutna elektroder har upptackts =
under reldsjalvtestet
Batterkapaciteten ar lagre én -
10 %

Batterikapaciteten ar for lag for att =
kondensatorn ska kunna laddas

Ett av de nedanstaende testerna =
blev ej godkant

Apparaten ar defekt. -

Defekta IGBT-transistorer (bi- -
polara transistorer med isolerat
styre)

Batteriet har inte tillracklig kapaci- =
tet eller ar defekt

Det tar for lang tid eller &r omojligt =
att ladda kondensatorn

Atgird

Om ytterligare forsok att spara data i minnet misslyckas
visas
meddelandet "Registrerar inte patientdata” (se nedan).

Se till att fa apparaten reparerad efter ingreppet

Meddelandet "Def.elek ur infor test” ignorerades under
sjalvtestet. Starta sjalvtestet pa nytt.

Om meddelandet visas under ett ingrepp ska du ta fram
ett reservbatteri som du kan byta till sa fort tillfalle ges.

Byt ut batteriet omedelbart

Se vart och ett av testerna nedan

Sla pa apparaten och |as felmeddelandet.

Om nagot annat felmeddelande visas ska du se till att fa

apparaten
reparerad.

Reparera apparaten.

Byt ut batteriet och utfér &nnu ett manuellt sjalvtest.

Reparera apparaten.
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7.6 Felsdkning
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FRED easyport plus

Meddelande/fel

Batteriet ar tomt. Avstangn
inledd

Batteriet ar mycket Kkallt/
varmt

Stot avaktiverad, 1agt batteri

Fastnad tangent upptackt

Defibrilleringsfel
EKG VF/VT upptackt

Sida 66

Tekniska meddelanden med hog prioritet visas mot rod bakgrund

Mbjliga orsaker Atgard
« Batteriet ar tomt = Byt ut batteriet omedelbart

» Batteriprestandan ar begransad = Byt ut batteriet mot ett batteri som férvarats inom

eftersom temperaturen ligger temperaturgranserna. Notera att det har meddelandet
Over/under det tilldtna intervallet endast visas nar du anvander ett laddningsbart batteri.
(-20/60 °C)

- Batterikapaciteten ar for lag foratt = Byt ut batteriet omedelbart.
kondensatorn ska kunna laddas

» Fastnad knapp detekterad - Stoétknappen trycktes in under apparatens startrutin eller
ocksa har knappen fastnat. Stang av apparaten och sla
pa den igen och se till att inte trycka pa stétknappen

* Apparatfel Reparera apparaten.
» Apparaten ar i 6vervakningslage =» Apparaten vaxlar automatiskt éver till defibrillering. AED-
och upptéacker VF/VT protokollet startar.

4.6 EKG-signallage, sidan 44
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7.7

()

"Icke joniserande elektromagnetisk stralning”

Forhindra elektromagnetisk interferens

Anvandaren kan hjalpa till att undvika elektromagnetiska storningar genom att beakta
det minsta avstandet mellan barbar och mobil HF-telekommunikationsutrustning
(sdndare) och FRED easyport plus. Ett minimiavstand pa 0,3 meter har testats i
enlighet med IEC 60601-1-2 for olika typer av telekommunikationsutrustning. Se
nedanstéende tabell:

Sandningsfrek- Max.

HF-kélla vens Testfrekvens effekt P Avstand d

Tradl6sa kommunikationsenheter [MHz] [MHz] W] [m]
. I 385

Olika radiotjanster (TETRA 400) 380-390 1,8 0,3

- Walkie-talkies (FRS)

- Raddningstjanst, polis, brandkar, service (GMRS) 430-470 450 2 0.3

LTE-band 13/17 704-787 710/745/780 0,2 0,3

- GSM-800/900

- LTE-band 5 800-960 810/870/930 2 0,3

- Barbar analog telefon (mikrocell) CT1+, CT2, CT3

- GSM-1800/1900

- DECT (barbar analog telefon) 1720/1845/

- LTE-band 1/3/4/25 1700-1990 1970 2 0.3

- UMTS

- Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n

- LTE-band 7

- RFID 2450 (aktiva och passiva transpondrar och av- A 43 2 C

lasningsenheter)

WLAN 802.11a/n 5100-5800 524507/2200/ 0,2 0,3

A FARA

mmio

A Barbar HF-telekommunikationsutrustning far inte anvandas inom en radie av 0,3
m fran FRED easyport plus och dess kablar.

A Placera inte FRED easyport plus ovanpa andra elektriska/elektroniska
apparater, dvs. hall ett tillrackligt avstand till annan utrustning (detta inbegriper
patientkablarna).

A Undvik att anvanda AED-apparaten i narheten av kraftledningar och generatorer
for jarnvagsnatet i lander som tillampar en frekvens pa 16 2/3 Hz, sasom
Schweiz, Tyskland, Osterrike, Sverige och Norge.

A Beakta 2 7.7.1 Atgarder for att férhindra elektromagnetisk interferens, sidan 68.

For permanent HF-telekommunikationsutrustning (t.ex. radio och TV) kan det
rekommenderade avstandet beriknas med hjalp av féljande formel: d = 1.2 x /P for
150 kHz till 800 MHz och d = 2.3 x /P fér 800 MHz till 2,7 GHz.

d = rekommenderat minsta avstand i meter
P = séndningseffekt i watt

Mer information om drift i en elektromagnetisk miljé i enlighet med IEC/EN 60601-1-
2 finns i servicehandboken.
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SCHILLER

7.7  Forhindra elektromagnetisk interferens FRED easyport plus

7.71

A VARNING

A FARA

Sida 68

Atgarder for att férhindra elektromagnetisk interferens

Ytterligare atgarder for att forhindra elektromagnetisk interferens:
Prova nagot av foljande for att I16sa problemet:

« Oka avstandet till interferenskallan?.
* Vrid pa apparaten for att andra stralningsriktning.
» Anvand endast originaltillbehdr (géller sarskilt patientkablar).
» Apparaten ska inte anvandas bredvid eller staplad ovanpa annan utrustning.
» Fo0lj de angivna underhallsintervallen.
7.1 Underhallsintervall, sidan 54

A Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kan uppstd i vissa
installationer. Om FRED easyport plus orsakar storningar kan du undvika
dessa genom att stanga av apparaten.

A Undvik att anvanda FRED easyport plus bredvid eller staplad ovanpa annan
utrustning eftersom detta kan resultera i felaktig funktion. Du maste kontrollera
att all utrustning fungerar normalt om sa behdvs.

A Omduanvander andra tillbehdr, givare och kablar &n dem som specificeras eller
tillhandahalls av utrustningens tillverkare kan det leda till 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning, vilket
kan resultera i felaktig funktion.

2. Andra kallor till interferens fran icke mobila RF-sandare kan utgéras av diatermi-, elektroko-
agulerings-, RFID-, MR- och sé@kerhetssystem (t.ex. elektromagnetiska stoldskyddssystem
och metalldetektorer).
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Tekniska data

Anvandarhandbok Systemspecifikationer

mmio

8.1

Tillverkad av
Apparatens namn

Matt

Vikt

Skyddsklass for holje

Registrerade data
Stromforsorjning

Batterityp

Batterilivslangd

(om apparaten férvaras/anvands vid
optimala temperaturférhallanden mel-
lan 15 och 25 °C)

Batterilivslangd
(lag temperatur -5°C)

Batteriladdningsstation

Granssnitt

Skarm

Tekniska data

Om inget annat anges galler alla specifikationer vid en temperatur pa 25 °C.

Systemspecifikationer

SCHILLER

FRED easyport plus

46 x 150 x 143 mm (h x | x b)
Med stor vaska: 110 x 190 x 170 mm (h x I x b)
Med liten vaska: 70 x 185 x 150 mm (h x | x b)

Cirka 0,780 kg med batteri (batteri = 93 g)

Cirka 0,870 kg med batteri och elektroder

Cirka 1,510 kg med vaska, elektroder och feedbacksensor (feedbacksensor =
161 g)

IP44 (holjet ar skyddat mot frammande fasta foremal pa 1 mm och
sténkande vatten fran alla riktningar)

Registrering av EKG-signal och handelser, 8 timmar

Stréomférsoérjning, 1amplig for kontinuerlig drift med intermittent laddning

* Litium/MnO, 12V, 16,8 Ah (ej laddningsbart)
e Li-jon 11,1V, 12,9 Wh (laddningsbart)
* med litium/MnO,

— cirka 80 stoétar med maximal energi med 2 minuters 6vervakning mellan sttarna

och en total anvandningstid pa cirka 4 timmar och 50 minuter
— standby med sjalvtest varje vecka: cirka 1 &r och 6 manader
— standby med sjalvtest varje manad: cirka 2 ar och 6 manader
* med li-jon (laddningsbart)

— cirka 70 stétar med maximal energi med 2 minuters 6vervakning mellan stétarna

och en total anvandningstid pa cirka 3 timmar
— standby med sjalvtest varje vecka: cirka 1 ar och 1 manad
— standby med sjalvtest varje manad: cirka 1 ar och 11 manader

* minst 52 stétar med maximal energi med 2 minuters 6vervakning mellan stétarna

och en total anvandningstid pa cirka 4 timmar och 50 minuter

Batteriladdare med tva fack, 100-240 VAC, Hy-Line
Laddningstid till 100 %: 2 h

« USB A 2.0, vard (max. 500 mA)
« USB mini B 2.0, apparat, endast for service
* WLAN (Bluetooth LE 5.0 anvands inte)

» Farg-LCD-skdrm med hog uppldsning, 320 x 240, 3,5 tum
* Visning av EKG-kurva, 61 x 15 mm (kan konfigureras)

* HLR-feedback

» Bild av atgard
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8 Tekniska data
8.1  Systemspecifikationer

SCHILLER

FRED easyport plus

Ljudniva hos signal som anger
klar for stot

Miljovillkor

For drift av apparaten

For transport/férvaring av appa-
raten

Miljovillkor
For transient drift av apparaten

Miljovillkor
For transport och forvaring
mellan anvandningstillfallena

Tid for uppvarmning/avsval-
ning

Miljévillkor for apparaten
enligt RTCA DO-160 A1

Miljovillkor for batteriet

Urladdningstemperatur

Temperatur vid férvaring och
transport for li-jon-batteri

Miljovillkor

Elektroder
Anvandning
Forvaring
Transport
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* 60 dBA

Obs: Miljévillkoren fér apparaten dr beroende av elektroden och bestdms av denna.

» -5°CHill 50 °C, relativ luftfuktighet pa 10—-95 % (icke kondenserande)
Lufttryck pa 540 till 1 060 hPa (5 000 m till -400 m)

*  Om temperaturen ar hogre eller lagre vid anvandning kan apparaten anvandas
under en begransad tid pa upp till 1 timme om den har férvarats vid
rumstemperatur dessférinnan. Se miljévillkoren for transient drift.

« -10till 50 °C/+5 till 50 °C, luftfuktighet 10 till 95 % (icke kondenserande), lufttryck
500 till 1 060 hPa.

Drift med NORMAL ANVANDNING i hégst 20 minuter under féljande

miljéférhallanden:

« ett temperaturintervall pa -20 °C till +50 °C

» en relativ luftfuktighet pa 10 till 95%, icke kondenserande, men kraver inte ett
partiellt vattenangtryck som ar stérre an 50 hPa.

Drift med NORMAL ANVANDNING i 1 timme i ett temperaturintervall pa -10 °C
till +50 °.

* -40 °C till +5 °C utan kontroll av relativ luftfuktighet,
» +5 °C ill +35 °C vid en relativ luftfuktighet pa 10 till 95 %, icke-kondenserande,
» >35 °C ill 70 °C vid ett vattenangtryck pa upp till 50 hPa,

efter att ha tagits ut ur skyddsférpackningen och darefter mellan
anvandningstillfallena.

¢ 30 minuter;
Tid som kravs for att FRED easyport plus ska varmas upp eller kylas av fran den
minimala/maximala forvaringstemperaturen mellan anvandningstillféllena sa att
FRED easyport plus ar redo att anvéndas pa avsett satt nar den omgivande
temperaturen ar 20 °C.

» Lagsta temperatur vid drift: -15 °C

» Lagsta temperatur under kort tid: -20 °C pa grund av batteriet (-40,0 °C enligt RT-
CA
DO-160 A1)

» Lagsta Overlevnadstemperatur pa marken: -20 °C pa grund av batteriet (-50,0 °C
enligt
RTCA DO-160 A1)

» Hdgsta temperatur vid drift: 50 °C

» Hogsta temperatur under kort tid: +60 °C

» Hobgsta 6verlevnadstemperatur p4 marken: +85 °C

Obs: Miljévillkoren for batteriet &r beroende av apparaten och bestéms av denna.

» -20°C till +60°C (begrédnsas av apparaten till -5 °C till 50 °C)

» 5ill 35 °C (transport i max 48 timmar mellan -20 och 5 °C och mellan 35 och
60 °C)
Obs: Den begransade férvaringstemperaturen férhindrar en allt for hog sjalvur-
laddning. Foérvaras i en temperatur mellan -20 till +50°C i mindre &n en manad!

0 °C till +50 °C (om enheten anvénds vid temperaturer under 0 °C ska du se till
att elektroderna férvaras vid en temperatur 6ver 0 °C innan de ansluts till patien-
ten)

* 0°Ctill+50 °C

* max. 10 dagar mellan -40 och 0 °C och mellan 50 och 75 °C
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8.2 Kiassificering och sakerhetsstandarder

Standarder FRED easyport plus uppfyller kraven i IEC-standarden 60601-2-4.
| dverensstammelse med kraven i IEC 60601-2-4 &r FRED easyport plus en ap-
parat avsedd for frekvent anvandning nar den anvands med ett laddningsbart bat-
teri och en apparat avsedd for icke frekvent anvandning nar den anvands med ett

engangsbatteri.
Andra standarder » |EC 60601-1 avseende grundlaggande sakerhet
» |EC 60601-1-11: Standard for utrustning och system fér anvandning i hemlik
vardmiljé
« |EC 60601-1-12: Miljévillkor fér inkluderad medicinsk akututrustning testade i en-
lighet med:

— RTCA: b) Vibrationstester i enlighet med avsnitt 8, tabell 8-1 i antingen EU-
ROCAE ED-14G eller RTCA DO-160G (kategori S for luftfarkoster med fasta
vingar och kategori U for luftfarkoster med rotorer)

— RTCA: DO-160G: 20102 avsnitt 6, kategori A EUROCAE ED-14G eller RTCA
DO-160G (fuktighet)

« EN 1789 Sjuktransportfordon och utrustning

EMC » |EC/EN 60601-1-2
* RTCA: DO-160G (avsnitt 21 om emission av radiofrekvensenergi)
* RTCA: DO-160G (avsnitt 20 om kanslighet for radiofrekvensstérningar)
* CISPR 11 klass B
Apparaten kan exponeras for foljande interferens utan att férsdmras:

» Statiska urladdningar pa upp till 15 kV

« En faltstyrka pa upp till 10 V/m i radiofrekvensomradet (80 till 2 700 MHz, 5 Hz
modulerad)

* Magnetfalt pad 100 A/m, 50 Hz

Overensstaimmelse + FRED easyport plus ar ( € 0123 -markt (anmélt organ TUV Sud)

vilket indikerar att den uppfyller kraven i 93/42/EEG-direktivet (&ndrat genom di-
rektiv 2007/47/EEG) om medicintekniska produkter och uppfyller de nédvandiga
kraven i bilaga | i detta direktiv.

* FRED easyport plus ar en apparat av klass IIb.

* FRED easyport plus har en livslangd pa 8 ar med beaktande av radets direktiv
EU 93/42.

» Harmed férsakrar SCHILLER AG att radioutrustningen av typen FRED easyport
plus uppfyller kraven i direktivet 2014/53/EU. Hela texten i EU-férsdkran om
Overensstammelse ar tillganglig pa féljande webbadress: https://www.schiller.ch/
en/conformity

Patientskydd BF-typ, klarar defibrilleringsstotar.

Explosionsskydd FRED easyport plus ar inte avsedd att anvandas i utrymmen dar det finns
brannbara anestesimedel blandat med luft eller syre.

Sida 71



8 Tekniska data
8.3  Defibrilleringspuls
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8.3

Vagform

Vagform for avgiven strém som en
funktion av tid i millisekunder for
olika impedanser i ett intervall fran
25 till 175 watt vid en vald energiniva
pa 200 joule.

Vagform for avgiven strém som en
funktion av tid i millisekunder for
olika impedanser i ett intervall fran
25 till 175 watt vid en vald energiniva
pa 50 joule.

Kurvor éver avgiven energi som en
funktion av patientimpedans. Varje
kurva motsvarar en vald nominell
energiniva.

S
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Defibrilleringspuls

Pulsad bifasisk trunkerad exponentiell Multipulse Biowave-vagform med fast

pulslangd och variabel faslangd fér impedanskompensation.
» Impedansintervallet for stétavgivning ar 25 till 250 ohm.
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Noggrannhet hos avgiven energi
Rpat [Q)] 25 50 75 100 125 150 175

En poggrannhgt hps den uppmatta Avgiven Avvikelse fran avgiven nominell energi (1 till 200 joule) vid 25 till 175 Rpat

avgivna energin for de flesta av de nominell [Q] + 3 J eller + 15 % (det hogsta vardet antas)

avgivna nominella energinivéerna energi [J]

och ett impedansvarde pa 25 till 175

Q ar det erfordrade intervallet for 10 +3J +3J +3J +3J +3J +3J +3J

impedanskompensation enligt kraven

i IEC 60601-2-4-standarden. 15 +3 +3 +3 +3 +3 +3 +3
20 +3J +3J +3J +3J +3J +3J +3J
30 +15 % +15 % +15 % +15% +£15% +15% +15%
50 +15% +15 % +15% +15% +15% +15% +15%
100 +15 % +15 % +15 % +15% +£15% +15% +15%
150 +15 % +15 % +15 % +15% +£15% +15% +15%
200 +15% +15 % +15% +15% +15% +15% +15%

Standardenerginstallningar for
AED

Standardenerginstallningar for
manuellt lage

Cykeltid: rytmanalys — redo for
stot (i halv-/helautomatiskt lage)

* Med fulladdat batteri:

« Efter 15 urladdningar:

» Fran paslagningen av apparaten
tills den ar laddad till maximal ener-
giniva:

Standardenerginiva for stot 1, 2, 3 och efterfoljande stétar:

» For vuxna: 150/200/200 joule
* For barn: 50/50/50 joule

SCHILLERSs kundserviceavdelning kan andra standardenerginivaerna till andra var-
den.

(Automatisk anpassning nar barnelektroder ar anslutna eller nar manuellt asidosat-
tande for barn triggas.)

Foljande energinivaer kan konfigureras:

« Vuxna: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, 120, 150, 200 joule
« Barn: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90 joule

SCHILLERSs kundserviceavdelning kan andra standardenerginivaerna till andra var-
den.

(Automatisk anpassning nar barnelektroder ar anslutna eller nar manuellt asidosat-
tande for barn triggas.)

Maximal tid fran det att analysen startar tills apparaten ar redo att avge en stét, i
halvautomatiskt lage med en maximal energiniva pa 200 J med ett laddningsbart
batteri for frekvent anvédndningl/ett icke laddningsbart batteri for icke frekvent
anvandning.

* < 16 sekunder/< 23 sekunder
e < 22 sekunder/< 23 sekunder
» < 22 sekunder/< 28 sekunder
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Laddningstid for stot —
manuellt lage

» Med fulladdat batteri

» Efter 15 urladdningar med maximal
energiniva

» Fran paslagningen av apparaten
med elektroder

Cykeltid: rytmanalys — redo for
stot (i halv-/helautomatiskt lage)

» Med fulladdat batteri:
» Efter 15 urladdningar:

Laddningstid for stot —
manuellt lage

* Med fulladdat batteri

» Efter 15 urladdningar med maximal
energiniva

Patientimpedans vid vilken en
stét kan avges

Indikation nar apparaten ar klar
att avge stot

Stotavgivning

Sidkerhetsurladdning om:

Anslutning for defibrillerings-
pads

Defibrilleringselektroder

Elektroder fér vuxna och barn
Barnelektroder
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Tid som kravs for att ladda lagringskondensatorn till den maximala energinivan pa
200 J i manuellt I1dge med ett laddningsbart batteri fér frekvent anvéndninglett icke
laddningsbart batteri for icke frekvent anvandning.

¢ < 14 sekunder/< 24 sekunder
¢ < 14 sekunder/< 24 sekunder

e < 19 sekunder/< 28 sekunder

Maximal tid fran det att analysen startar tills apparaten &r redo att avge en stét, i
halvautomatiskt l1dge med en rekommenderad energiniva pa 150 J med ett
laddningsbart batteri fér frekvent anvéndningl/ett icke laddningsbart batteri for
icke frekvent anvandning.

e < 15 sekunder/< 17 sekunder
e < 15 sekunder/< 17 sekunder

Tid som kravs for att ladda lagringskondensatorn till den rekommenderade
energinivan pa 150 J i manuellt Iage med ett laddningsbart batteri for frekvent
anvéndninglett icke laddningsbart batteri for icke frekvent anvandning.

¢ < 12 sekunder/< 18 sekunder
e < 12 sekunder/< 18 sekunder

251ill 250 Q

Den orange knappen lyser och en varningston ljuder

* Med den orange knappen (i halvautomatiskt lage)

* Via engangspads som appliceras pa patienten enligt anterior-lateral eller anteri-
or-posterior position

» En ej defibrillerbar rytm upptacks (t.ex. om patienten ror sig eller om vardgivaren
ger HLR innan stéten avges)

» Stoéten inte avges inom 20 s efter laddningen

« Ett elektrodproblem detekteras

» Batteriet inte ar tillrackligt laddat

* Fel pa apparaten

* Apparaten ar avstangd.

BF-typ

Elektrodkabel, 2 meter lang

* 80 cm? aktiv yta
e 42 cm? aktiv yta

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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8.4

A FARA

Stotradgivningssystem (SAS)

A Prestandan och sadkerheten hos SAS uppfyller de hdgsta rekommenderade
riktlinjerna och standarderna. Trots det kan vissa svaridentifierade rytmer
fortfarande klassificeras felaktigt i sallsynta fall.

Valideringsprocess med SAS

SCHILLERs AED-apparater ar mycket sofistikerade, mikroprocessorbaserade
enheter som inbegriper ett stétradgivningssystem (Shock Advisory System, SAS)
som analyserar flera olika egenskaper hos den elektriska signal (EKG) som erhalls
frAn patientens hjarta. EKG-signalen samlas in via defibrilleringselektrodpadsen,
vanligen i anterolateral (eller sternoapikal) position (likvardigt med ett avledning II-
EKG). For pediatriska patienter under 8 ar rekommenderas en anteroposterior
placering av defibrilleringspadsen.

SCHILLERs AED-apparater ar tankta att anvandas av raddningspersonal som inte
behdver kadnna igen eller tolka hjartrytmer. Av denna anledning ar SAS-systemet en
viktig del av AED-apparaten.

SAS ska rekommendera foljande:

» En stét om de analyserade rytmerna indikerar en livshotande ventrikular arytmi:
antingen ett ventrikelflimmer (VF) eller en snabb ventrikular takykardi (snabb VT).

* Ingen stét om det ror sig om en ej defibrillerbar EKG-rytm.

| féljande avsnitt finner du detaljerade beskrivningar av kategorierna defibrillerbara/ej
defibrillerbara rytmer.

En rytmanalys utférd av SAS erfordras och kérs automatiskt med jdmna mellanrum
efter varje HLR-period. Pa vissa AED-modeller maste anvandaren trycka pa en knapp
for att starta rytmanalysen. En rytmanalys tar 5 till 10 sekunder beroende pa hur SAS-
systemet ar konfigurerat.

Prestandan hos det SAS-system som ar inbyggt i SCHILLERs AED-apparater
utvarderas enligt tva kriterier: sensitivitet (Se) och specificitet (Sp). Se syftar pa AED-
apparatens formaga att detektera livshotande ventrikulara arytmier. Sp syftar pa AED-
apparatens formaga att detektera normala sinusrytmer eller arytmier som inte bor
defibrilleras.

Arbetsgruppen pa American Heart Association (AHA) har publicerat ett
samradsdokument [1] som avspeglar de asikter som forskare och tillika medlemmar
av AHA har om SAS-validering pa AED-apparater. Detta dokument ar avsett att
komplettera de befintliga prestandakrav for SAS pa AED-apparater som anges i IEC-
standarden [2].

Valideringsdatabaser

Under valideringsprocessen i SAS anvands tva oberoende EKG-signaldatabaser: en
for inlarning och en for validering.

Varje databas bestar av registreringar fran holtersystem och SCHILLER Medicals

AED-apparater. Dessutom innehaller varje databas registreringar fran saval vuxna
som barn.
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Validerings-DB

PhysioNet MIT-VFDB
[6]

IH DB

OHCA DB

OHCA DB

Alla databaser

EKG-noteringar

Den diagnostiska bandbredden for holtersignaler (0,05 till 150 Hz) har begransats till
0,5 till 30 Hz sa att frekvensinnehallet i signalerna ar typiskt for det som aterfinns i
registreringar gjorda av AED-apparater fran SCHILLER Medical.

Registreringsmetod Patienttyp Antal patienter Antal

Holter

Holter

AED
SCHILLER FRED
EASY

AED
SCHILLER FRED
EASY

10 sekunder
EKG-segment

Vuxna 21 567

Barn 7 ar

IQR [5 till 8] &r e e

Vuxna 733 1132

Barn 8 ar

IQR [0,5 till 16] &r 188 2
989 2043

Tabell 1: Summering av EKG-databaser som anvands fér SAS-validering. MIT-VFDB
ar en delmangd av den allmanna PhysioNet-databasen, som ar vedertagen som
standard vid EKG-tester.

.

Databas (DB)

Intern sjukhusdatabas (IH)

Databas for hjartstillestand utanfér sjukhus (OHCA)
MIT-BIH-databas fér maligna ventrikulara arytmier (MIT-VFDB).

Rytmnoteringar erhalls genom en observation av 10-sekunders EKG-segment/

remsor (fran en EKG-kanal) utférd av experter. Minst tre expertutlatanden (till
exempel fran akutldkare, erfarna kardiologer, elektrofysiologer och biomedicinska
tekniker) kombineras till en konsensusrytmnotering. Rytmnoteringarna féljer AHAs
klassificeringsschema [1], som definierar foljande rytmtyper:

Defibrillerbara rytmer .

Ej defibrillerbara rytmer .

Intermediara rytmer .
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VF star for grovt ventrikelflimmer (> 200 yV amplitud fran topp till topp)

Snabb VT star for snabb ventrikular takykardi (hjartfrekvens (HF) > 150 slag/min,
rusningar som varar i mer an 8 sekunder).

Asystoli star for asystoli (amplitud fran topp till topp < 100 yV) i mer &n

4 sekunder.

NSR star for normal sinusrytm (synliga P-QRS-T-vagor, HF > 40 slag/min och HF

< 100 slag/min).

N star for annan ej defibrillerbar rytm (inkluderar alla rytmer utom dem i andra

listade kategorier:

— till exempel férmaksflimmer/fladder (AF), sinusbradykardi (SB), supraventriku-
lar takykardi (SVT), ventrikuléra extraslag (VES) och hjartblock (HB), enligt vad
som namns i [1].

Langsam VT star for annan ventrikular takykardi (HF > 40 slag/min och < 150 slag/
min, fler &n 3 rusningar).

Fint VF star for fint VF (amplitud fran topp till topp > 100 pyV och < 200 pV) i mer an
4 sekunder.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Prestanda hos SAS

En tolkningstabell skapas och visar
foljande:

Rytm

VF

Snabb VT
NSR

N

Asystoli

Minsta test-
sampelstorlek

200
50
100
30
100

Testsampel- Prestandamal

Den SAS-prestanda som visas i nedanstaende tabeller &r 6ver férvantningarna enligt
AHA-rekommendationerna [1] och IEC-standarden [2]. Det inbyggda SAS-systemet i
SCHILLERs AED-apparater ar darfor effektivt att anvanda for patienter.

Prestandan hos algoritmen utvarderas genom att SAS-utlatandet jamférs med de tre
experternas konsensusdiagnos.

» Det sant positiva (TP), dvs. en korrekt klassificering av en defibrillerbar rytm.

« Det sant negativa (TN), dvs. en korrekt klassificering av en ej defibrillerbar rytm
(asystoli eller N eller NSR).

» Det falskt positiva (FP), dvs. en ej defibrillerbar rytm (asystoli eller N eller NSR)
som felaktigt har klassificerats som en defibrillerbar rytm.

« Det falskt negativa (FN), dvs. ett VF eller en snabb VT som felaktigt har
klassificerats som en ej defibrillerbar rytm.

» Apparatens sensitivitet (Se) for defibrillerbara rytmer ar:
— Se_VF =TP/(TP + FN), som tillampas pa VF-rytmer
— Se_snabb VT = TP/(TP + FN), som tillampas pa rytmer med snabb VT.

» Detsant prediktiva vardet (TPv), dvs. sannolikheten for att en stot ar nédvandig nar
AED-apparaten rekommenderar den:

— TPv = (TP)/(TP + FP), som tillampas pa bade VF- och snabb VT-resultat.
» Apparatens specificitet (Sp) for ej defibrillerbara rytmer &r:

— Sp_NSh =TN/(FP + TN)
» Det falskt positiva resultatet (FPr) ar:

— FPr=FP/(FP + TN), som tillampas pa ej defibrillerbara rytmer.

De testsampelstorlekar som féreslas for olika kategorier aterspeglar en balans mellan
en rimlig tillit till prestandan och realistiska granser betraffande de data som ar
tillgangliga for att pavisa den. De minimala sampelstorlekar som definierats for att na
signifikanta resultat kan 6verskridas. Den nedre gransen i ett ensidigt 90-procentigt
konfidensintervall (LCL 90 %) &r en parameter som anvands for att mata denna
signifikans. For varje rytmkategori bor LCL 90 % beraknas baserat pa testresultaten.
Denna process ger en 90-procentig sannolikhet for att den faktiska prestandan ar
hdégre an den nedre beraknade konfidensintervallgransen. Med andra ord anger detta
varde om det rader en tillrackligt liten skillnad mellan beréknad sensitivitet (Se) och
specificitet (Sp) med hansyn till antalet analyserade segment.

For varje kategori maste de observerade testresultaten, sensitiviteten (Se),
specificiteten (Sp) och LCL 90 % vara lika med eller 6vertraffa prestandamalet.

Observerad prestanda

storlek

571
213
118
452
634

Se, SP (%) LCL 90 % Se, SP (%) LCL 90 %
Se>90 % >87 % Uppfylit [1] Uppfylit [1]
Se>75% > 67 % Uppfyllt [1] Uppfylit [1]
Sp>99 % >97 % Uppfylit [1] Uppfylit [1]
Sp>95% > 88 % Uppfyllt [1] Uppfyllt [1]
Sp>95% >92 % Uppfylit [1] Uppfylit [1]

Langsam VT

Fint VF

25

26

29

Intermediara rytmer

> 10 % defibril-
lerade

> 40 % defibril-
lerade

Endast rapport Endast rapport Ej t.

Endast rapport Endast rapport Ejt.
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Stot
Ingen stot

Prestandamal

Observerad prestan-

da

VF
546
25

Sensitivitet > 90 %

Uppfyllt [2]

Sant prediktivt varde

Falskt positivt resultat

Tabell 2: Prestanda hos SAS (VFDetectClean V2.031) enligt vad som krévs enligt
AHA (artefaktfria EKG-sampel) [1].

Snabb VT Ej defibrillerbara rytmer NSR/N/asystoli
204 9
9 1195

Sensitivitet > 75 %  Specificitet > 95 %
Uppfyllt [2] Uppfyllt [2]
Ytterligare prestanda utan mal

>90 % Ejt.
Ejt. <5%
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SAS-konfiguration

Referenser

Tabell 3: Prestanda hos SAS (VFDetectClean V2.031) enligt vad som kravs enligt
IEC-standard (artefaktfria EKG-sampel) [2].

« Ej tilampligt (Ej t.)

Det SAS-system som &r inbyggt i apparaten kan konfigureras for "analys med
anterioritet”. Med denna SAS-instéllning anvands en kombination av algoritmer som
startas i tva steg (3-5) i syfte att sa snabbt som mdjligt tillhandahalla ett
stotradgivningsbeslut efter att bréstkompressionerna har upphort. Ett SAS som ar
konfigurerat for “analys utan anterioritet” pabdrjar en brdéstkompressionsfri VF-
detektering vid en begdran om analys utan att férséka optimera hands-off-tiden. SAS
utfér ingen analys efter att ett stoétradgivningsbeslut har fattats i bada
konfigurationerna.

[1]: Kerber, R. E., L. B. Becker, J. D. Bourland, R. O. Cummins, A. P. Hallstrom, M. B. Michos, G. Nichol, et

al. 1997. «Automatic external defibrillators for public access defibrillation: recommendations for specifying and
reporting arrhythmia analysis algorithm performance, incorporating new waveforms, and enhancing safety. A
statement for health professionals from the American Heart Association Task Force on Automatic External De-
fibrillation, Subcommittee on AED Safety and Efficacy». Circulation 95 (6): 1677-82.

[2]: Standarden IEC 2010 60601-2-4, utgava 3.

[3]: Didon, Jean-Philippe, Vessela Krasteva, Sarah Menetre, Todor Stoyanov, et Irena Jekova. 2011. «Shock
Advisory System with Minimal Delay Triggering after End of Chest Compressions: Accuracy and Gained
Hands-off Time». Resuscitation, Proceedings of the Eleventh Wolf Creek Conference, 82 (décembre): S8-15.
https://doi.org/10.1016/S0300-9572(11)70145-9.

[4]: Didon, Jean-philippe, Irena Jekova, Sarah Ménétré, Todor Stoyanov, et Vessela Krasteva. 2011.« Ab-
stract 219: Combination of Algorithms to Decrease Preshock Pause for Automated External Defibrillators».
Circulation 124 (suppl_21): A219-A219. https://doi.org/10.1161/circ.124.suppl_21.A219.

[5]: Didon, Jean-philippe, Sarah Menetre, Irena Jekova, et Vessela Krasteva. 2010. «Abstract 253: Method for
Minimal Delay Triggering of VF Detection During Cardio Pulmonary Resuscitation». Circulation 122 (supp-
1_21): A253-A253. https://doi.org/10.1161/circ.122.suppl_21.A253.

[6]: Greenwald, Scott D. 1992. «The MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database». physionet.org. htt-
ps://doi.org/10.13026/C22P44.
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Tekniska data 8

Anvandarhandbok WLAN-standard 8.5

8.4.1

Patientkabel

Hjartfrekvens
Intervall

Kénslighet
Undertryckning av stora T-vagor

EKG-forstarkare
Frekvensintervall

A FARA

8.5

Modul

FCC-ID
IC-ID

Overféringsstandarder

Frekvensintervall

Max. uteffekt

EKG- och HF-visning

| halv-/helautomatiskt AED-lage kan du vélja att visa EKG-kurvan och
hjartfrekvensen. | manuellt AED-I&dge ar denna instéllning aktiverad som standard.
Detta alternativ ar endast avsett for kvalificerad medicinsk personal som har

genomgatt utbildning i avancerad livraddning (ACLS).

Defibrilleringspads eller EKG-kabel med 2 avledningar

30 till 250 slag/minut

Fast forstarkning 10 mm/mV och svephastighet 12,5 mm/s

Maximal amplitud for T-vag enligt IEC 60601-2-27, avsnitt 201.12.1.101.17: 0,87 mV

1 till 25 Hz

A Visningen av EKG-signal och hjartfrekvens har testats mot IEC 60601-2-27. Det
minsta detekteringsomradet for QRS-amplitud ar 0,5 till 5 mV fér QRS-kurvor
som varar mellan 40 ms och 120 ms fér alla patienter. Pa grund av utformningen
och anvandningen som EKG-férstarkare for defibrillatorn, kan visningen av HF
utanfér detta detekteringsomrade f6r QRS-amplitud eller en HF som ar hdgre &n
250 slag/min avvika. Dessa begransningar ar dock inte relevanta nar apparaten
anvands for att faststalla en defibrillerbar eller ej defibrillerbar rytm.

A Darfor:

— Tolkningar maste utvarderas utifran patientens
allmanna kliniska tillstdnd och matdatans kvalitet.

WLAN-standard

NORAW36600B

XPYNORAW3
8595A-NORAW3

En kombination av 2,4 GHz/5 GHz Wi-Fi
802.11a/b/g/n
(2,4 GHz Bluetooth LE 5) anvands inte

2 412-2 484 MHz WiFi
5 158-5 825 MHz WiFi
(2,400-2,4835 MHz BT) anvands inte

+21dBm
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8.6 Laddare

SCHILLER

FRED easyport plus

8.6

Apparatens namn
Matt
Vikt

Nataggregat till laddaren

Inmatning
Utmatning

Externt ndtaggregat

Inmatning
Utmatning

Omgivande férhallanden
Anvandning

Transport
Forvaring

Skyddsklass
Kapslingsklass

EMC/sakerhet

8.7

Sensorns namn
Matt

Vikt

Kabelldngd
Stromforsorjning
Miljovillkor

Anvandning
Transport/férvaring

For transport och férvaring
mellan anvandningstillfallena

Sida 80

Laddare

CS-2-laddare

42 x 140 x 130 mm (h x I x b)

0,900 kg

24 VDC, 65 W
12,6 VDC, 5 A

Nataggregat av medicinsk kvalitet av typen FSP065M-DAA klass | (endast for in-
omhusbruk)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 65 W

24VDC, 2,7 A

» 0till 40 °C, relativ luftfuktighet pa 0 till 95 % (icke-kondenserande)

-10 till 40 °C, relativ luftfuktighet pa 10 till 95 % (icke-kondenserande)
-10 till 60 °C, relativ luftfuktighet pa 10 till 95 % (icke-kondenserande)

Klass Il enligt IEC 60335-1

Endast for inomhusbruk

C € -mérkning

ARGUS LifePoint-sensor

Argus LifePoint

80 x 25 mm (diameter/djup)

152 g

2m

5 VDC via USB fran den medicintekniska apparaten

Obs: Miljévillkoren fér LifePoint & beroende av apparaten och bestdms av denna.

» -51ill 50 °C, relativ luftfuktighet pa 10 till 95 % (icke kondenserande)

» -10till 50 °C/+5 till 50 °C, luftfuktighet 10 till 95 % (icke kondenserande), lufttryck
500 till 1 060 hPa.

» -40till 75 °C, relativ luftfuktighet pa 10 till 95 % (icke kondenserande)
Lufttryck pa 500 till 1 060 hPa (5 000 m till -400 m)
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Anvandarhandbok Litteratur 8.8

Uppmaétta varden
Frekvens
Kompressionsdjup

Noggrannhet

Livscykel/livsldngd

Skydd mot damm och vatten

Skyddsklass

8.8

European Resuscitation Council

American Heart Association

8.9

ABCD

AED

ALS

BLS

HLR

VT

VF

1 till 160 kompressioner/min (kpm)
1 1ill 127 mm

+ 3 kompressioner/min
1+ 5 % vid 50 mm (laboratorieforhallanden)

500 000 kompressioner/8 ar med beaktande av radets férordning EU 2017/745 bi-
laga |, krav 6.

1P66

Defibrilleringsséaker, typ BF

Litteratur

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Ordlista

Primar ABCD

A = luftvagar (kontrollera att luftvagarna ar fria)

B = andning (konstgjord andning)

C = cirkulation (cirkulationstecken eller brostkompressioner)
D = defibrillering

Automatisk extern defibrillator.
Denna term anvands aven for halvautomatiska defibrillatorer.

Avancerad livraddning (protokoll)

Grundlaggande livraddning (Basic Life Support, konstgjord andning och
brostkompressioner)

Begreppet HLR anvands ofta synonymt.

Hjart-lungréaddning

Ventrikular takykardi

Ventrikelflimmer
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8 Tekniska data SCH"—LER

8.10 Inspektionsrapport FRED easyport plus

8.10 Inspektionsrapport

Serienummer:

Kontroller — efter varje anvandning

= Kontrollera att RTU-lampan blinkar.
2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23 O O O O O
=> Visuell kontroll av apparat och tillbehér O | | | O
= Ar apparatens och LifePoint-sensorns héljen/kablar oskadda? O (| (| (| O
=» Ar slangar och kablar fria frén tilltappning och skador? O | | | O
= Har tillbehoéren bast fére-datum som inte har passerats? O (| (| (| O
= Ar elektrodférpackningen oskadd? O | | | O
=» Har li-MnO2-batteriet ett bast fore-datumet som inte har passerats? O (| (| (| O
- Det laddningsbara li-jon-batteriet har bytts ut 4 ar efter det forsta an-
vandningstillfallet eller nar det maximala antalet laddningscykler (500)
har natts O O O O O
-» Har anvanda defibrilleringselektroder bytts ut? O O O O O
= Arbatterierna fulladdade och isatta i apparaten och finns det ett reserv-
batteri? O O O O O
=» Ar EKG-kabeln med 2 avledningar oskadd? O O O O O
Datum:
Utford av:
Kontroller — en gang i veckan/en gang i manaden
Visuell kontroll av apparat och tillbehor 0 O O O 0
(se foregaende tabell)
RTU-lampan blinkar gront
2.5.2 Utfora ett manuellt sjalvtest, sidan 23 O O O O O
Datum:
Utford av:
Kontroller — vart tredje ar
Visuell kontroll av apparat och tillbehor 0 O O O 0
(se foregaende tabell)
Funktionstest
=> Kontrollera att apparaten fungerar korrekt.
i . O O O
2.5.2 Utféra ett manuellt sjalvtest, sidan 23
-» Kontrollera energinivan som avges vid 50 ohm. O ] ] ] O
- Feedback fran LifePoint-sensorn O O O O O
Datum:
Utford av:
Byte — vart sjatte ar
Byte av internt reservbatteri. O O O O O
Datum:
Utford av:

Vid problem ska du kontakta din biomedicinska avdelning 3, din lokala SCHILLER-aterforsaljare O eller auktoriserad kundtjanst
for ditt omrade [ Namn: .......ooooveeeeeeeeeeeeeeeee e LI OO
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Anvandarhandbok

Tekniska data
Oversikt dver menyer

8

8.11

Meny/parametrar
Sjalvtest >>>

8.1

Undermeny/parameter
alla tester

2.5.2 Utfora ett manuellt sjalv-

test, sidan 23

Oversikt 6ver menyer

Undermeny/parameter

Undermeny/parameter/detaljer

Bluetooth-parkoppling

Starta

med programversion 1.3.0 avaktiverad

Apparatinformation >>>

Serienr, refnr, apparatens namn, program- och hardvaruversion, utgadngsdatum for elektroder, datum for under-
hall, riktlinjer, batteri >>>, Bluetooth >>>, namn pa SDM-installningar

Apparatinstallningar >>>
8.12 Apparatinstallning-
ar, sidan 84

Defib.instéllningar >>>

8.12.1 Defibrilleringsinstallning,

sidan 84

Energi vuxen/barn 1/2/3

HLR-instédllningar >>>

8.12.2 HLR-installning, sidan

84

Boérja med analys

Visa HLR-timer
HLR-timernedrakning
Metronom AED

Metronom kvot
Metronomfrekvens
Manuella instéllningar >>>

Endast vid manuell AED:
Metronom

Metronom kvot
Réstuppmaningar under HLR

Installn. for HLR-feedback >>>

8.12.3 HLR-feedback, sidan 85

Granser >>>

Fordréjn av feedback
Rdéstuppmaningar under HLR
Medelfrekvens max HLR
Aktivera rekyl

Frekvensgrans >>>
Grans for djup vuxen >>>
Grans for djup barn >>>

Kommunikation >>>

8.12.4 Kommunikation, sidan

85

SDM >>>
SEMA >>>

Overféringslage >>>

8.12.5 Overforingslage, sidan

87

Medium
Auto pa
Autostart

Systeminstallningar >>>

8.13 Systeminstallningar, sidan

88

Lokala instéllningar >>>

8.13.1 Lokala installning-
ar, sidan 88

Basinstallningar >>>

8.13.2 Basinstallningar,
sidan 89

Sjalvtestinstaliningar >>>
8.13.3 Sjalvtestinstall-
ningar, sidan 89

Volym

Visa pacemakermarkdorer

Tid for autoavstangning

Sprak, land, datum, tid, tidszon, tids-

synk osv.

Underhall >>> (ar och méanad)
Langdenhet (metrisk/tum),
Aktivera monitor,

Apparatens namn

RTU Vakna

Testintervall

Automatisk RTU-s&ndning
Lag/med/hég

Av/pa

8.12.6 Parametrar i menyn Ap-

paratinstallningar, sidan 87
Aterstall fabriksinstallningar
Importera installningar
Importera installningar fran SDM
Exportera instéliningar
Exportera installningar till SDM

Starta
Starta
Starta
Starta
Starta

Apparatuppdatering >>>

Inst. data inb. programv. och installera

bootloader
Programversion >>>

se servicehandboken

Elektroder utgangna >>>

Ar/manad

se avsnitt 3.2.4, s. 28

Produktion >>>

Logdfiler >>>

Metronomtid for HLR och inblasnings-

tid (antal andetag)
Starta

se servicehandboken

se servicehandboken



8 Tekniska data

8.12 Apparatinstallningar

SCHILLER

FRED easyport plus

Parameter

Energi stét 1 vuxen

Energi stét 2 vuxen

Energi stét 3 vuxen

Energi st6t 1 barn

Energi stét 2 barn

Energi st6t 3 barn

Parameter

Bdrja med analys

Visa HLR-timer

HLR-
timernedrakning

Metronom AED

Metronom kvot

Metronomfrekvens

Manuella
installningar >>>

Metronom MAN

Metronomfrekvens

Réstuppmaningar
under HLR

Sida 84

8.12

Apparatinstallningar

Féljande instéllningar ar I6senordsskyddade och kan konfigureras av SCHILLERs
eftermarknadsservice.
Standardinstaliningarna anges med fetstil.

8.12.1

Varden

2,4,8,15, 30, 50, 70, 90,

120, 150, 200 joule

2,4,8,15, 30, 50, 70, 90,

120, 150, 200 joule

2,4,8,15, 30, 50, 70, 90,

120, 150, 200 joule

2,4,8,15, 30, 50*, 70, 90

joule

2,4,8,15, 30, 50, 70, 90

Defibrilleringsinstéllning

Beskrivning

lage for vuxna
lage fér vuxna
lage for vuxna

lage for barn

joule

+ 2,4,8,15,30, 50, 70, 90

joule

8.12.2
Varden

* Nej
e Ja

* Nej
+ Ja
* Upp
* Ned
« Pa
« Av
* HLR

* 30:2
« 15:2
* Kont
* 100 kpm
< 101-120

+ Pa/Av/HLR

* 30:2/15:2/Kont

* Ja
* Nej

lage for barn

lage for barn

HLR-instéllning

Beskrivning

Anger den energiniva som avges vid den forsta stéten i AED-

Anger den energiniva som avges vid den andra stéten i AED-

Anger den energiniva som avges vid den tredje stdten i AED-

Anger den energiniva som avges vid den forsta stéten i AED-

Anger den energiniva som avges vid den andra stéten i AED-

Anger den energiniva som avges vid den tredje stdten i AED-

Om Ja inleder apparaten analysen sa fort defibrilleringselektroderna

har placerats ut.

Om Nej blir anvandaren ombedd att utféra HLR fore analysen.
Analysen startar sa fort HLR-intervallet pa 2 minuter ar over.

HLR-timern visas pa statusraden.

Timern réknar upp eller ned

Metronomens standardbeteende i AED-lage

Metronominstalining

Anger metronomens frekvens

Ytterligare instéllningar for MANUELL AED

Metronomens standardbeteende i manuellt lage

Metronominstallning i manuellt lage

Rdéstuppmaningar i manuellt I1age, ja eller nej.
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Anvandarhandbok

Tekniska data
Apparatinstallningar

8.12

HLR-feedback

8.12.3
Parameter Véarden
Frekvensgrans >>>
— Nedre (/min) - 100
— Ovre (/min) - 120
Grans for djup Vuxen >>>
— Ovre (mm) - 62
— Nedre (mm) - 45
Grans for djup Barn >>>
— Ovre (mm) - 52
— Nedre (mm) - 35
3
Foérdréjning av feedback (sek) 1-21
. . Ja
Réstuppmaningar under HLR .
Nej
3
Medelfrekvens max HLR 111
Aktivera rekyl Nej
Y Ja

8.124

Beskrivning

Installning av frekvensgrans fér ARGUS LifePoint HLR-
feedbacksensor

Instélining av grans fér vuxen fér ARGUS LifePoint HLR-
feedbacksensor

Installning av grans fér barn fér ARGUS LifePoint HLR-
feedbacksensor

Tid till visning av nya feedbackmedelvarden

Vid Ja aktiveras réstuppmaningar under HLR

Antal matningar fér berékning av medelfrekvens for HLR.

Aktivera rekylmatningen.

Kommunikation

Om du vill kontrollera den installda kommunikationen ska du avsluta menyn for
kommunikations- eller apparatinstallning och darefter ga till menyn "Sjalvtest” och
vélja Testa serveranslutning/SDM eller SEMA.

Parameter Parameter

SDM

SDM-server >>>

SDM >>>
Schiller Device Manager

Installn fér autouppdat

Overfér ingrepp

Beskrivning/val
Aktivering av anslutning till SDM.

- Pa/Av

Instélining av féljande SDM-serverparametrar:

SDM-serverns vardnamn

— (semadev.schiller.ch)
Portvard

— (8080)
SSL (certifikatvalidering)
— Nejlda

Obs: Autentiseringstoken genereras fran apparatens program-id och serie-
nummer

Mojliggdr uppdatering av instéllningar via SDM-servern

- Pa/Av

Mojliggdr overforing av interventionsdata till SDM-servern

— Pa/Av
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8.12 Apparatinstallningar

SCHILLER
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Parameter

SEMA >>>

VIKTIGT -

- Anvand ett sakert I6senord
med minst 8 siffror som
innehaller en kombination av
bokstaver (sméa och stora),
siffror och andra tecken.

WLAN >>>

VIKTIGT -

- Anvand alltid kryptering.

- Anvand ett sékert I6senord
med minst 8 siffror som
innehaller en kombination av
bokstaver (sma och stora),
siffror och andra tecken.

Sida 86

Parameter

* Vardnamn

* Portvard

* Anvandarnamn
» Losenord

+ SSL

+ Overfor ingrepp

WLAN >>>

SSID

Sakerhet

Ldsenord

Importera I6sennyckel

(inte tillgangligt an)
Anvandarnamn

Domaéan

Certifikat
(inte tillgangligt &n)

Importera certifikat

Server
(inte tillgangligt an)

Serverport

Installera inb.
programv.

Beskrivning/val
Installning av foljande SEMA-serverparametrar:

« SDM-serverns vardnamn

— (semadev.schiller.ch)
» Portvard

— (8080)
¢ Anvandarnamn

— Standard
« Loésenord

— System

» SSL (certifikatvalidering)
— NejlJa

* Overfor interventionsdata till SDM-servern
— Pa/Av

Statusinformation for WLAN:
* Anslutningsstatus

+ SSID

« Kanal

« RSSI

* Lokal IP

* Fjarrserver-IP

* Fjarrklient-IP

* Programversion
» Serienr

SSID = Ange néatverkets namn.

Val av krypteringsprotokoll:

WPA2 Standard/WPE PEAP/WPE EAP-TLS
(WPE ar inte tillgangligt én)

Ange lésenord for WPA2-protokollet

Import av langt I6senord via USB-minne.

Definition av anvandarnamnet
Ange domanadress
Nar EAP-TLS ar valt laddar du ned certifikatet via apparatens USB-port

Anslut USB-minnet till apparaten och tryck pa STARTA vid Importera
certifikat

STARTA import av certifikat
Atkomst till apparaten fran servern (PCR-protokollet avaktiverat)
Portadress

Uppdatering av inbyggd WLAN-programvara
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Tekniska data 8

Anvandarhandbok Apparatinstallningar  8.12

Overféringslidge

Beskrivning

Val av 6nskad Overforing: via USB eller WLAN

Obs: Med den nya BT-instéllningen i programversion 1.3.0 ar detta lika
med WLAN.

AV/10 min

Om "Auto pa” ar instéllt pa ”10 min” i dverféringslaget fungerar apparaten

pa foljande satt:

» Apparaten startar i 6verforingslage och pabdrjar automatiskt en éver-
féring av den senaste interventionsinformationen som pagar i hogst
10 minuter. Dérefter stdngs apparaten av.

8.12.5 Overféringsléage, sidan 87
» Detta galler endast om apparaten tidigare har startats i
normalldge och interventionsdata ar giltiga.

Om det inte gar att na servern eller om inte alla data har dverférts inom
de 10 minuterna sténgs apparaten av och ett nytt éverféringsférsok gors
efter 10 minuter.

Ja

Nar apparaten startas i 6verféringslage + ‘

tadverforingen igdng automatiskt efter 5 sekunder viat definierade
WLAN- eller USB-mediet.

satter da-

Parametrar i menyn Apparatinstillningar

Dessa parametrar visas efter menyn Systeminstallningar.

8.12.5
Parameter Véarden
« BT
Medium + USB
+ WLAN
Auto pa - AV
e * 10 min
e Nej
Autostart °
« Ja
8.12.6
Parameter Véarden
Aterstall + Starta
fabriksinstéllningar
Importera installningar » Starta
Importera installningar fran
SDM Starta
Exportera installningar + Starta
Exportera installningar till Starta

SDM

Beskrivning
Aterstaller apparatinstéliningarna till fabriksvéardena

Importerar installningarna fran en annan apparat via USB
(kloning)

Importerar installningarna fran en annan apparat via
SDM-servern

Exporterar installningarna till USB fér anvandning pa an-
dra apparater (kloning)

Exporterar installningarna till SDM-servern
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8.13 Systeminstallningar
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Parameter

Volym

Visa
pacemakermarkérer

EKG och HF

Autoavstangning

Parameter

Sprak

Land

Datum

Tid
DST (sommartid)

Tidszon

Valj tidszon

Tidssynka med GPS

Tidssynka med
server
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8.13

Systeminstallningar

Fdljande instéllningar aterfinns l1angst ned pa skarmen.

Standardinstéallningarna anges med fetstil.

Varden

Lag (>50)
Med (>55)
Hog (>60)

AV
Pa

Nej
Ja

30 min
15 min
aldrig

8.13.1

Varden

Engelska*, tyska, fran-
ska, spanska, italienska
oSsV...
Annat

Frankrike, Tyskland,
Storbritannien, USA ...

AV
Pa

Vald tidszon

UTC

Icke regionala tidszoner
>>>

Landsspecifika tidszo-
ner>>>

« AV

Pa

AV
Pa

Beskrivning
Anger volymen for horbara uppmaningar och meddelanden.

VARNING:
A Se till att det omgivande bruset ar lagre an den installda ljudnivan
(Lag/Med/HB6Qg)

Vid Pa visas pacemakermarkérer i EKG-kurvan (visas endast for
manuell AED)

Visa HF och EKG-kurva (visas inte vid manuell AED eftersom detta
alternativ da &r aktiverat som standard)

Anger tiden till autoavstangning. "Enheten inte anvand. Avstangn
inledd 2,00..1,59” visas och en hérbar avisering ljuder innan apparaten
stangs av.

Lokala installningar

Beskrivning

Anger det sprak som ska visas pa apparaten som standard nar du slar
pa den.

Anger datumet

Anger tiden

Nar den har funktionen ar paslagen stalls sommar- respektive vintertid
in automatiskt

Visar den valda tidszonen

Anger den tidszon som anvands for berakning av datum och tid

GPS-funktionen &r inte tillgénglig i version 1.2.0

Tiden synkroniseras automatiskt nar apparaten ar ansluten till servern
under overforing.

Art.nr: 2.511425 Rev. d
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Tekniska data 8

Anvandarhandbok Systeminstallningar  8.13

Parameter

Underhall >>>

Langdenhet

Aktivera EKG-
signallage

Parameter

RTU Vakna

Testintervall

Automatisk RTU-
sandning

RTU-troskelvarde for
batteriet

8.13.2

Varden

Ar
Manad

metrisk
tum

Ja
Nej

8.13.3

Vérden

Av
Pa

dagligen
varje vecka
varje manad

Nej

10 %
20 %
50 %

Basinstallningar

Beskrivning

Inmatning av datum for nasta paminnelse om underhall. Om datumet
har passerats visas meddelandet "Underhall kravs”.
Varning:
Ange inte ett datum som infaller senare an om 3 ar!
7.1 Underhallsintervall, sidan 54
=> Kontrollera det angivha datumet i menyn
Konfiguration > Apparatinformation > Underhall.

8.11 Oversikt éver menyer, sidan 83
Anger enheter som ska visas med LifePoint-sensorn

Om du anger Ja kan apparaten stallas om till EKG-signallage nar:
* en EKG-kabel med 2 avledningar ar ansluten och har upptackts

» defibrilleringspads ar anslutna och en normal rytm upptacks.

Obs: Detta ar endast maojligt nar "Visning av EKG-kurva” ar instéllt pa
" e

8.13 Systeminstallningar, sidan 88
En detaljerad beskrivning finns i
4.6 EKG-signallage, sidan 44

Sjalvtestinstallningar

Beskrivning

Av = det gar inte att valja intervall for testet och intervallet for testet ar
inaktiverat
Pa = vackning for test under det definierade intervallet, se nedan.

Angivet intervall for RTU-tester (tester av om apparaten ar
anvandningsklar)

E;j tillgangligt

Troskelvarde for RTU-aviseringen "Lag batteriniva”. Detta anvands
endast under RTU-sjalvtestet. Aviseringen om lag batteriniva kommer
fortfarande att aktiveras vid 10 % under anvéndning.

Sida 89
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10 Bilaga - symboler

| den har bilagan finns en lista 6ver alla symboler som kan
forekomma pa apparaten, etiketten och tillbehéren. Det dr inte sikert
att alla symboler finns pa din apparat.

Bilagan har ett eget artikelnummer som inte ar kopplat till
anvandarhandbokens artikelnummer.

Identifiering av tillverkaren

Identifiering av tillverkningsdatumet

R EE

Identifiering av distributoren

Identifiering av importoren

MD Medicinteknisk produkt

SN Serienummer

REF Referensnummer

LOT Batchnummer
GTIN Artikelnummer for global handel

CAT

Katalognummer

QTY

Kvantitet

UDI

UDI: ett unikt apparat-id i form av en maskinlasbar QR-kod och ett
nummer som kan lasas av manniskor

ol
st

(tex (01) 0 7613365 00210 2 (21)XXXX.XXXXXX )

Antal enheter i forpackningen

EU (REP

Auktoriserad representant inom Europa

C € XXXX

Anmalt organ (dvs. anmélt organ for ( € 0123 -markning, TUV SUD)
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UKCA-markning (UK Conformity Assessed)

CE-madrkning som bekraftar 6verensstimmelse med europeisk
standard

NRTL-markning (Nationally Recognised Testing Laboratory)
TUV SUD, ackrediterat certifieringsorgan (fér NRTL)

Markning for regulatorisk dverensstimmelse med australiensisk
standard

Apparaten ir atervinningsbar

Symbol for identifiering av elektrisk och elektronisk utrustning.
Apparaten far inte slangas tillsammans med hushallsavfall.

Symbol for identifiering av ett batteri. Batteriet far inte slingas
tillsammans med hushallsavfall.

é?s Forpackningen ér tillverkad av polyetylen med |ag densitet och &r
LT atervinningsbar.

Far enligt federal lag (USA) endast anvidndas av eller pa ordination av
only lakare

Icke joniserande elektromagnetisk stralning. Anger att apparaten
innehaller en radiofrekvenssindare (RF) som anvidnds for éverféring
av data (t.ex. Bluetooth eller WiFi).

Innehaller en Bluetooth-modul

Far inte ateranviandas

Fri fran latex

Sista anvandningsdatum (bast-fore-datum for batterier, elektroder
eller andra forbrukningsartiklar)

Temperaturintervall for forvaring respektive transport

Tryckintervall for forvaring respektive transport

Fuktighetsintervall for forvaring respektive transport

Art. no.:0-48-0549 Rev. a
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Konsultera bruksanvisningen (anger att anvdandaren behover lasa
bruksanvisningen)

0J == x Maste anvidndas inom x dagar efter att forpackningen har éppnats
- e (elektroder eller andra forbrukningsartiklar)

»'?1 Ska hallas torr (férvaras pa en torr plats)

AN Ska hallas borta fran solljus (skyddas mot direkt solljus)

Omtaligt gods, hanteras med férsiktighet

Transporteras uppritt (denna sida uppat)

Anvand inte krokar

EIP = elektronisk informationsprodukt (innehaller inga giftiga och
skadliga dmnen eller delar som 6verstiger vdardena fér maximal
koncentration (produkten kan atervinnas och ateranvindas)).

eifu.schiller.ch

Symbolen visar att bruksanvisningen finns tillgdnglig i elektronisk
form pa tillverkarens webbplats.
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