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HeartStart FF.{.x Defibrillator
SCHNELLUBERSICHT

Auf Zeichen eines Plotzlichen Herzstillstandes
Uberpriifen: [/] reagiert nicht [/] atmet nicht normal

2 Elektroden
anlegen
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HeartStart FRx

861304
Automatisierter Externer Defibrillator

BENUTZERHANDBUCH
Auflage 7

WICHTIGER HINWEIS:

Es ist sehr wichtig zu verstehen, dass die Uberlebenschancen fiir Opfer
eines plotzlichen Herzstillstands direkt davon abhangen, wie schnell eine
Defibrillation erfolgt. Die Uberlebenschancen sinken pro Minute um etwa
7 % bis 10 %.

Eine Behandlung ist keine Garantie fiir das Uberleben. Einige Patienten
kénnen das dem Herzstillstand zugrunde liegende Problem trotz jeglicher
Behandlung nicht iiberleben.

PHILIPS
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Zu dieser Auflage

Die Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung gelten fiir den
HeartStart FRx Defibrillator 86 1304.

Diese Informationen konnen jederzeit
gedndert werden. Bitte wenden Sie sich an
Philips unter www.philips.com/productdocs
bei lhrem lokalen Vertreter von Philips, um
Informationen {iber Anderungen zu
erhalten.

Bisherige Auflagen

7. Auflage
Veroffentlichungsdatum: Januar 2013
Publikationsnummer: 45356414221 |

Copyright

© 2013 Philips Electronics North America
Corp.

Kein Teil dieser Publikation darf ohne
Zustimmung des Copyright-Inhabers in
irgendeiner Form oder auf irgendeine
Weise reproduziert, libertragen, kopiert,
gespeichert oder in eine menschliche oder
Computersprache iibersetzt werden.

Ungenehmigte Kopien dieser Publikation
verletzen nicht nur urheberrechtliche
Bestimmungen, sondern hindern tiberdies
Philips Medical Systems daran, Benutzern
und Bedienern genaue und aktuelle
Informationen bereitzustellen.

Autorisierter EU-Vertreter

Philips Medizin Systeme Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard StraBe 2

D-71034 Boeblingen

(+49) 7031 463-2254

VORSICHT: In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen
und Arzte oder an von ihnen beauftragte Personen
abgegeben werden.

Der Philips HeartStart ist ausschlieBlich fiir den Einsatz mit
von Philips-genehmigtem Zubehér konzipiert. Der
HeartStart funktioniert u. U. nicht ordnungsgemaB, wenn
ungenehmigtes Zubehor eingesetzt wird.

Gerateverfolgung

In den USA unterliegt dieses Gerit Geriteverfolgung-
sanforderungen durch die Hersteller und Vertreiber. VWenn
der Defibrillator verkauft, gespendet, gestohlen, exportiert
oder zerstort wird oder verloren geht, bitte Philips Medical
Systems oder den Vertreiber informieren.

Geréatehersteller

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

Patente

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren der
folgenden US-Patente hergestellt und vertrieben:
US6047212, US6317635, US5891046, US5891049,
US6356785, US5650750, US6553257, US5902249,
US6287328, US6662056, US5617853, US5951598,
US6272385, US6234816, US6346014, US6230054,
US6299574, US5607454, US5803927, US5735879,
US5749905, US5601612, US644 1582, US5889388,
US5773961, US6016059, US6075369, US5904707,
US5868792, US5899926, US5879374, US5632280,
US5800460, US6 185458, US561 1815, US6556864,
und andere Patente beantragt.

Technischer Support

Technischen Support erhalten Sie von lhrem Philips
Ansprechpartner oder unter www.philips.com/AEDsupport.

Weitere Exemplare dieser Gebrauchsanweisung kénnen
unter www.philips.com/productdocs heruntergeladen
werden.
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EINFUHRUNG ZUM HEARTSTART FRX

BESCHREIBUNG

Der Philips HeartStart FRx Defibrillator 861304 (,,FRx*) ist ein automatisierter
externer Defibrillator (AED). Das kleine, leichte, stabile und batteriebetriebene
Gerit ist fiir einfachen und zuverldssigen Einsatz durch minimal ausgebildete
Benutzer vorgesehen. Der FRx ist flexibel konfigurierbar und kann ortlichen
Protokollen angepasst werden.”

PLOTZLICHER HERZSTILLSTAND

Der FRx wird zur Behandlung von Kammerflimmern, der haufigsten Ursache
plotzlichen Herzstillstands, verwendet. Pl6tzlicher Herzstillstand tritt auf, wenn
das Herz unerwartet aufhért zu pumpen. Praktisch jeder kann einen
Herzstillstand erleiden — jung oder alt, Mann oder Frau — jederzeit und Uberall.
Viele Opfer eines plotzlichen Herzstillstands bemerken keinerlei Warnzeichen
oder Symptome. Manche Personen haben ein erhohtes Risiko fiir plotzlichen
Herzstillstand. Die Ursachen sind unterschiedlich und kénnen fiir Sduglinge und
Kinder anders sein als fiir Erwachsene.

Kammerflimmern ist ein chaotisches Zittern des Herzmuskels ohne Pumpen von
Blut. Die einzige effektive Behandlung fiir Kammerflimmern ist Defibrillation.
Der FRx behandelt Kammerflimmern, indem er einen Schock an das Herz
sendet, so dass dieses wieder regelmiBig schlagen kann. Falls diese MaBnahme
nicht innerhalb weniger Minuten nach dem Herzstillstand erfolgreich ist, sind die
Uberlebenschancen fiir das Opfer sehr gering.

EINSATZINDIKATIONEN

Der FRx sollte zur Behandlung von Personen verwendet werden, die
anscheinend einen Herzstillstand erlitten haben. Eine Person mit Herzstillstand:

*  reagiert nicht auf Schiitteln und
*  atmet nicht normal.

* Die konfigurierbaren Einstellungen beinhalten das Timing der Erinnerung
»Rettungsdienst alarmieren®, Unterschiede im Herz-Lungen
Wiederbelebungsprotokoll und andere Funktionen. Einzelheiten finden Sie in Anhang
F, ,,Konfiguration®.



Wenn Sie sich nicht sicher sind, bringen Sie die Elektroden an. Befolgen Sie die
gesprochenen Anweisungen fiir jeden Schritt beim Einsatz des Defibrillators.

NUTZUNGSHINWEISE

Informationen iiber eventuell bestehende nationale oder lokale Vorschriften
hinsichtlich Besitz und Einsatz eines Defibrillators erhalten Sie vom 6rtlichen
Gesundheitsamt. Der FRx AED ist einer der Bestandteile eines gut
durchdachten Notfallplans. Anerkannte Gremien im Bereich Reanimation
empfehlen, drztliche Aufsicht sowie Schulungen in Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) in den Notfallplan zu integrieren.

Zahlreiche nationale und lokale Organisationen bieten Kurse an, in denen
sowohl die Herz-Lungen-Wiederbelebung als auch der Einsatz eines AEDs
behandelt wird. Philips empfiehlt, eine Schulung an dem Gerét durchzufiihren,
das spiter eingesetzt wird. Weitere Informationen zu zertifizierten Schulungen
und webbasierten Schulungen zur Auffrischung, die von Philips AED Services in
bestimmten Regionen angeboten werden, erhalten Sie von Ihrem
Ansprechpartner bei Philips oder unter www.philips.com/AEDservices.

HINWEIS: Fir Schulungszwecke steht AED-Schulungszubehér zur
Verfiigung. Informationen dazu siehe Anhang A.

WEITERE INFORMATIONEN

Fiir weitere Informationen iiber den FRx wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen
Philips Vertreter. Wir sind gern bereit, Ihre Fragen zu beantworten oder lhnen
Kopien der klinischen Zusammenfassungen mehrerer wichtiger Studien der
Verwendung automatisierter externer Defibrillatoren von Philips zuzusenden.”

Technische Daten zu allen Philips HeartStart automatisierten externen
Defibrillatoren (AEDs) sind auch online in den Technical Reference Manuals
(Technischen Referenzhandbiichern) fiir HeartStart AEDs unter
www.philips.com/productdocs erhiltlich.

* Die klinischen Zusammenfassungen umfassen auch die Defibrillatoren ForeRunner
und FR2.
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EINRICHTEN DES HEARTSTART FRX

VERPACKUNGSINHALT

Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung des FRx folgendes enthilt:

. | HeartStart FRx Defibrillator

. | vorinstallierte Batterie M5070A, mit einer Lebensdauer von vier
Jahren

* | Packung HeartStart SMART Pads Il 98980313926 mit einem Set
selbsthaftender Elektroden in einer Einwegbox aus Kunststoff,
vorinstalliert

* | Kurzanleitung

* | Benutzeranleitung

* | HeartStart — Kurzanleitung zur Inbetriebnahme

* | Priifprotokoll/Wartungsheft mit Aufbewahrungshiille aus Kunststoff

. *
und Wartungsetiketten

WICHTIGER HINWEIS: Der FRx ist zum Einsatz mit einer Tragetasche
vorgesehen. Um lhrem individuellen Defibrillationsprogramm gerecht zu
werden, bieten wir mehrere unterschiedliche Tragetaschen. Dazu gehoren
eine Standard-Tragetasche und eine Hartschalen-Tragetasche. Weitere
Informationen Uber diese Taschen sowie eine Liste mit Schulungsmaterial
und anderem von Philips erhiltlichen Zubehér finden Sie in Anhang A.

Bei der Ready-Pack-Konfiguration befindet sich der FRx in einer FRx-
Tragetasche, die auch eine Ersatz-SMART-Pads-Elektrodenbox enthilt.

EINRICHTEN DES FRX

Die Einrichtung des FRx ist einfach und schnell. Die Kurzanleitung zur
Inbetriebnahme enthilt Anweisungen mit Abbildungen zum Einrichten des FRx,
was im Folgenden detailliert beschrieben wird.

* In Japan wird der Defibrillator mit einer anderen Wartungsheftausfithrung und anderen
Wartungsetiketten geliefert.



I. Den FRx aus der Verpackung nehmen. Uberpriifen, ob die Batterie eingelegt
ist und die SMART Pads Elektroden angeschlossen sind.”

HINWEIS: Um das Austrocknen des Haftgels zu vermeiden, die
Elektrodenbox erst 6ffnen, wenn die Elektroden tatsichlich benotigt werden.

2. Den griinen Anhinger ,,Setup*
herausziehen und wegwerfen.

3. Der FRx fiihrt automatisch einen
Selbsttest durch. Bei Anweisung
die Schocktaste und die Ein-/Aus-
Taste driicken. Darauf achten,
dass der Selbsttest bis zum
Abschluss ausgefiihrt wird. Wenn
der Selbsttest abgeschlossen ist,
meldet der FRx das Ergebnis, und gibt die Anweisung, im Falle eines Notfalls
die griine Ein-/Aus-Taste zu driicken. (Die griine Taste nur in einem Notfall
driicken.) Der FRx schaltet sich aus und wechselt in den S'candby-Be’crieb.Jr
Das griine Bereit-Limpchen blinkt und zeigt hierdurch an, dass der FRx
einsatzbereit ist.

4. Den FRx in die Tragetasche legen, falls er sich nicht bereits in dieser
befindet. Uberpriifen, ob die Kurzanleitung:c im durchsichtigen
Kunststofffenster an der Innenseite der Tragetasche nach oben zeigt. Philips
empfiehlt, eine Ersatz-Elektrodenbox sowie eine Ersatz-Batterie zusammen
mit dem FRx aufzubewahren. Bei Verwendung einer FRx-Tragetasche kann
eine Packung Ersatz-Elektroden und eine Ersatz-Batterie im dafiir
vorgesehenen Fach im Deckel der Tasche aufbewahrt werden.”

* Wenn die Batterie nicht eingelegt ist und die Elektroden nicht angeschlossen sind, die
entsprechenden Anweisungen in Kapitel 4 ,,Nach dem Einsatz des HeartStart FRx*
befolgen.

T Wenn eine Batterie eingelegt ist, wechselt der FRx nach dem Ausschalten in den
Standby-Betrieb. Dies bedeutet, dass er einsatzbereit ist.

1 Die Abbildung auf der Titelseite der Kurzanleitung stellt die Verwendung des FRx in
3 Schritten dar. Detaillierte Anweisungen mit Abbildungen befinden sich innen und
dienen als Referenz in einem Notfall sowie der Verwendung durch hérgeschadigte
Personen bzw. bei Einsitzen des FRx an Orten, an denen die Sprachanweisungen nur
schwer zu verstehen sind. Alle Tragetaschenmodelle bieten Platz zum Aufbewahren
der Kurzanleitung.

** Anweisungen zum Austauschen der Batterie des FRx sind Kapitel 4 ,,Nach dem Einsatz
des HeartStart FRx* zu entnehmen.
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HINWEIS: Bewahren Sie keine Gegenstande in der Tragetasche auf, fiir
die diese nicht vorgesehen ist. Bewahren Sie alle Gegenstinde am dafiir
vorgesehenen Platz in der Tasche auf.

5. Das Verfallsdatum der
eingelegten EXPRATION
Elektrodenkassette auf 12010
dem bereitgestellten
Wartungsetikett
notieren. Bei
Verwendung einer
Ersatz-
Elektrodenkassette und
einer Ersatz-Batterie
das Verfallsdatum der Berone
Elektroden und das
spateste Einlegedatum
der Batterie auf dem
Wartungsetikett
notieren.”

INSTL DATE

EXP._09/2010

08-2011 DATE

ExPDATE

ExpDATE

6. Das Wartungsetikett
und das Wartungsheft
Zusammen mit dem
HeartStart Defibrillator
aufbewahren. Die
Aufbewahrungshiille fur
das Wartungsheft an die
AED-Wandhalterung
oder an den
Wandschrank anbringen und das Heft darin aufbewahren*

* In Japan wird der Defibrillator mit einer anderen Ausfiihrung der Wartungsetiketten
und des Priifprotokolls/Wartungshefts geliefert. Informationen zur Verwendung dieser
Teile stehen in der zugehorigen Anleitung.



7. Lagern Sie den FRx unter Beachtung der 6rtlichen Notfallprotokolle.
Normalerweise ist das ein leicht zuginglicher, zentraler Platz, so dass die
Bereitschaftslampe periodisch tiberpriift werden kann und der Alarmton
leicht zu horen ist, falls die Batterie zu schwach ist oder der Defibrillator ein
Eingreifen erfordert. Idealerweise sollte der FRx in der Ndhe eines Telefons
aufbewahrt werden, damit bei einem Verdacht auf plétzlichen Herzstillstand
so schnell wie moglich ein Notfallteam oder der Rettungsdienst alarmiert
werden kann.

Im Allgemeinen sollte der FRx wie alle elektronischen Gerite, z.B. Computer,

behandelt werden. Den FRx gemiB den Spezifikationen aufbewahren. Weitere

Informationen sind Anhang E zu entnehmen. Wenn eine Batterie eingelegt und
Elektroden angeschlossen sind, sollte das griine Bereit-Limpchen blinken. Dies
zeigt an, dass der letzte Selbsttest erfolgreich durchgefiihrt wurde und der FRx
einsatzbereit ist.

HINWEIS: Den FRx stets mit angeschlossenen SMART Pads Elektroden und
eingelegter Batterie aufbewahren, damit der Defibrillator sofort einsatzbereit
ist und tdgliche Selbsttests durchfiihren kann. Schulungselektroden sollten
separat vom FRx aufbewahrt werden, um Verwechslungen wihrend des
Einsatzes zu vermeiden.

EMPFOHLENES ZUBEHOR

Es ist stets zu empfehlen, eine Ersatz-Batterie und eine Ersatz-Elektrodenbox
bereit zu halten. Andere niitzliche Gegenstinde, die mit dem FRx aufbewahrt
werden sollten:

*  Schere — zum Aufschneiden der Kleidung des Patienten, falls notwendig
*  Einweg-Handschuhe — zum Schutz des Benutzers

*  Einweg-Rasierer — zum Rasieren des Brustkorbs, falls Behaarung guten
Elektrodenkontakt verhindert

¢ Taschenmaske oder Gesichtsschutz — zum Schutz des Benutzers

*  Handtuch oder saugfihiges Wischtuch — zum Trocknen der Haut des
Patienten fiir guten Elektrodenkontakt

Philips bietet ein Fast Response Kit, das alle diese Gegenstinde enthilt.
Informationen dazu sieche Anhang A.
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<55 LBS /25 KG

Zubehor fiir Kinder.

Falls die Maglichkeit besteht, dass Sie den Defibrillator an einem Kind unter 25 kg
oder 8 Jahren verwenden miissen, ist es zu empfehlen, den separat verfiigbaren
Kinderschliissel zu bestellen Wenn der Kinderschliissel im FRx installiert ist,
reduziert das Gerit die Defibrillationsenergie automatisch auf 50 Joules und
bietet Anweisungen fiir Kinder, falls die optionalen Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen aktiviert sind. Anweisungen zur Verwendung
des Kinderschlissels sind in Kapitel 3, ,,Verwendung des HeartStart FRx* zu
finden.

Eine Liste mit bei Philips erhiltlichem Zubehor und Schulungsprodukten fiir den
FRx finden Sie in Anhang A.



VERWENDUNG DES HEARTSTART FRX

WICHTIGER HINWEIS: Lesen Sie unbedingt den Abschnitt mit Hinweisen
am Ende des Kapitels sowie alle Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in
Anhang D.

UBERBLICK

Wenn Sie glauben, dass jemand einen plétzlichen Herzstillstand erlitten hat,
gehen Sie schnell und iberlegt vor. Falls ein Helfer verfiigbar ist, bitten Sie die
Person, den Rettungsdienst zu alarmieren, wihrend Sie den FRx holen. Falls Sie
allein sind, gehen Sie wie folgt vor:

*  Alarmieren Sie den Rettungsdienst.

*  Bringen Sie den FRx dann schnell zum Patienten. Falls etwas Zeit
erforderlich ist, um den Defibrillator zu holen, untersuchen Sie den
Patienten und fiihren Sie ggf. Herz-Lungen Wiederbelebung durch, bis
der FRx verfiigbar ist.

*  Falls der Patient ein Kind ist, lesen Sie die Anweisungen zur Behandlung
von Kindern auf Seite | I.

+  Uberpriifen Sie die Umgebung auf brennbare Gase. Verwenden Sie den
FRx nicht bei Vorhandensein von brennbaren Gasen, z.B. in einem
Sauerstoffzelt. Es ist aber ungefahrlich, den FRx bei einem Patienten mit
Sauerstoffmaske einzusetzen.

Bei der Verwendung des Defibrillators zur Behandlung eines Patienten mit
plotzlichem Herzstillstand sind drei grundsitzliche Schritte zu beachten:

I.  Driicken Sie die griine Ein-/Aus-Taste.
2. Befolgen Sie dann die Sprachaufforderungen des FRx.

3. Driicken Sie die blinkende orangefarbene Schocktaste, wenn Sie dazu
aufgefordert werden.
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Driicken Sie die Ein-/Aus-
Taste, um den FRx
einzuschalten.

Elektrodensymbol blinkt.

SCHRITT I: DRUCKEN SIE DIE GRUNE EIN-/AUS-TASTE
Driicken Sie die griinen Ein-/Aus-Taste @

Der FRx weist Sie an, die Kleidung
vom Brustkorb des Patienten zu
entfernen. Falls notwendig, rei3en
oder schneiden Sie die Kleidung auf,
um den Brustkorb des Patienten zu
entbloBen.

SCHRITT 2: BEFOLGEN SIE DANN DIE
SPRACHAUFFORDERUNGEN DES FRx

Nehmen Sie die SMART Pads Il Elektrodenbox aus der Tragetasche. Reinigen
und trocknen Sie die Haut des Patienten und rasieren Sie ggf. (ibermaBige
Behaarung, um guten Elektrodenkontakt mit der bloBen Haut zu gewihrleisten.

Offnen Sie die Elektrodenbox wie unten gezeigt. Ziehen Sie eine Elektrode ab.

Offnen Sie die Elektrodenbox. Ziehen Sie eine Elektrode von der Box ab.

Die Elektrodenposition ist sehr wichtig. Die Symbole auf dem Diagramm fiir die
Platzierung der Elektroden (auf der Vorderseite des FRx) blinken, um lhnen zu
helfen. Bringen Sie die Elektrode genau wie in der folgenden Abbildung gezeigt
auf der Haut des Patienten an. Driicken Sie den selbstklebenden Teil der
Elektroden fest auf. Wiederholen Sie dies mit der anderen Elektrode.



10

Elektrodenposition fiir Erwachsene und Kinder iiber
25 kg oder 8 Jahren (vorne-vorne).

Schocktaste blinkt.

Elektrodenposition fiir Kinder unter 25 kg
oder 8 Jahren (vorne-hinten).

SCHRITT 3: DRUCKEN SIE DIE BLINKENDE ORANGEFARBENE
SCHOCKTASTE, WENN SIE DAZU AUFGEFORDERT WERDEN

Sowie der FRx feststellt, dass die Elektroden am Patienten angelegt
sind, erlischt das Elektrodensymbol. Der FRx leitet die Analyse das
Herzrhythmus des Patienten ein. Das Gerit weist darauf hin, dass
der Patient nicht beriihrt werden darf. Zur Erinnerung beginnt die
Warnlampe zu blinken. Warnlampe

Falls ein Schock erforderlich ist:

Die Warnlampe hort auf zu blinken und bleibt erleuchtet. Die

orangefarbene Schocktaste beginnt zu blinken. Der FRx weist Sie

an, die orangefarbene Schocktaste zu driicken. Sie miissen die

Schocktaste driicken, damit ein Schock ausgel®st wird. Achten Sie | Schocktaste
unbedingt darauf, dass der Patient nicht beriihrt wird, wenn Sie die Taste
driicken. Wenn Sie die Schocktaste driicken, teilt Ihnen der FRx mit, dass ein
Schock ausgeldst wurde. Dann analysiert er automatisch den Herzrhythmus des
Patienten, um zu ermitteln, ob ein weiterer Schock erforderlich ist.

Falls kein Schock erforderlich ist:

Die blaue i-Taste leuchtet auf und zeigt an, dass der Patient beriihrt werden darf.
Gegebenenfalls wird vom FRx darauf hingewiesen, dass eine Herz-Lungen
Wiederbelebung durchgefiihrt werden muss. (Wenn keine Herz-Lungen
Wiederbelebung erforderlich ist, weil sich der Patient beispielsweise bewegt
oder er das Bewusstsein wieder erlangt, halten Sie sich an die ortlichen
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i-Taste blinkt.

Vorschriften, bis Rettungsdienst-personal eintrifft.) Der FRx bietet Ihnen
daraufhin an, die blinkende blaue i-Taste fiir Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen zu driicken.

Fiir Herz-Lungen Wiederbelebungs-Anweisungen:

Driicken Sie die blinkende blaue i-Taste wahrend der ersten

30 Sekunden der Pause fiir die Patientenbehandlung um die Herz-

Lungen Wiederbelebungs-Anweisungen zu aktivieren.” (Wenn der
Kinderschliissel eingelegt ist, bietet der HeartStart Herz-Lungen i-Taste
Wiederbelebungs-Anweisungen speziell fiir Kinder.) Wenn die Pause vorbei ist,
fordert der Defibrillator Sie dazu auf, die Herz-Lungen Wiederbelebung
anzuhalten, damit er den Herzrhythmus des Patienten analysieren kann. Die
durch Herz-Lungen Wiederbelebung verursachte Bewegung kann die Analyse
beeintrichtigen. Vermeiden Sie also jegliche Bewegung, wenn Sie dazu
aufgefordert werden.

BEHANDLUNG VON SAUGLINGEN UND KINDERN

WARNUNG: Herzstillstand wird bei Kindern meistens nicht durch
Herzprobleme hervorgerufen. Geben Sie folgendermaBen vor, wenn bei
einem Kind oder Sdugling ein Herzstillstand vorliegt

* Eine Herz-Lungen Wiederbelebung durch, wihrend eine andere Person
den Rettungsdienst ruft und den FRx holt.

¢ Wenn keine Person in der Nahe ist, fiihren Sie -2 Minuten
Herz-Lungen Wiederbelebung durch, bevor Sie den Rettungsdienst rufen
und den FRx holen.

* Wenn Sie gesehen haben, dass das Kind zusammengebrochen ist, rufen Sie
umgehend den Rettungsdienst und holen dann den FRx.

Sonst sind die ortsiiblichen Vorschriften zu befolgen.

* In der Standardkonfiguration bietet der FRx Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen, wenn Sie in dieser Situation die blaue i-Taste driicken. Die
Standardeinstellung kann jedoch vom medizinischen Direktor mithilfe der separat
erhiltlichen Philips Software gedndert werden. VWeitere Informationen finden Sie in
Anhang F
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Falls der Patient unter 8 Jahren und 25 kg ist und ein Kinderschliissel verfiigbar ist:

‘Q * In dem Schlitz oben in der Mitte der Vorderseite des FRx (siehe
Abbildung links). Der rosafarbene Teil des Schliissels kann gedreht
werden (1) und paBt in den Schlitz (2). Die Vorderseite des Schliissels
liegt dabei flach auf der Oberfliche des FRx, so dass das Diagramm mit
der richtigen Elektrodenplatzierung fiir Kinder zu sehen ist. (Auf der
Riickseite des Kinderschliissels befindet sich ebenfalls ein Diagramm,
das zeigt, wie der Schliissel eingesetzt wird.)

*  Schalten Sie den FRx ein und befolgen Sie die Anweisungen, um die
Kleidung vom Oberkérper des Patienten zu entfernen, so dass Brust
und Riicken frei sind.

*  Platzieren Sie die Elektroden auf Brust und Riicken des Kindes (wie
Installieren Sie den
Kinderschliissel (falls

verfiigbar). angebracht wird.

abgebildet). Es spielt dabei keine Rolle, welche Elektrode wo

HINWEIS: Es ist unwichtig, ob der Kinderschliissel vor oder direkt nach dem
Einschalten des FRx eingesetzt wird. Wichtig ist, dass der Schliissel vor dem
Anlegen der Elektroden am Patienten eingesetzt wird.

Wenn der Kinderschliissel eingesetzt ist, meldet der FRx ,Kindermodus*,
reduziert automatisch die Energieabgabe von den fiir Erwachsene erforderlichen
150 J auf 50 J>k und liefert optionale Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen fiir Kinder.

Wenn der Kinderschlissel wahrend der Verwendung entfernt wird, meldet der
FRx ,,Erwachsenenmodus®. Alle ausgel6sten Schocks verwenden die
Energiemenge fiir Erwachsene, und Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen sind fiir die Herz-Lungen Wiederbelebung von Erwachsenen.

* Diese verminderte Energiemenge ist moglicherweise fiir die Behandlung von
Erwachsenen nicht ausreichend
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Falls der Patient unter 8 Jahren und 25 kg ist, aber KEIN Kinderschliissel verfiigbar ist:
+  VERZOGERN SIE DIE BEHANDLUNG NICHT.

*  Schalten Sie den FRx ein und befolgen Sie die Anweisungen, um die
Kleidung vom Oberkérper des Patienten zu entfernen, so dass Brust
und Riicken frei sind.

e Platzieren Sie eine Elektrode in der Mitte des Brustkorbs zwischen den
Brustwarzen und die andere auf dem Riicken (vorne-hinten).

Fiir Patienten iiber 25 kg oder 8 Jahren, oder falls Gewicht und Alter nicht genau
bekannt sind:

+  VERZOGERN SIE DIE BEHANDLUNG NICHT.

*  Schalten Sie den FRx ein, ohne den Schliissel einzusetzen und befolgen
Sie die Anweisungen, um die Kleidung vom Brustkorb des Patienten zu
entfernen.

*  Platzieren Sie die Elektroden wie auf den Elektroden abgebildet (vorne-
vorne). Stellen Sie sicher, dass die Elektroden keinen Kontakt
miteinander haben.

EINTREFFEN DES RETTUNGSDIENSTPERSONALS

Wenn der Rettungsdienst eintrifft und die Patientenversorgung iibernimmt, wird
eventuell zur Uberwachung des Patienten ein anderer Defibrillator
angeschlossen. Je nach Ausriistung verwendet das Rettungsdienstpersonal
vielleicht auch andere Elektroden. In diesem Fall sollten die SMART Pads I
Elektroden entfernt werden. Moglicherweise bendtigt das
Rettungsdienstpersonal eine Zusammenfassung der im FRx zuletzt”
gespeicherten Verwendungsdaten. Um die Zusammenfassung zu héren, halten
Sie die i-Taste gedriickt, bis der FRx ein Tonsignal abgibt.

HINWEIS: Nachdem der Rettungsdienst die SMART Pads Il Elektroden vom
Patienten entfernt hat, entfernen Sie den Kinderschliissel (falls verwendet)
und installieren Sie einen neuen Elektrodensatz, bevor Sie den FRx wieder
einsatzbereit machen. So ist gewihrleistet, dass er immer einsatzbereit ist.

* Einzelheiten tiber die Datenspeicherung finden Sie in Kapitel 4, ,,Nach dem Einsatz des
HeartStart FRx".
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DENKEN SIE DARAN

Entfernen Sie vor dem Anlegen der Elektroden alle Medikamentenpflaster
und Klebstoffriickstinde vom Brustkorb des Patienten.

Bringen Sie die Elektroden nicht direkt iiber einem implantierten
Herzschrittmacher oder Defibrillator an. Die Position eines implantierten
Gerits sollte an einer auffilligen Wolbung mit chirurgischer Narbe zu
erkennen sein.

Die Elektroden diirfen weder andere Elektroden noch Metallteile beriihren,
die Kontakt mit dem Patienten haben.

Falls die Elektroden nicht gut haften, priifen Sie, ob der Klebstoff
eingetrocknet ist. Jede Elektrode verfiigt iiber Klebstoffgel. Falls sich das Gel
nicht klebrig anfiihlt, ersetzen Sie die Elektroden durch einen neuen Satz.
(Um den Umgang mit der Elektrode zu erleichtern, ist der Bereich um das
Elektrodenkabel gelfrei.)

Halten Sie den Patienten wahrend der Rhythmusanalyse still und vermeiden
Sie jealiche Bewegung in der Nahe des Patienten. Der Patient und die
Elektroden diirfen nicht beriihrt werden, wihrend die Warnlampe leuchtet
oder blinkt. Falls der FRx aufgrund elektrischer Stérungen (Artefakten)
nicht analysieren kann, weist er Sie an, jegliche Bewegung zu beenden und
den Patienten nicht zu beriihren. Falls die Stérungen langer als 30 Sekunden
anhalten, legt der FRx eine kurze Pause ein, damit Sie die Stérung beheben
kénnen und setzt die Analyse dann fort.

Den FRx nur dann ein Schock ausgel6st wird, wenn die blinkende
orangefarbene Schocktaste gedriickt wird, sobald die Anweisung gegeben
wird. Wenn Sie die Schocktaste nicht innerhalb von 30 Sekunden nach der
Aufforderung durch den Defibrillator driicken, entladt er sich und (fiir das
erste HLWk-Intervall) gibt eine Erinnerung aus, um sicherzustellen, dass der
Rettungsdienst alarmiert wurde. Dann wird ein HLVWV-Intervall begonnen.
Dann beginnt er mit einem Herz-Lungen Wiederbelebungsintervall. Hiermit
soll die Unterbrechung der Herz-Lungen Wiederbelebung minimiert und
durchgehende Patientenbetreuung sichergestellt werden.

Wihrend das Gerit darauf wartet, dass Sie die Schocktaste driicken, setzt
der FRx die Rhythmusanalyse fort. Falls sich der Herzrhythmus des
Patienten andert, bevor Sie die Schocktaste driicken, und ein Schock nicht
mehr erforderlich ist, entladt sich der Defibrillator und weist darauf hin,
dass kein Schock mehr notwendig ist.

Falls Sie den Defibrillator aus irgendeinem Grund ausschalten méchten,
konnen Sie die Ein-/Aus-Taste driicken — und mindestens eine Sekunde lang
gedriickt halten — um das Gerit in den Bereitschaftsmodus
zuriickzuschalten.
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4 NACH DEM EINSATZ DES HEARTSTART FRX

NACH JEDEM EINSATZ

Uberpriifen Sie das Gehiuse des FRx auf
Schiden, Verschmutzung oder Kontaminierung.
Falls Anzeichen einer Beschidigung zu erkennen
sind, wenden Sie sich an Philips fiir technische
Hilfe. Falls der Defibrillator verschmutzt oder
kontaminiert ist, sdubern Sie das Gerit unter
Beachtung der in Kapitel 5, ,,Wartung des
HeartStart FRx* angefiihrten Richtlinien.

Die Einweg-Elektroden miissen nach der
Verwendung ausgetauscht werden. Die
Verpackung der SMART Pads Il &6ffnen und die
Elektrodenbox (A) herausnehmen. Die Box erst
dffnen, wenn die Elektroden in einem Notfall
tatsdchlich benétigt werden. Den Stecker des Pad-
Kabels in den Anschluss am FRx (B) einstecken.
Die ungeéffnete Elektrodenbox im dafiir
vorgesehenen Fach in der Defibrillator-
Tragetasche aufbewahren.

Den Stecker der neuen SMART Pads Il
Elektroden an den FRx anschlieBen.

Verbrauchsmaterial und Zubehér auf Schaden
prifen und das jeweilige Verfallsdatum
Uberprifen. Austauschen gebrauchter,

A. Elektrodenbox aus der
Verpackung entfernen.

B. Schlief3en Sie den
Elektrodenstecker an.

beschidigter oder abgelaufener Teile. Das Verfallsdatum der
angeschlossenen neuen Elektroden auf einem neuen Wartungsetikett
notieren. Beim Austauschen der Ersatz-Elektroden und/oder der Ersatz-
Batterie das entsprechende Datum auf dem Wartungsetikett notieren, wie
in Kapitel 2 beschrieben. Dann das Priifprotokoll/Wartungsheft signieren

und mit dem Datum versehen.
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5. Die Batterie fir fiinf Sekunden
herausnehmen, es sei denn, das Protokoll
sieht dies nicht vor. Dann die Batterie wie
folgt wieder einsetzen: Das untere Ende der
Batterie (A) in den unteren Teil des Faches
auf der Riickseite des FRx einlegen und das
obere Ende der Batterie (Verriegelung) fest in
das Fach driicken, bis die Batterie horbar
einrastet (B).

6. Sobald die Batterie eingelegt wurde, fiihrt der FRx automatisch einen
Selbsttest durch. Bei Anweisung die Schocktaste und die Ein-/Aus-Taste
driicken. Darauf achten, dass der Selbsttest bis zum Abschluss ausgefiihrt
wird. Wenn der Selbsttest abgeschlossen ist, meldet der FRx das Ergebnis,
und gibt die Anweisung, im Falle eines Notfalls die griine Ein-/Aus-Taste zu
driicken. (Die griine Taste nur in einem Notfall driicken.) Der FRx schaltet sich
aus und wechselt in den Standby-Betrieb. Das griine Bereit-Laimpchen blinkt
und zeigt hierdurch an, dass der FRx einsatzbereit ist.”

HINWVEIS: Den FRx stets mit angeschlossenen SMART Pads Elektroden und
eingelegter Batterie aufbewahren, damit der Defibrillator sofort einsatzbereit
ist und tagliche Selbsttests durchfiihren kann.

7. Bringen Sie den FRx an seinen normalen Aufbewahrungsort zuriick, so dass
er im Bedarfsfall einsatzbereit ist. Das aktuelle Priifprotokoll/VWartungsheft
bei der Defibrillator-Wandhalterung oder dem Wandschrank aufbewahren.

FRX-DATENSPEICHERUNG

Der FRx speichert automatisch Daten iiber den letzten klinischen Einsatz im
internen Speicher. Die gespeicherten Daten kénnen einfach auf einen PC oder
Handheld-Computer iibertragen werden, auf dem die entsprechende
Anwendung der Philips HeartStart Event Review Datenverwaltungs-
Softwaresuite installiert ist. Event-Review-Software ist ausschlieBlich fiir den
Einsatz durch ausgebildetes Personal vorgesehen. Informationen tiber HeartStart
Event Review sind online unter www.philips.com/eventreview verfiigbar.

* Wenn eine Batterie eingelegt ist, wechselt der FRx nach dem Ausschalten in den
Standby-Betrieb. Dies bedeutet, dass er einsatzbereit ist.
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Befolgen Sie hinsichtlich umgehender Dateniibertragung nach Einsatz des FRx
die ortsiiblichen Vorschriften.” Einzelheiten iiber Dateniibertragung und Timing
sind in der Dokumentation von Event Review zu finden.

Zu den vom FRx automatisch gespeicherten Daten gehéren eine Zusammen-
fassung der letzten Verwendungsdaten und detaillierte Daten liber die letzte
klinische Verwendung. Sie kénnen eine gesprochene Zusammenfassung des
letzten Defibrillatoreinsatzes abrufen, indem Sie die i-Taste gedriickt halten, bis
das Gerit einen Signalton abgibt. Der FRx teilt lhnen mit, wie viele Schocks
ausgelost wurden und wie viel Zeit seit dem Einschalten verstrichen ist. Die
Zusammenfassung ist jederzeit verfiigbar, wenn der Defibrillator einsatzbereit ist
(Batterie und Elektroden sind installiert und der Defibrillator ist nicht
eingeschaltet) oder wihrend eines tatsichlichen Einsatzes. VWenn die Batterie
entfernt wird, werden die Ubersichtsdaten der letzten Verwendung geléscht.

Zu den im internen Speicher gespeicherten letzten Verwendungsdaten gehoren:

*  EKG-Aufzeichnungen (maximal 15 Minuten nach dem Anbringen der
Elektrodent )

*  der Status des FRx (komplettes Ereignis)
* die Rhythmusanalysen des FRx (komplettes Ereignis)

* die gespeicherten Ereignisse fiir die verstrichene Zeit (vollstindiger
Vorfall)

* Der FRx speichert automisch 30 Tagelang Informationen uber den letzten klinischen
Einsatz im internen Speicher, so dass die Daten auf einen Computer heruntergeladen
werden konnen, der die geeignete Event-Review-Software ausfiihrt. (Falls die Batterie
wihrend dieses Zeitraums entfernt wird, bleiben die Dateien im Defibrillator
gespeichert. Nach dem Wiedereinlegen der Batterie, verbleiben die letzten EKG-
Aufzeichnungen fiir weitere 30 Tage im Speicher des Defibrillators.) Danach wird die
letzte EKG-Aufzeichnung automatisch geldscht, um das Gerit fiir den nichsten Einsatz
vorzubereiten.

T Falls die von einem vorherigen Einsatz stammenden EKG-Aufzeichnungen nicht
geléscht wurden, steht moglicherweise weniger Zeit fiir neue EKG-Aufzeichnungen
zur Verfiigung.
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WARTUNG DES HEARTSTART FRX

ROUTINEMABIGE WARTUNG

Die Wartung des FRX ist sehr einfach. Der Defibrillator fiihrt jeden Tag einen
Selbsttest durch. Dariiber hinaus erfolgt jedes Mal ein Batterie-Einbautest, wenn
eine Batterie im Gerit installiert wird. Die umfassende Selbsttestfunktion des
Defibrillators macht eine manuelle Kalibrierung unnétig.

WARNUNG: Elektroschockgefahr. Offnen Sie den FRx nicht, entfernen Sie
keine Abdeckungen und versuchen Sie nicht Reparaturen vorzunehmen. Es
gibt keine vom Anwender reparierbaren Teile im FRx. Falls eine Reparatur
erforderlich ist, senden Sie den FRx an ein autorisiertes Servicezentrum.

DENKEN SIE DARAN:

* Bewahren Sie den Defibrillator nicht ohne angeschlossene Elektroden auf.

Der Defibrillator gibt sonst Signaltone ab und die i-Taste beginnt zu blinken.

* Den FRx nicht mit installiertem Kinderschliissel lagern.

* Der FRx fiihrt tagliche Selbsttests aus. Solange die griine Bereitschaftslampe
blinkt, ist es NICHT notwendig, den Defibrillator durch Auslésen eines
Batterie-Einbautests erforderlich zu testen. Der Test verbraucht
Batteriestrom, was dazu fiihren kann, dass die Batterie vorzeitig entleert
wird.

SWILSAS TVDIdIW SdITIHd



PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

PERIODISCHE UBERPRUFUNGEN

Mit Ausnahme der nach jedem Einsatz des FRx empfohlenen Tests ist die
Wartung auf die folgenden periodischen Uberpriifungen beschrinkt.

+  Uberpriifen Sie die griine Bereitschaftslampe. Falls die griine
Bereitschaftslampe nicht blinkt, lesen Sie unter ,,Hinweise zur
Fehlerbehebung* nach.

*  Ersetzen Sie gebrauchte, beschidigte oder abgelaufene Zubehor- und
Ersatzteile.

+  Uberpriifen Sie das Gehiuse des Defibrillators. Falls Risse oder andere
Anzeichen einer Beschidigung zu erkennen sind, wenden Sie sich an
Philips fiir technische Hilfe.

Die regelmaBigen Uberpriifungen im Priifprotokoll/VWartungsheft notieren.

REINIGUNG DES FRX

Das Gehduse des HeartStart des FRx kann mit einem in Seifenwasser,
Chlorbleiche (2 EBloffel pro Liter Wasser), auf Ammoniak basierendem
Reinigungsmittel oder Isopropylalkohol (70%-L6sung) angefeuchteten weichen
Tuch gereinigt werden. Es wird empfohlen, die Tragetasche mit einem weichen,
in Seifenlauge angefeuchteten Tuch zu reinigen.

DENKEN SIE DARAN:

» Verwenden Sie zum Reinigen des FRx und des Zubehors keine starken
Losungsmittel wie z.B. Azeton oder azetonhaltige Reinigungsmittel,
Scheuermittel oder enzymatische Reiniger.

* Tauchen Sie den FRx nicht in Fliissigkeiten. Der FRx und das Zubehor
diirfen nicht sterilisiert werden.

ENTSORGUNG DES FRX

Der FRx und das Zubehoér miissen gemaB den &rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.
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HINWEISE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Die griine Bereitschaftslampe des FRx zeigt an, dass der Defibrillator
einsatzbereit ist.

*  Wenn die Bereitschaftslampe blinkt: Der FRx hat den Batterie-
Einbautest und den letzten periodischen Selbsttest bestanden und ist
einsatzbereit.

*  Wenn die Bereitschaftslampe konstant leuchtet: Der FRx befindet sich
im Einsatz oder fiihrt einen Selbsttest durch.

*  Wenn die Bereitschaftslampe aus ist, der FRx Tonsignale abgibt und die
i-Taste blinkt: ein Selbsttestfehler ist aufgetreten, ein Problem mit den
Elektroden liegt vor, der Kinderschlissel ist noch installiert oder die
Batterie ist schwach. Driicken Sie die i-Taste, um Anweisangen zu
erhalten.

*  Wenn die Bereitschaftslampe aus ist, der FRx aber keine Tonsignale
abgibt und die i-Taste nicht blinkt: Es ist kein Batterie eingelegt, die
Batterie ist leer oder der Defibrillator muB3 repariert werden.
Wechseln Sie die Batterie aus und fiihren Sie einen Selbsttest durch.
Solange der FRx den Selbsttest besteht, konnen Sie davon ausgehen,
dass er einsatzbereit ist.

Detaillierte Informationen {iber Testen und Fehlerbehebung finden Sie in
Anhang G.
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ZUBEHOR

Zubehor fiir den HeartStart FRx Defibrillator 861304 ist von Ihrem &rtlichen

Philips Vertreter oder online unter www.philips.com/heartstart erhaltlich.

*  Batterie (Es wird empfohlen, eine Ersatz-Batterie bereit zu halten)
[REF: M5070A]

*  HeartStart SMART Pads Il Elektroden [REF: 989803139261] (Ersatz
empfohlen)

*  Tragetaschen
*  FRx Tragetasche [REF: 989803139251]

*  Wasserdichter Hartschalen-Systemkoffer aus Kunststoff [REF: YC]

»  Defibrillatorschrianke und Wandhalterungen
*  AED-Wandhalterung [REF: 989803 170891]
*  Geriteschrank fiir die Wandmontage, Basismodell
[REF: 989803136531]
*  Geriteschrank fiir die WWandmontage, Premiummodell
[REF: PFE7024D]
*  Defibrillatorschrank, Halb-Einbau [REF: PFE7023D]

*  AED-Schilder
*  AED-Schild, rot [REF: 989803170901]
*  AED-Schild, griin [REF: 98980317091 1]
*  AED-Hinweisschild, rot [REF: 989803170921]
*  AED-Hinweisschild, griin [REF: 989803170931]

*  Kinderschliissel [REF: 98980313931 1]

*  Fast Response Kit (enthilt Taschenmaske, Einweg-Rasierer, 2 Paar Einweg-

Handschuhe, Notfallschere und saugfihiges Tuch) [REF: 68-PCHAT]

* Einige Teile sind in den USA verschreibungspflichtig.
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Datenverwaltungssoftware

HeartStart Configure Software [REF: 861487]

HeartStart Data Messenger Software [REF: 861451]
HeartStart Event Review Software [REF: 861489]

HeartStart Event Review Pro Software [REF: 861431]
HeartStart Event Review Pro Software, Upgrade [REF: 861436]

Infrarotadapter zur Verwendung mit der HeartStart Event Review Software
[REF: ACT-IR]

HeartStart FRx Defibrillator Kurzanleitung [REF: 989803138621]
Schulung

HeartStart Schulungselektroden Il (Kit mit einem Satz
Schulungselektroden Il in Schulungselektrodenkassette,
Elektrodenplatzierungshilfe fir Erwachsene, Bedienungsanleitung und
illustrierte Anleitung) [REF: 989803139271]
Ersatz-Schulungselektroden Il (ein Paar Schulungselektroden auf
Einwegfolie zur Verwendung in der mit den HeartStart
Schulungselektroden Il gelieferten Schulungselektrodenkassette)
[REF: 989803139291]

Elektrodenplatzierungshilfe fiir Erwachsene [REF: M5090A]
Elektrodenplatzierungshilfe fiir Kinder [REF: 989803139281]
HeartStart FRx Defibrillator Schulungsset fiir Ubungsleiter, NTSC
[REF: 989803139321] oder PAL [REF: 989803139331]

HeartStart FRx Defibrillator Schulungs-DVD [REF: 989803 139341]
Interner Puppenadapter [REF: M5088A]

Externer Puppenadapter, 5er-Pack [REF: M5089A]
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AED
AED-Betriebsart

Analyse
Arrhythmien
Artefakt

Batterie

Bereitschaftslampe

Bereitschaftsmodus

Defibrillation

Ein-/Aus-Taste

EKG

TERMINOLOGIE-GLOSSAR

Die in diesem Glossar aufgefiihrten Termini sind im Zusammenhang mit dem
Philips HeartStart FRx Defibrillator 861304 und dessen Einsatz definiert.

Automatisierter externer Defibrillator (oder halbautomatisierter Defibrillator).

Die normale Behandlungs-Betriebsart des HeartStart FRx Defibrillators. Diese
Betriebsart bietet gesprochene Anweisungen und erlautert dem Helfer das
Platzieren der selbsthaftenden Elektroden, das Warten auf die Rhythmusanalyse
und ggf. das Auslsen eines Schocks.

Siehe ,,SMART Analyse“.
Ein ungesunder, oft unregelmiBiger Herzschlag.

Elektrische ,,Storungen®, die durch Muskelbewegungen, Herz-Lungen
Wiederbelebung, Patiententransport oder statische Aufladung verursacht
werden und die Rhythmusanalyse beeintrichtigen kénnen.

Der versiegelte Lithium-Mangan-Dioxyd-Akku zum Betreiben des HeartStart
FRx Defibrillators. Er wird in einer Packung geliefert, die in das Fach an der
Riickseite des Defibrillators passt.

Eine griine LED, die die Einsatzbereitschaft des HeartStart FRx Defibrillators
anzeigt. Eine blinkende Bereitschaftslampe bedeutet, dass der Defibrillator
einsatzbereit ist. Eine konstant leuchtende Bereitschaftslampe bedeutet, dass der
Defibrillator in Betrieb ist.

Der Betriebsmodus des HeartStart FRx Defibrillators, wenn ein Akku eingelegt
und das Geridt zwar ausgeschaltet, bei Bedarf jedoch einsatzbereit ist. Wird
durch das blinkende griine Statuslampchen angezeigt.

Beenden der Herfibrillation durch Anwenden elektrischer Energie.

Eine griine Taste an der Vorderseite des HeartStart FRx Defibrillators.

Wenn die Ein-/Aus-Taste gedriickt wird, wihrend sich der Defibrillator im
Bereitschaftsmodus befindet, wird er eingeschaltet. Durch Driicken und
Gedriickthalten der Ein-/Aus-Taste fiir eine Sekunde wird der Defibrillator
ausgeschaltet und entladen. AuBerdem beendet das Driicken der Ein-/Aus-Taste
den Batterie-Einbautest, der beim Einlegen einer Batterie automatisch gestartet
wird.

Elektrokardiogramm, eine Aufzeichnung des elektrischen Rhythmus des
Herzens, wie durch die Defibrillationselektroden erkannt.
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Elektroden

Fibrillation

HeartStart Event Review

Herz-Lungen
Wiederbelebung

Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Anweisungen

Infrarot (IR)-
Kommunikation

i-Taste

Kinderschlussel

Siehe ,,SMART Pads II*.

Eine Storung des normalen Herzrhythmus, die zu chaotischer, unorganisierter
Herzaktivitit fiihrt, sodass das Blut nicht effektiv gepumpt werden kann.
Kammerflimmern (Flimmern in den Herzkammern) steht im Zusammenhang mit
dem plotzlichem Herzstillstand.

Eine Datenverwaltungs-Softwaresuite fiir den Einsatz durch ausgebildetes
Personal zur Uberpriifung und Analyse der Verwendung des FRx Defibrillators
durch Patienten und fiir autorisiertes Personal zum Andern der FRx-
Konfiguration. Informationen sind von Philips oder im Internet unter
www.philips.com/eventreview verfiigbar.

Ein Verfahren zur kiinstlichen Herzkompressionen mit Beatmung.

Grundsitzliche miindliche Anweisungen fiir die Herz-Lungen Wiederbelebung,
einschlieBlich Handposition, Beatmung sowie Tiefe und Timing der
Kompressionen, die vom FRx erteilt werden, wenn die blinkende blaue i-Taste
wihrend der ersten 30 Sekunden der Pause zwecks Patientenbehandlung
gedriickt wird.

Eine Methode zum Senden von Informationen unter Verwendung eines
besonderen Teils des Lichtspektrums. Die Methode wird zum Ubertragen von
Informationen zwischen dem HeartStart FRx Defibrillator und einem Computer
verwendet, auf dem die HeartStart Event-Review-Software ausgefiihrt wird.

Eine blaue ,Informationstaste* an der Vorderseite des HeartStart FRx
Defibrillators. Wenn die i-Taste innerhalb der 30 Sekunden gedriickt wird, die
sie wihrend der Pause zur Patientenbehandlung aufleuchtet, bietet der FRx
CPR-Anweisungen;* wenn die i-Taste gedriickt wird, wahrend sie blinkt und der
FRx einen Signalton abgibt, liefert der FRx Hinweise zur Fehlerbehebung. Wird
die i-Taste zu einem anderen Zeitpunkt gedriickt und gedriickt gehalten, bis ein
Signalton ertont, bietet der FRx Informationen (iber den letzten klinischen
Einsatz sowie den Geritestatus. Wenn die i-Taste aufleuchtet (nicht blinkt), darf
den Benutzer den Patienten gefahrlos beriihren.

Dieser ,,Schiissel“ wird zur Defibrillation von Patienten unter 8 Jahren oder 25
kg empfohlen, die moglicherweise von plétzlichem Herzstillstand betroffen sind.
Wenn der Schliissel in den dafiir vorgesehenen Schlitz an der Vorderseite des
FRx eingesetzt wird, zeigt er die richtige Elektrodenposition fiir diese jungen
Patienten mithilfe blinkender Symbole an. Mit installiertem Kinderschlissel
reduziert der HeartStart FRx die Energie jedes Schocks automatisch auf 50 ] und

* Wird die i-Taste fiir Herz-Lungen Wiederbelebungs-Anweisungen wihrend einer
SMART KSE-Pause gedriickt, wird die Hintergrundiiberwachung ausgeschaltet.
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Konfiguration

KSE

KSE-Pause

Nicht schockbarer
Rhythmus

Pause zur
Patientenbehandlung

Periodischer Selbsttest

Plotzlicher Herzstillstand

Protokoll

Protokollpause

liefert fiir Kinder angebrachte Herz-Lungen Wiederbelebungs-Anweisungen
(falls ausgewihlt).

Die Einstellungen fiir alle Betriebsoptionen des HeartStart FRx Defibrillators,
einschlieBlich des Behandlungsprotokolls. Die werkseitig vorgegebene
Standardkonfiguration kann durch autorisiertes Personal mithilfe der HeartStart
Event Review Software modifiziert werden.

,,Kein Schock empfohlen®. Eine vom HeartStart FRx Defibrillator getroffene und
auf der Analyse der Herzrhythmus des Patienten beruhende Entscheidung, dass
kein Schock erforderlich ist.

Eine vom HeartStart FRx Defibrillator nach einer KSE-Entscheidung (kein
Schock empfohlen) eingelegte Pause. Diese Pause kann als ,,Standard*-KSE-
Pause oder ,,SMART*-KSE-Pause konfiguriert werden. Wihrend einer Standard-
KSE-Pause fiihrt der Defibrillator keine Hintergrundiiberwachung des
Patientenrhythmus durch. Wihrend einer SMART-KSE-Pause erfolgt eine
Hintergrundiberwachung. Falls der Defibrillator einen schockbaren Rhythmus
ohne Artefakte erkennt, beendet er die Pause und beginnt die Rhythmusanalyse.
Wenn der HeartStart FRx Artefakte wie die bei der Herz-Lungen-
Wiederbelebung entstehenden erkennt oder wenn der Benutzer fiir
Anweisungen zur Herz-Lungen-Wiederbelebung wihrend einer SMART KSE-
Pause die i-Taste driickt, beendet der Defibrillator die Pause nicht fur eine
Rhythmusanalyse, um die weitere Durchfilhrung der Herz-Lungen-
Wiederbelebung zu erméglichen.

Ein Herzrhythmus, der aufgrund der Entscheidung des HeartStart FRx
Defibrillators nicht fiir eine Defibrillation geeignet ist.

Eine definierte Periode zur Bewertung und Behandlung des Patienten sowie fiir
Herz-Lungen Wiederbelebung. Siehe ,,KSE-Pause* und ,,Protokollpause®.

Tagliche, wochentliche und monatliche Tests, die vom HeartStart FRx
Defibrillator automatisch durchgefiihrt werden, wenn er sich im
Bereitschaftsmodus befindet. Die Tests liberwachen viele Schliisselfunktionen
und Parameter des Defibrillators, einschlieBlich Akkukapazitit,
Elektrodenbereitschaft und Status der internen Stromkreise.

Das plotzliche Anhalten des Herzpumprhythmus, begleitet von Ohnmacht,
Fehlen der Atmung und Fehlen eines wahrnehmbaren Pulses.

Eine Folge von Aktionen des HeartStart FRx Defibrillators als Anleitung fiir die
Patientenpflege im AED-Betriebsart.

Eine vom HeartStart FRx Defibrillator nach einer Schockserie eingelegte Pause,
wihrend der ein Helfer ggf. Herz-Lungen Wiederbelebung durchfiihren kann.
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Rhythmusanalyse
Schneller Schock

Schocktaste

Schockbarer Rhythmus

SMART Analyse

SMART-KSE-Pause

SMART Pads I

SMART Zweiphasen
Wellenform

Standard-KSE-Pause

Warnlimpchen

Wellenform
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Der Defibrillator fiihrt wahrend dieser Pause keine Hintergrund- iiberwachung
des Herzrhythmus des Patienten durch.

Siehe ,,SMART Analyse*.

Die Fahigkeit des FRx, einen Defibrillationsschock sehr schnell nach Ablauf der
Pause zur Patientenbehandlung auszul6sen, und zwar in der Regel innerhalb von
8 Sekunden.

Eine orangefarbene Taste mit Blitzsymbol an der Vorderseite des HeartStart FRx
Defibrillators. Die Schocktaste blinkt, wenn ein Schock empfohlen wird. Sie
miissen die Taste driicken, damit ein Schock abgegeben wird.

Ein Herzrhythmus, bei dem der HeartStart FRx Defibrillator erkennt, dass
defibrilliert werden kann, z.B. Kammerflimmern und bestimmte ventrikulire
Tachykardien in Zusammenhang mit plotzlichem Herzstillstand.

Der urheberrechtlich geschiitzte Algorithmus, der vom HeartStart FRx
Defibrillator verwendet wird, um den Patientenherzrhythmus zu analysieren und
festzustellen, ob ein Schock angebracht ist.

Siehe ,,KSE-Pause”.

Die vom HeartStart FRx Defibrillator zur Defibrillation von Patienten jeden
Alters und Gewichts verwendeten selbsthaftenden Elektroden. Die Elektroden
werden auf dem entbl6Bten Brustkorb des Patienten angebracht und zum
Erkennen des Patientenherzrhythmus sowie zur Ubertragung des
Defibrillationsschocks verwendet.

Die vom HeartStart FRx Defibrillator verwendete patentierte Niedrigenergie-
Defibrillationsschock-Wellenform. Es handelt sich um eine
impedanzkompensierte, zweiphasische Wellenform. Sie liefert 150 Joules,
nominal, mit einer Belastung von 50 Ohm. Mit installiertem Kinderschliissel
liefert sie 50 Joules, nominal, mit einer Belastung von 50 Ohm.

Siehe ,,KSE-Pause”.

Eine Lampe an der Vorderseite des HeartStart FRx Defibrillators. Sie blinkt
wihrend der Rhythmusanalyse und bleibt erleuchtet, wenn ein Schock
empfohlen wird, um daran zu erinnern, den Patienten nicht zu beriihren.

Siehe ,,SMART Zweiphasen-Wellenform®.
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GLOSSAR DER SYMBOLE/STEUERELEMENTE

Beschreibung

Ein-/Aus-Taste. Griin. Wenn die Ein-/Aus-Taste gedriickt wird, wihrend sich
der Defibrillator im Bereitschaftsmodus befindet, wird er eingeschaltet. Durch
Driicken der Ein-/Aus-Taste und Gedriickthalten fiir eine Sekunde wird der
Defibrillator ausgeschaltet und entladen. AuBerdem beendet das Driicken der
Ein-/Aus-Taste den Batterie-Einbautest, der beim Einlegen einer Batterie
automatisch gestartet wird.

Informationstaste (i-Taste). Blau. Wenn Sie die i-Taste driicken, wahrend diese
in einer Pause zur Patientenbehandlung blinkt, werden in der Standard-
konfiguration Herz-Lungen Wiederbelebungs-Anweisungen gegeben. Durch
Driicken der Taste, wenn diese blinkt und der Defibrillator einen Signalton
abgibt, werden Anweisungen zur Fehlerbehandlung ausgegeben. Sie kénnen die
Taste jederzeit driicken und gedriickt halten, bis ein Signalton ertént, um
Informationen liber den letzten klinischen Einsatz des Defibrillators abzurufen.

Ein kurzes Driicken der Taste im Bereitschaftsmodus ruft den Geritestatus ab.

Warnlampe. Blinkt wahrend der Rhythmusanalyse und leuchtet konstant, wenn
ein Schock empfohlen wird, um daran zu erinnern, den Patienten nicht zu
beriihren.

Schocktaste. Orangefarbene. Wenn ein Schock erforderlich ist, blinkt die
Taste, wahrend der Defibrillator aufgeladen wird. Der Defibrillator weist den
Benutzer an, die Schocktaste zu driicken, um einen Schock auszuldsen.

Siehe Betriebsanleitung.

Lithium-Mangandioxid-Batterie.

Eine Batterie in der Packung.

Die Batterie nicht zertrimmern.

Die Batterie nicht groBer Hitze oder offenen Flammen aussetzen. Die Batterie
nicht verbrennen.
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Symbol

>

IP55
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<48 HR (= 60C (140F)
<85%

-20C (-4F)

Beschreibung

Die Batterie nicht zerstéren und das Gehiuse nicht 6ffnen.

Die Batterie nicht Feuchtigkeit aussetzen.

Vorsichtig behandeln.

Diese Seite auf.

Defibrillationsschutz. Defibrillationsgeschiitzt, Patientenanschluss des Typs BF.

Erfillt IEC 529 Klasse IPx5 fiir Spritzwasserschutz und Klasse IP5x fiir Schutz
vor festen Objekten (Staubschutz).

Zertifiziert durch die Canadian Standards Association.

Erfillt die Anforderungen der europiischen Direktive 93/42/EEC fiir
medizinische Gerite.
Erfiillt die Anforderungen der zutreffenden europiischen Direktiven.

Gedruckt auf wiederverwertetem Papier.

Lagerbedingungen (siehe zugehériges Thermometersymbol).

Transportbedingungen (siehe zugehoriges Thermometersymbol).

Umgebungsanforderungen (Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit).
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Beschreibung

Installieren Sie die Batterie im Defibrillator vor dem auf dem Etikett
angegebenen Datum (MM-]J))).

Referenznummer.

Seriennummer.

Fertigungsnummer.

Herstellungsdatum (nur 989803139301).

Gefihrliche Giiter der Klasse 9. (Frachttransport-Vorschriften erfordern
Symbol auf der VerpackunsauBenseite zur Identifizierung von Lieferungen, die
Lithium-Batterien enthalten.)

Nur auf HeartStart SMART Pads Il 989803139261) Es handelt sich um Einweg-

Elektroden zur einmaligen Patientenbehandlung.

Inhalt: ein Satz mit zwei Defibrillationselektroden.

Lagern Sie die Elektroden zwischen 0° and 50° C.

Dieses Produkt enthilt kein Naturkautschuklatex.

Dieses Produkt ist nicht steril.

Elektroden nach 24 Stunden auswechseln.
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Symbol

Y

MM -YYYY

Rx only

2010 GUIDELINES

Beschreibung

Ablauf (siehe zugehoériges datumsymbol).

Verfallsdatum.
Laut amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerit nur durch einen Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Nicht zur Verwendung mit den Laerdal Defibrillatormodellen 911, 1000, 2000
oder 3000 vorgesehen.

Nicht zur Verwendung mit HeartStart HS| Defibrillatoren.

PaBt in Philips HeartStart Anschliisse, einschlieBlich FR2+ und MRx.

Abbildung der richtigen Elektrodenposition.

Zur Verwendung fir Sauglinge und Kinder unter 25 kg.

Kinderschlissel in den Schlitz am FRx einsetzen.

Entsorgen Sie sie unter Beachtung aller zutreffenden landesweiten und
ortlichen Vorschriften.

Dies bedeutet, dass der Vorrichtung entsprechend den Richtlinien 2010
optimiert ist.
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Brennbare Gase

Batterie

Fliissigkeiten

Zubehor

Patientenbehandlung

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

Es ist sehr wichtig zu wissen, wie der HeartStart FRx Defibrillator sicher
verwendet wird. Bitte lesen Sie diese Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
sorgfiltig durch.

Eine Warnung beschreibt etwas, was zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod fithren kann. Eine VorsichtsmaBnahme beschreibt etwas, was
geringfligige Verletzungen, eine Beschiddigung des HeartStart, Verlust der im
HeartStart gespeicherten Daten oder eine Verminderung der
Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Defibrillation verursachen kénnte.

HINWVEIS: Der HeartStart FRx ist ausschlieBlich fiir den Einsatz mit von
Philips-genehmigtem Zubehor konzipiert. Der FRx funktioniert u. U. nicht
ordnungsgemiB, wenn ungenehmigtes Zubehor eingesetzt wird.

WARNUNGEN

Es besteht Explosionsgefahr; wenn der HeartStart in Gegenwart von brennbaren
Gasen, z.B. in einem Sauerstoffzelt, einen Schock abgibt. (Es ist aber
ungefihrlich, den HeartStart an einem Patienten mit Sauerstoffmaske
einzusetzen.)

Die HeartStart Batterie M5070A ist nicht aufladbar. Versuchen Sie nicht, die
Batterie aufzuladen, zu 6ffnen, zu zerquetschen oder zu verbrennen, da sie sonst
explodieren oder Feuer fangen kénnte.

Es darf keine Fliissigkeit in den HeartStart gelangen. Vermeiden Sie Verschiitten
von Fliissigkeiten auf den HeartStart oder das Zubehér. Das Eindringen von
Flissigkeiten in den HeartStart kann das Gerit beschidigen oder zu einer Feuer-
oder Schockgefahr fiihren. Der HeartStart und das Zubehor diirfen nicht
sterilisiert werden.

Die Verwendung beschédigter oder abgelaufener Gerate oder Zubehérteile
kann dazu fiihren, dass der HeartStart FRx Defibrillator nicht ordnungsgemaB
funktioniert und/oder Patient oder Bediener verletzt werden.

Die Durchfiihrung einer Herz-Lungen Wiederbelebung oder ein Bewegen des
Patienten wahrend der Herzrhythmusanalyse durch den HeartStart kann zu
einer falschen oder verzogerten Analyse fiihren. Wenn der HeartStart lhnen
mitteilt, dass ein Schock erforderlich ist, wahrend Sie den Patienten behandeln
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Handys

Elektroden

Geritebehandlung

Wartung

Hautverbrennungen

Patientenbehandlung

oder bewegen, halten Sie das Fahrzeug an, beenden Sie die Herz-Lungen
Wiederbelebung und halten Sie den Patienten 15 Sekunden lang so ruhig wie
moglich. Der HeartStart hat dann Zeit, die Analyse zu bestitigen, bevor er Sie
auffordert, die Schocktaste zu driicken.

Der HeartStart kann in der Nahe von Ausriistungen wie Funkgeriten und
Handys richtig funktionieren. Die Verwendung eines Handys in der Nahe des
Patienten bedeutet in der Regel kein Problem fiir den HeartStart. Es ist aber zu
empfehlen, derartige Gerite nur so nahe wie unbedingt notwendig am Patienten
und am HeartStart einzusetzen.

Die Elektroden diirfen weder andere Elektroden noch Metallteile beriihren, die
Kontakt mit dem Patienten haben.

VORSICHTSMABNAHMEN

Der HeartStart wurde als robustes und zuverlassiges Gerit fiir viele
verschiedene Einsatzbedingungen konzipiert. Eine iibermiaBig raue Behandlung
kann jedoch zu einer Beschidigung des Defibrillators oder Zubehérs fiihren und
die Garantie auBer Kraft setzen. Uberpriifen Sie den HeartStart und das
Zubehor unter Beachtung der Anweisungen regelmiBig auf Beschéadigung.

Falsche Wartung kann dazu fiihren, daB der FRx beschadigt wird oder nicht
richtig funktioniert. Beachten Sie die Wartungsanweisungen fiir den HeartStart.

Die Defibrillationselektroden diirfen sich weder gegenseitig beriihren, noch
diirfen sie andere Elektroden, Ableitungsdrihte, Verbiande, Medikamentpflaster
usw. beriihren. Beriihrungen dieser Art kénnen zu Lichtbogenbildung und
Hautverbrennungen wihrend eines Schocks fiihren; auBerdem kann der
Defibrillationsstrom vom Herz weggeleitet werden. Wiahrend eines Schocks
konnen Lufteinschliisse zwischen der Haut und den Elektroden zu
Hautverbrennungen fiihren. Vergewissern Sie sich zur Vermeidung von
Lufteinschliissen, dass die Defibrillationselektroden gut auf der Haut anliegen.
Verwenden Sie keine ausgetrockneten Elektroden, weil diese keinen guten
Hautkontakt herstellen.

Es ist wichtig, den Patienten vor Auslésen eines Schocks von anderen
medizinischen Geraten wie z.B. Blutflussmessgeriten zu trennen, die
moglicherweise keinen Defibrillationsschutz umfassen. Dariiber hinaus diirfen
die Elektroden keine Metallgegenstinde wie Bettrahmen oder Tragen beriihren.
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Kategorie
Abmessungen
Gewicht

Elektrodenkompatibilitit

Kategorie

Temperatur und
relative Luftfeuchtigkeit

Hohenlage

Schock-/Fall-
Toleranz

Vibration

TECHNISCHE INFORMATIONEN

TECHNISCHE DATEN DES HEARTSTART FRX DEFIBRILLATORS
861304

Die in den folgenden Tabellen angefiihrten technischen Daten sind
Nominalwerte. Weitere Informationen sind online in den Technical Reference
Manuals (Technischen Referenzhandbiichern) fiir HeartStart AEDs unter
www.philips.com/productdocs erhiltlich.

PHYSISCHE

Technische Daten
6cmHXx [8cmD x22 cm W.
Ungefihr 1,6 kg mit installierter Batterie und installierten Elektroden.

HeartStart SMART Pads Il 989803139261

(Im Notfall kénnen HeartStart DP-Serie 98980315821 | und 989803158221
Elektroden verwendet werden. Der FRx sollte allerdings nicht mit
installierten diese Elektroden aufbewahrt werden, weil der tégliche Selbsttest
sonst nicht bestanden wird und das Gerit Signaltone abgibt.)

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Technische Daten

Betrieb und Bereitschaft (Batterie installiert, Elektroden angeschlossen):
0° bis 50° C; 10% bis 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht-kondensierend).

Lagerung/Versand (mit Batterie und Elektrodenbox):
-20° bis 60° C bis zu einer Woche; 0% bis 85% relative Luftfeuchtigkeit (nicht-
kondensierend) bis zu 2 Tage, danach maximal 65% relative Luftfeuchtigkeit

0 bis 4.572 m

Widersteht einem Fall aus | m Hohe bei Aufprall der Kante, Ecke oder
Vorderseite des Gerits auf eine Steinfliche.

Betrieb: Erfiillt MILSTD 810F Abb. 514.5C-17, Zufillig.
Bereitschaft: Erfillt MILSTD 810F Abb. 514.5C-18, Sinus (Helikopter).
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Kategorie

Versiegelung

ESD/EMI (Strahlung und
Storfestigkeit)

Flugzeuge: Methode

Kategorie

Bedienelemente

Anzeigen

Lautsprecher

Signalton
Statusanzeige

Erkennen einer schwachen
Batterie

Anzeige fiir schwache
Batterie

36

Technische Daten

Erfille IEC 529 Klasse IPx5 fiir Spritzwasser und Klasse IP5x fiir feste Objekte
(Staubschutz).

Siehe Anhang F.

Erfiille RTCA/DO-160E:2002 Abschnitt 21 (Kategorie M - Storfestigkeit gegen
gestrahlte StérgroBen) und Abschnitt 20 (Kategorie K - Storfestigkeit gegen
leitungsgefiihrte StorgroBen und Kategorie D - Storfestigkeit gegen gestrahlte
StorgroBen).

BEDIENELEMENTE UND ANZEIGEN

Technische Daten

Griine Ein-/Aus-Taste

Blaue i-Taste

Orangefarbene Schocktaste
Optionales Zubehor fiir Kinder

Bereitschaftslampe: griin; blinkt, wenn der Defibrillator sich im
Bereitschaftsmodus befindet (einsatzbereit); leuchtet konstant, wenn der
Defibrillator im Einsatz ist.

i-Taste: blau; blinkt, wenn Informationen verfiigbar sind; leuchtet konstant
wihrend der Pause zur Patientenversorgung.

Warnlampe: blinkt wahrend der Analyse, leuchtet konstant, wenn der
Defibrillator zur Schockabgabe bereit ist.

Schocktaste: orangefarbene; blinkt, wenn der Defibrillator aufgeladen und zur
Schockabgabe bereit ist.

LED:s fiir die Elektrodenposition: Blinkt, wenn FRx eingeschaltet ist; aus,
wenn die Elektroden am Patienten angelegt sind. Funktioniert auch mit
installiertem Kinderschliissel und zeigt Elektrodenposition fiir Kinder unter
25 kg oder 8 Jahren an.

Bietet wahrend der normalen Verwendung gesprochene Anweisungen und
Warnsignale.

Ertont, wenn eine Fehlerbehebung notwendig ist.
Die Statusanzeige-LCD zeigt die Bereitschaft des Gerits fiir den Einsatz an.

Automatisch wihrend der tdglichen periodischen Selbsttests.

Signalton und blinkende blaue i-Taste.
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Spitze Strom (A)

o

Kategorie

Wellenform-Parameter

— D — e E—

—F

dauer (ms)

DEFIBRILLATIONS-WELLENFORM

Nominale technische Daten

Abgeschnittene Zweiphasen-Exponentialkurve. Wellenformparameter
werden als eine Funktion der Patientendefibrillationsimpedanz automatisch
angepalBt. In der Abbildung links ist D die Dauer der Phase | und E die Dauer
der Phase 2 der Wellenform. F ist die Zwischenphasenverzogerung (500 ps),
und |p ist die Spitzenspannung.

Der HeartStart FRx |6st Schocks gegen Ladungsimpedanzen von 25 bis 180
Ohm aus. Die Dauer jeder Wellenformphase wird abhingig von der
abgegebenen Ladung dynamisch angepalBit, um die Variationen der
Patientenimpedanz wie folgt zu kompensieren:

Defibrillation von Erwachsenen

Laden Phase | Phase 2 Spitze Ausgelost
Widerstand (€2)  Dauer (ms)  Dauer (ms)  Strom (A) Energie (J)

25 2,8 2,8 55 128

50 4,5 4,5 32 150

75 6,3 5,0 23 155

100 8,0 53 I8 157

125 9,7 6,4 14 159

150 1,5 7,7 12 160

175 12,0 8,0 Il 158

Defibrillation von Kindern
(bei Verwendung von Kinderschliissel 98980313931 1)

Laden Phase | Phase 2 Spitze Ausgelost
Widerstand (2)  Dauer (ms)  Dauer (ms)  Strom (A) Energie (J)

25 2,8 2,8 32 43,4

50 4,5 4,5 19 50,2

75 6,3 5,0 13 51,8

100 8,0 53 10 52,4

125 9,0 6,0 8 52,3

150 9,0 6,0 7 50,2

175 9,0 6,0 6 48,1
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Kategorie Nominale technische Daten

Energie  Verwendung der HeartStart SMART Pads |l Elektroden zur Defibrillation von
Erwachsenen: 150 ] nominal (£15%) mit einer Belastung von 50 Ohm.

Verwendung der HeartStart SMART Pads Il Elektroden mit installiertem
Kinderschliissel: 50 ] nominal (*15%) mit einer Belastung von 50 Ohm.
Beispiele fiir padiatrische Energiemengen:

Alter Energiedosis
Neugeborenes 14 )/kg
| Jahr 5 )/kg
2 -3 Jahre 4 J/kg
4 -5 Jahre 3 J/kg
6 - 8 Jahre 2 )/kg

Die angegebene Energiedosis basiert auf den CDC-Wachstumstabellen fiir
Jungen mit durchschnittlichem Gewicht (50% Rang).*

* National Center for Health Statistics in collaboration with the National Center for
Chronic Disease Prevention and Health Promotion. CDC growth charts: weight-forage
percentiles, revised and corrected November 28, 2000. Atlanta, GA: Centers for
Disease Control and Prevention © 2000.

Ladungskontrolle =~ Steht unter der Kontrolle des Patientenanalysesystems fiir automatisierten
Betrieb.

Aufladedauer < 20 Sekunden normalerweise, einschlieBlich der Bestitigung der Analyse.
ab Schockempfehlung

»Aufladung abgeschlossen“-  Schocktaste blinkt, Tonsignal ertont; das Gerit kann einen Schock auslosen,
Anzeige sowie dieser erforderlich ist.

Zeit von der Pause zur  Schneller Schock. 8 Sekunden gewdhnlich ab Ende der Pause zur
Patientenbehandlung bis = Patientenbehandlung bis zur Schockausldsung.
zum Schock

Entladen (AED-Modus) Der geladene HeartStart FRx wird unter den folgenden Bedingungen

entladen:

* Der Herzrhythmus des Patienten sich auf einen nicht-schockbaren
Rhythmus andert,

* Falls innerhalb von 30 Sekunden nach dem Aufladen des FRx kein Schock
ausgel6st wird,

* Falls der Ein-/Aus-Schalter eine Sekunde lang gedriickt wird, um den FRx
abzuschalten,

¢ Falls der Kinderschliissel installiert oder entfernt wird,

* Falls der Akku entfernt wird oder vollstindig leer ist, oder

* Falls die Impedanz zwischen den Elektroden auBerhalb der Reichweite

liegt.
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Kategorie

Schockverabreichungs-
vektor fiir Erwachsene

Schockverabreichungs-
vektor fiir Sauglinge/Kinder

Kategorie

Funktion

Schockbare Rhythmen

Nicht schockbare
Rhythmen

Erkennen eines
Herzschrittmachers

Erkennung von Artefakten

Analyseprotokoll

Nominale technische Daten

Mittels der SMART Pads Il Elektroden in der vorne-vorne Position
(Ableitung II).

Mittels der SMART Pads Il Elektroden, gewohnlich in der vorne-hinten en
Position.

EKG-ANALYSESYSTEM

Technische Daten

Dient zur Beurteilung der Impedanz von selbstklebenden Elektroden auf
richtigen Hautkontakt mit dem Patienten sowie des EKG-Rhythmus und der
Signalqualitdt, um festzustellen, ob ein Schock angebracht ist.

Kammerflimmern und einige Formen der Kammertachykardie, einschlieBlich
Kammerflattern und polymorpher Kammertachykardie. Der HeartStart FRx
Defibrillator verwendet mehrere Parameter, um zu entscheiden, ob ein
Rhythmus schockbar ist.

HINWELIS: Einige Rhythmen mit sehr niedriger Amplitude oder sehr niedriger
Frequenz werden unter Umstdnden nicht als schockbare Kammerflimmer-
Rhythmen interpretiert. AuBerdem werden einige Kammerflimmer-Rhythmen unter
Umstdnden nicht als schockbare Rhythmen interpretiert.

Fordert den Benutzer ggf. zu Herz-Lungen Wiederbelebung auf, wenn ein
nicht schockbarer Rhythmus erkannt wird.

Artefakte des Schrittmachers werden vom Signal fiir die Rhythmusanalyse
entfernt.

Falls eine elektrische Storung (Artefakt) festgestellt wird, die eine genaue
Rhythmusanalyse behindert, wird die Analyse verzogert, bis das EKG-Signal
storungsfrei ist.

Abhingig von den Analyseergebnissen wird ein Schock vorbereitet oder eine
Pause eingelegt. Einzelheiten iiber das Protokoll befinden sich in Anhang F,
,»,Konfiguration®.
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LEISTUNG DER EKG-ANALYSE

Erfiillc die Empfehlungen der American Heart

GroBe des Association” fiir die Defibrillation von Erwachsenen
EKG-
Rhythmuskategorie Testbeispiels® T 90% einseitig iuntere
Vertrauensgrenze
Schockbarer Rhythmus — 300 Empfindlichkeit >90% (87%)
Kammerflimmern
Schockbarer Rhythmus — 100 Empfindlichkeit >75% (67%)
Kammertachykardie
Nicht schockbarer 300 Spezifizitit >99% (97%)
Rhythmus — Normaler
Sinusrhythmus
Nicht schockbarer 100 Spezifizitit >95% (92%)
Rhythmus — Asystolie
Nicht schockbarer 450 Spezifizitit >95% (88%)

Rhythmus — Alle anderen
nicht schockbaren
Rhythmen©

a. Aus den EKG-Rhythmus-Datenbanken von Philips Medical Systems.

b. American Heart Association (AHA) AED Task Force, Subcommittee on AED Safety & Efficacy. Automatic External Defibrillators for
Public Access Use: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporation of New
Waveforms, and Enhancing Safety. Circulation 1997;95:1677-1682.

c. Supraventrikulire Tachykardie (SVT) gehort zur Klasse der nicht-schockbaren Rhythmen in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der
AHAP und AAMI-Standard DF80.
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Kategorie
Elektroden fiir
Defibrillation,
Schrittmacherfunktion,

Uberwachung,
Kardioversion

SMART Pads Il
Kompatibilitat

Lagerfahigkeit der
Elektroden

Kategorie

Batterietyp

Kapazitit

Lagerfahigkeit
(vor dem Einlegen)

Bereitschaftszeit
(nach dem Einlegen)

TECHNISCHE DATEN DES ZUBEHORS

HEARTSTART SMART PADS 11 989803139261

Technische Daten

Selbsthaftende Einweg-Elektroden mit einer nominalen Oberfliche von
jeweils 80 cm? in einer Einweg-Plastikkassette und integriertem 121,9 cm
langen Kabel. Die Elektroden in der Box passen in die Tragetaschen.

Defibrillatormodell Erwachsener Padiatrischer Patient
Patient
FRx* Ja Ja
FR2/FR2+ Ja Nein, M3870A
verwenden
FR/ForeRunner Ja Nein
MRx/XL/XLT/4000 Ja Nur manuelle
Betriebsart
HS1/OnSite/Home Nein; M5071A Nein; M5072A
verwenden verwenden
Konkurrenzadapter Ja Nur manuelle

Betriebsart
* Kann vorab nur mit dem FRx Defibrillator verbunden werden.
Elektrodenpackung trigt ein Verfallsdatum, das mindestens zwei Jahre nach
dem Herstellungsdatum liegt.

BATTERIE M5070A

Technische Daten

9 V Gleichspannung, 4,2 Ah, Lithium-Mangan-Dioxyd. Einwegbatterie,
langlebige Primarzelle.

Wenn neu, mindestens 200 Schocks oder 4 Stunden Betrieb bei 25° C.
(IEC 60601-2-4, 2002)

Mindestens 5 Jahre nach dem Herstellungsdatum bei Lagerung und Wartung
unter Beachtung der Anweisungen in diesem Dokument.

Normalerweise 4 Jahre bei Lagerung und Wartung entsprechend den
Anweisungen in diesem Dokument.
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Kategorie Technische Daten
Schulungszeit  Ermdglicht 10 Stunden Verwendungszeit in der Schulungsbetriebsart.

Beschrankungen der  Die Batterie nie aufladen, kurzschlieBen, aufbrechen, deformieren,
Batterie verbrennen, Hitze iiber 60° C aussetzen oder den Inhalt mit Wasser in
Beriihrung kommen lassen. Die Batterie entfernen, wenn Sie leer ist.

Umgebungsqualifikation  Erfiillt die folgenden Akzeptanzkriterien: Kein Auslaufen, Gasaustritt,
gemilB RTCA/DO-227, Verformen, Feuer, oder Aufbrechen. Spannungsinderung im offenen
Abschnitt 2.3 Stromkreis <2%.

KINDERSCHLUSSEL 98980313931 |

Kategorie Technische Daten
Abmessungen 16 cm x 6 cm x 0,5 cm
Gewicht 29g

Material =~ Polykarbon

UMGEBUNGSINFORMATIONEN

Durch Beachtung der landesweiten und ortlichen Vorschriften beziiglich der
Entsorgung elektrischen, elektronischen und Batterieabfalls kénnen Sie einen
positiven Beitrag zum Umweltschutz leisten. Abfall dieser Art kann die Umwelt
schidigende Stoffe enthalten und auBerdem eine Gesundheitsgefahr bedeuten.

Produkt Informationen

Defibrillator ~ Der Defibrillator enthilt elektrische Komponenten. Diese Komponenten
diirfen nicht als unsortierter Normalmiill entsorgt werden. Sammeln Sie
elektronischen Abfall dieser Art separat und entsorgen Sie ihn unter
Beachtung landesweiter und ortlicher Vorschriften in einer geeigneten
Recycling-Einrichtung.

Batterie Die Batteriezellen enthalten Chemikalien. Die in Batterien verwendeten
Chemikalien werden durch ein Symbol auf dem Etikett identifiziert. Eine
Erklarung der verwendeten Symbole befindet sich in der Gebrauchs-
anweisung/Benutzeranleitung des Defibrillators. Entsorgen Sie die Batterie in
einer geeigneten Recycling-Einrichtung.

Elektroden Nach der Verwendung kénnen die Elektroden mit Korpergewebe oder -

flissigkeiten oder mit Blut kontaminiert sein. Entsorgen Sie sie als infektisen
Abfall. Entsorgen Sie der Box in einer geeigneten Recycling-Einrichtung.
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Parameter

Lautstirke

Daten des periodischen
Selbsttests automatisch
senden

EKG-Ausgangsdaten

KONFGURATION

UBERBLICK

Der Philips HeartStart FRx Defibrillator wird mit einer werkseitigen

Standardkonfiguration geliefert, die die Anspriiche der meisten Benutzer erfiillt.

Diese Konfiguration kann nur mithilfe von HeartStart Configure Version 1.0

oder hoher, Event Review Version 3.2 und héher oder Event Review Pro 3.1 und

hoher geiandert werden. Diese Software ist zur Verwendung durch ausgebildetes

Personal vorgesehen. Informationen tiber HeartStart Datenverwaltungs-

produkte sind online unter www.philips.com/eventreview verfiigbar.

Bestellinformationen finden Sie in Anhang A.

GERATEOPTIONEN

Die folgende Tabelle fiihrt die Funktionen des FRx auf, die nichts mit der

Patientenbehandlung zu tun haben

. Standard-
Einstellungen .
einstellung
1,2, 3,4, 8
56,7,8
Ein, Aus Ein
Ein, Aus Ein

Beschreibung der
Standardeinstellung

Die Lautstirke des HeartStart-
Lautsprechers ist auf 8 (Hochstwert)
eingestellt.

Ermoglicht das Ubertragen der Daten
des periodischen Selbsttests iiber den
Infrarotanschluss des Gerites.

Erméglicht das Ubertragen der EKG-
Daten liber den Infrarotanschluss des
Gerites.
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OPTIONEN FUR PATIENTENBEHANDLUNGSPROTOKOL

Einstellungen Standard-
Parameter .
einstellung
Zeitgebung der ¢ Beim Einschalten Zu Beginn des
gesprochenen Erinnerung (wenn der Benutzer  ersten Pausen-
,Rettungsdienst alarmieren® den FRx einschaltet)  intervalls
* Beim Einschalten und
zu Beginn des ersten
Pausenintervalls
* Zu Beginn des ersten
Pausen-intervalls
* Keine Erinnerung
Schockserie 1,2,3,4 I
Intervall fiir Schockserie 1,0, 2,0, 1,0
(Minuten) oo (unendlich)

Beschreibung der
Standardeinstellung

Hiermit erfolgt eine
gesprochene Erinnerung, um
sicherzustellen, dass der
Rettungsdienst Hiermit erfolgt
zu Beginn des ersten
Pausenintervalls eine
gesprochene Erinnerung, um
sicherzustellen, dass der
Rettungsdienst informiert wird.

Die automatische
Protokollpause fiir Herz-Lungen
Wiederbelebung wird bei jeder
Verabreichung eines Schocks
aktiviert.*

Wihrend der Protokollpause
fiihrt der FRx keine Rhythmus-
analyse durch.

Die Lange der Protokollpause
nach einer Schockserie wird
durch die Einstellung des
Protokollpausen-Zeitschalters
festgelegt.

Ein Schock muss innerhalb einer
Minute nach dem
vorhergehenden Schock
ausgelost werden, um als Teil der
aktuellen Schockserie zu gelten.
HINWEIS: Dieser Parameter kann
nur verwendet werden, wenn die
Schockserie nicht flir den
Standardschock | konfiguriert ist.

* Eine Schockserie beginnt, wenn ein Schock nach dem Einschalten des FRx verabreicht wird. Eine neue Schockserie
beginnt nach einer Protokollpause. Wenn eine Schockserie fiir 2 oder mehr konfiguriert ist, wird auch dann eine neue

Schockserie begonnen, wenn die Zeit seit dem vorigen Schock die Einstellung des Schockserien-intervalls tiberschreitet.
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Parameter

Protokollpausen-
Zeitschalter
(Minuten)

Einstellungen

Standard-
einstellung

2,0

Beschreibung der
Standardeinstellung

Eine Protokollpause von 2
Minuten fiir Herz-Lungen
Wiederbelebung beginnt nach
Abschluss einer Schockserie
automatisch, nachdem die
gesprochene Anweisung
abgespielt wurde. Nach der
Protokollpause kehrt der
Defibrillator zur
Rhythmusanalyse zuriick.

Wenn der Benutzer die i-Taste
fir optionale Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
driickte, gibt der FRx eine
Anleitung fiir 5 Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Zyklen
(beginnend und endend mit
Herzdruckmassagen), wenn fiir
die Parameter der Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
ebenfalls die Standardwerte fest-
gelegt sind. Die Zahl der Herz-
Lungen Wiederbelebungs-Zyklen
ist bei anderen Einstellungen des
Protokollpausen-Zeitschalters
und der Parameter der Herz-
Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen unterschiedlich.
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Parameter

KSE-Pausentyp

Einstellungen

Standard-KSE-Pause:
Wihrend der KSE-
Pause fiihrt der FRx
keine Hintergrund-
Uberwachung durch.

SMART-KSE-Pause:
Wihrend der
SMART-KSE-Pause
fihrt der FRx eine
Hintergrund-
Uberwachung durch.
Falls ein potentiell
schockbarer
Rhythmus erkannt
wird, beendet der
FRx die SMART-KSE-
Pause und setzt die
Rhythmusanalyse
fort.

Standard-
einstellung

SMART-KSE-
Pause

Beschreibung der
Standardeinstellung

Wihrend einer SMART-KSE-
Pause fihrt der Defibrillator
Hintergrund-iibberwachung
durch. Falls bei einem
bewegungslosen Patienten
ein potentiell schockbarer
Rhythmus erkannt wird,
beendet der Defibrillator die
SMART-KSE-Pause und beginnt
erneut mit der
Rhythmusanalyse.

HINWEIS: Wenn der FRx aktive
Herz-Lungen Wiederbelebung
erkennt oder der Hilfeleistende die
i-Taste fiir Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
gedriickt hat, wird die SMART
KSE-Pause in eine standardgemdle
KSE-Pause umgewandelt. Wéhrend
der standardgemdBen KSE-Pause
fiihrt der Defibrillator keine
Rhythmusanalyse durch.
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Einstellungen Standard- Beschreibung der
Parameter

einstellung Standardeinstellung
KSE-Pausen-Zeitschalter 0,5, 1,0, 1,5, 2,0 Eine KSE-Pause von 2 Minuten
(Minuten) 2,0,2,5,3,0 fir Herz-Lungen

Wiederbelebung beginnt ohne
Empfehlung eines Schocks (KSE)
automatisch, nachdem die
gesprochene Anweisung
abgespielt wurde *

Wenn der Benutzer die i-Taste
fur optionale Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
driickt, gibt der FRx eine
Anleitung fiir 5 Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Zyklen
(beginnend und endend mit
Herzdruckmassagen), wenn fiir
die Parameter der Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
ebenfalls die Standardwerte
festgelegt sind. Die Zahl der
Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Zyklen ist bei anderen
Einstellungen des KSE-Pausen-
zeitschalters und der Herz-
Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen unterschiedlich.

* Wenn fiir die Schockreihe 2 oder mehr konfiguriert ist und in einer Reihe ein Schock verabreicht wurde, entspricht die
Lange des ersten KSE-Pausenintervalls innerhalb dieser Schockreihe der Einstellung des Protokollpausen-Zeitschalters.
Andernfalls hiangt die Linge der KSE-Pause von der Einstellung des KSE-Pausen-Zeitschalters ab.
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Parameter

Herz-Lungen

Wiederbelebungs-

Aufforderung

Einstellungen

HLWI: Die
Aufforderung an den
Benutzer, mit Herz-
Lungen
Wiederbelebungs-
Erinnerung zu
beginnen.

HLW?2: Die
Information fiir den
Benutzer, dass der
Patient ohne Risiko
berihrt und mit der
Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Erinnerung begonnen
werden kann.

HLW3: Die
Anweisung fiir den
Benutzer, mit der
Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Erinnerung zu
beginnen und die
i-Taste fiir
Herzdruck-massage-
und Beatmungs-
Anweisungen zu
driicken.

HLW4: Die
Information fiir den
Benutzer, dass der
Patient ohne Risiko
beriiht, mit der
Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Erinnerung begonnen
und die i-Taste fiir
Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Anweisungen
gedriickt werden
kann.

Standard-
einstellung

HLW4: Die
Information fiir
den Benutzer,
dass der
Patient ohne
Risiko beriihrt,
mit der
Herzdruck-
massage- und
Beatmungs-
Erinnerung
begonnen und
die i-Taste fir
Herzdruck-
massage- und
Beatmungs-
Anweisungen
gedriickt
werden kann.

Beschreibung der
Standardeinstellung

Die Sprachanweisungen fiir

die Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Erinnerung zu
Beginn eines Pausenintervalls
informieren den Benutzer, dass
der Patient ohne Risiko beriihrt
werden und mit der Herz-
Lungen Wiederbelebungs-
Erinnerung begonnen werden
kann. AuBerdem wird er
aufgefordert, fiir Informationen
zu den wichtigsten Schritten der
Herz-Lungen Wiederbelebungs-
Erinnerung die i-Taste zu
driicken.

HINWEIS: Anweisungen zur Herz-
Lungen-Wiederbelebung sind nur
mit den CPR3 und CPR4-
Einstellungen verfiigbar.
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Parameter

Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Anweisungen

von Erwachsenen

Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Anweisungen
von Kindern

Einstellungen

Ja, Nein

Ja, Nein

Standard-
einstellung

Ja

Ja

Beschreibung der
Standardeinstellung

Zu den optionalen Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
gehoren die Beatmung mit einer
Frequenz entsprechend dem
Verhiltnis Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungs-
kompression:Beatmung fiir
Erwachsene, wenn ein Satz
Elektroden fiir Erwachsene
installiert sind.

HINWEIS: Wenn fiir diesen
Parameter NEIN festgelegt ist,
beziehen sich die Herzdruck-
massage- und Beatmungs-
Anweisungen nur auf
Kompressionen, wenn Elektroden
fir Erwachsene installiert sind.

Zu den optionalen Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen
gehoren die Beatmung mit einer
Frequenz entsprechend dem
Verhaltnis Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungs-
kompression:Beatmung fiir
Kinder, wenn ein Satz
Elektroden fiir Kinder installiert
sind.

HINWEIS: Wenn fiir diesen
Parameter NEIN festgelegt ist,
beziehen sich die Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Anweisungen nur
auf Kompressionen, wenn
Elektroden fiir Kinder installiert
sind.
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Parameter

Herz-Lungen
Wiederbelebungs-
Anweisungen
Herzdruckmassage:
Beatmung

Einstellungen

* 30:2 Erwachsene und
30:2 Sauglinge/
Kinder

* 30:2 Erwachsene und
15:2 Sauglinge/
Kinder

 15:2 Erwachsene und
15:2 Sauglinge/
Kinder

Standard-
einstellung

* 30:2
Erwachsene
und
30:2
Sauglinge/
Kinder

Beschreibung der
Standardeinstellung

Wenn der Benutzer wihrend
einer Protokoll- oder KSE-Pause
die i-Taste fiir optionale Herz-
Lungen Wiederbelebungs-
Anweisungen driickt, gibt der
FRx Anleitungen fiir die
wichtigsten Herz-Lungen
Wiederbelebungs-Schritte fiir
Zyklen von 30 Kompressionen
und 2 Beatmungen fiir
Erwachsene, Kinder und
Sauglinge. Pausen beginnen und
enden mit Kompressionen.
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TESTEN UND FEHLERBEHEBUNG

TESTS

Der HeartStart FRx Defibrillator testet taglich automatisch die Batterie, die
angeschlossen SMART Pads Il sowie die internen Schaltkreise. Das Gerit weist
auf ein eventuell gefundenes Problem hin. Ausfiihrliche Erliauterungen zu den
Selbsttests sind online in den Technical Reference Manuals (Technischen
Referenzhandbliichern) fiir HeartStart AEDs unter www.philips.com/
productdocs erhiltlich.

Sie kénnen den Defibrillator auch jederzeit manuell testen. Entfernen Sie dazu
fiinf Sekunden lang die Batterie und setzen Sie sie wieder ein. Dieser Test dauert
ungefihr eine Minute. Weil der Selbsttest sehr umfassend ist und Batteriestrom
verbraucht, wird die Batterielebensdauer verkiirzt, wenn der Batterie-Einbautest
haufiger als notwendig durchgefiihrt wird. Es ist zu empfehlen, den Batterie-
Einbautest nur unter den folgenden Umstinden durchzufiihren:

*  Wenn der Defibrillator anfinglich in Dienst gestellt wird.

*  Nach jeder Verwendung des Defibrillators zur Patientenbehandlung.
*  Wenn die Batterie ausgewechselt wird.

*  Wenn der Defibrillator moglicherweise beschadigt wurde.

HINWVEIS: Schaltet sich der FRx beim Einlegen der Batterie aus, anstatt den
Batterie-Selbsttest durchzufiihren, liberpriifen Sie, dass die Elektrodenbox
nicht geoffnet ist. Falls die Elektrodenbox gedffnet ist, geht der FRx davon
aus, dass sie im Einsatz ist, und fiihrt den Selbsttest nicht aus.

Falls Sie den Defibrillator wihrend des Batterie-Selbsttests zur Behandlung eines
Patienten mit plotzlichem Herzstillstand benétigen, driicken Sie die Ein-/Aus-
Taste, um den Test anzuhalten, und schalten Sie den HeartStart FRx fiir
Gebrauch ein.

FEHLERBEHEBUNG

Die griine Bereitschaftslampe des FRx zeigt an, dass der Defibrillator
einsatzbereit ist. Der Defibrillator verwendet Signalténe und die blinkende
i-Taste, um auf Probleme hinzuweisen.
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EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE, WENN SIE DAS GERAT
BENOTIGEN

Falls der FRx Signaltone abgibt und die blaue i-Taste blinkt, hat der Defibrillator
moglicherweise noch ausreichend Batteriestrom zur Behandlung eines Patienten
mit plétzlichem Herzstillstand. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste.

Falls der FRx nicht einschaltet, wenn Sie den Ein-/Aus-Schalter driicken,
entfernen Sie die Batterie und ersetzen Sie sie durch eine neue (falls verfiigbar).
Driicken Sie dann die Ein-/Aus-Taste, um den Defibrillator einzuschalten. Falls
keine Ersatz-Batterie verfiigbar ist, entfernen Sie die installierte Batterie fiir fiinf

ANHANGE
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Defibrillator meldet:

... Batterie sofort zu
ersetzen

... Elektrodenstecker
einstecken

... um Elektroden zu
ersetzen

Sekunden, setzen Sie sie dann wieder ein und fiihren Sie einen Batterie-

Einbautest durch.

Falls das Problem weiterhin besteht, darf der Defibrillator nicht verwendet

werden. Versorgen Sie den Patienten, fiihren Sie ggf. eine Herz-Lungen

Wiederbelebung durch und warten Sie auf Eintreffen des medizinischen

Notfallpersonals.

FEHLERBEHEBUNG WAHREND DER VERWENDUNG DES FRX
(GRUNE BEREITSCHAFTSLAMPE LEUCHTET KONSTANT)

Folgen Sie immer den Anweisungen des Gerits.

Mogliche Ursache

Die Batterie ist fast leer. Der FRx
wird ausgeschaltet, falls keine neue
Batterie installiert wird.

* Der Elektrodenstecker wurde
entfernt.

* Die Elektroden wurden beschidigt.

* Die Elektroden wurden aus der Box
entfernt aber nicht erfolgreich am
Patienten angelegt. Moglicherweise
besteht ein Problem mit den
Elektroden.

Empfohlene MaBBname

Installieren Sie sofort eine neue
Batterie.

* SchlieBen Sie den
Elektrodenstecker an.

* Ersetzen Sie die beschidigten
Elektroden.

* Ersetzen Sie die am Patienten
angelegten Elektroden durch neue
und setzen Sie die
RettungsmaBnahmen fort.
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Defibrillator meldet:

... die Elektroden fest auf
die Haut aufzudriicken

... Sicherstellen, dass die
Elektroden aus der Box
entfernt wurden

... dass die Elektroden die
Kleidung des Patienten
nicht beriihren sollten

... Sicherstellen, dass der
Elektrodenstecker
vollstindig eingesteckt ist

... alle Bewegung
einzustellen

Mogliche Ursache

* Die Elektroden sind nicht
ordnungsgemaB am Patienten
angebracht.

Die Elektroden haben aufgrund von
Feuchtigkeit oder libermaBiger
Behaarung keinen guten Kontakt mit
der bloBen Brust des Patienten.

Die Elektroden beriihren sich.

Méoglicherweise wurden die
Elektroden nicht aus der Box
entfernt oder sie befinden sich auf
der Kleidung des Patienten.

Der Elektrodenstecker ist nicht
vollstiandig eingesteckt.

* Der Patient wird bewegt oder
geschiittelt.

* Die Umgebung ist trocken und
Bewegung im Umbkreis des Patienten
verursacht statische Elektrizitit, die
zu Interferenzen mit der EKG-
Analyse fiihrt.

* Radio- oder Elektrointerferenzen
storen EKG-Analyse.

Empfohlene MaBname

¢ Stellen Sie sicher, dass die
Elektroden fest auf der Haut des
Patienten aufliegen.

* Falls die Elektroden nicht haften,
trocken Sie den Brustkorb des
Patienten und rasieren Sie zu starke
Brustbehaarung.

¢ Platzieren Sie die Elektroden neu.

* Vergewissern Sie sich, dass sich die
Elektroden nicht in der Box oder
auf der Kleidung des Patienten
befinden.

* Stellen Sie sicher, dass der
Elektrodenstecker vollstindig
eingesteckt ist.

Falls die Sprachanweisungen nach
Ausfiihrung all dieser Schritte
fortgesetzt werden, ersetzen Sie die
Elektroden.

* Herz-Lungen Wiederbelebung
einstellen; den Patienten nicht
beriihren. Reduzieren Sie
Patientenbewegung auf ein
Minimum. Falls der Patient
transportiert wird, halten Sie das
Fahrzeug an.

Hilfeleistende und Passanten sollten
Bewegung auf ein Minimum
reduzieren, besonders in trockenen
Umgebungen, was zu statischer
Elektrizitit fliihren kann.

Suchen Sie nach méglichen
Ursachen fiir Funk- oder
Elektrointerferenzen und beseitigen
Sie diese.
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Defibrillator meldet:

... dass der Schock nicht

ausgelost wurde

... dass die Schocktaste

nicht gedriickt wurde

Mogliche Ursache

* Die Elektroden haben
moglicherweise keinen guten

Kontakt mit der Haut des Patienten.

* Die Elektroden beriihren sich
moglicherweise.

* Die Elektroden sind méoglicherweise
defekt.

Ein Schock wurde empfohlen, aber
die Schocktaste wurde nicht innerhalb
von 30 Sekunden gedriickt.

FEHLERBEHEBUNG, WAHREND DER FRX NICHT VERWENDET WIRD

Empfohlene MaBname

* Driicken Sie die Defibrillations-
elektroden fest auf den Brustkorb
des Patienten.

* Vergewissern Sie sich, dass die
selbst- haftenden Elektroden richtig
am Patienten angebracht sind.

* Wechseln Sie die Defibrillations-
elektroden bei Bedarf aus.

Driicken Sie die Schock- taste, wenn

Sie erneut dazu aufgefordert werden.

(GRUNE BEREITSCHAFTSLAMPE IST NICHT ERLEUCHTET)

Driicken Sie die blaue i-Taste, um den Defibrillatorstatus zu liberpriifen, und

folgen Sie den Anweisungen des Gerits.

HINWEIS: Kommt es wiederholt zu fehlgeschlagenen Selbsttests, den
Kundendienst von Philips kontaktieren, auch wenn solche Fehler durch einen
Batterie-Einlegetest behoben werden kénnen.
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Verhalten Méogliche Ursache Empfohlene MaBname

Signalton ertont oder  + Die Batterie ist schwach oder die * Driicken Sie die blaue i-Taste. Falls
i-Taste blinkt SMART Elektroden Il muf3 Sie dazu aufgefordert werden,
ausgewechselt werden. ersetzen Sie die Batterie oder die
Elektroden.
* Moglicherweise sind die Elektroden * Ersetzen Sie die Elektroden und
beschidigt oder der Klebstoff ist offnen Sie die Box erst dann,
ausgetrocknet. wenn die Elektroden in einem

Notfall erforderlich sind.
Vergewissern Sie sich, dass die

* Moglicherweise ist die Elektrodenbox

offen. Elektrodenbox geschlossen ist.

* Méglicherweise wurde der * Vergewissern Sie sich, dass die
Defibrillator ohne installierte Elektroden richtig installiert sind.
Elektroden ausgeschaltet. (Anweisungen finden Sie in

Kapitel 2.)

* Die Schulungselektroden Il wurden im Entfernen Sie die
Defibrillator belassen. Schulungselektroden Il
und ersetzen Sie sie durch SMART
Pads Il Elektroden.

Entfernen Sie den Kinderschliissel.

* Moglicherweise ist der
Kinderschliissel noch installiert.

* Der Defibrillator wurde auB3erhalb Entfernen Sie die Batterie fiir finf
des empfohlenen Temperaturbereichs Sekunden und setzen Sie sie dann
gelagert. wieder ein, um den Batterie-

Einbautest zu starten. Falls der
Test fehlschlagt, legen Sie eine
neue Batterie ein und
wiederholen den Test. Falls er
erneut fehlschlagt, den
Defibrillator nicht einsetzen. Falls
der Test bestanden wird, lagern
Sie den Defibrillator innerhalb des
empfohlenen Temperaturbereichs.

* Der Defibrillator hat wihrend eines Wenden Sie sich fiir Reparaturen
Selbsttests einen Fehler bemerkt oder an Philips.
kann keine weiteren Selbsttests
durchfiihren, oder die Schocktaste ist
defekt.

IONVHNY

55



56

Verhalten

kein Signalton

und/oder

i-Taste blinkt nicht

oder

Nichts passiert, wenn die
i-Taste gedriickt wird

Mégliche Ursache

* Die Batterie fehlt oder ist vollstindig
leer.

* Der Defibrillator wurde
moglicherweise beschidigt.

Empfohlene MaBname

* Entfernen Sie die Batterie fiir finf
Sekunden und setzen Sie sie dann
wieder ein, um den Batterie-
Einbautest zu starten. Falls er
erneut fehlschlagt, den
Defibrillator nicht einsetzen. Falls
der Test fehlschligt, installieren
Sie eine neue Batterie und
wiederholen Sie den Test.

* Wenden Sie sich fiir Reparaturen
an Philips.
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Strahlungstest

RF
CISPR 11

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE TECHNISCHE DATEN

FUR EUROPAISCHE KONFORMITAT

ELEKTROMAGNETISCHE KONFORMITAT

Anleitung und Erklarung des Herstellers: Der HeartStart FRx ist fiir den Einsatz

in den in den folgenden Tabellen angegebenen elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen: Der Kunde bzw. der Benutzer des HeartStart FRx
sollte sicherstellen, dass das Gerit in einer derartigen Umgebung eingesetzt
wird.

ELEKTROMAGNETISCHE STRAHLUNG

Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
Gruppe | Der FRx verwendet RF-Energie nur fiir interne
Klasse B Funktionen. Die Radiofrequenzstrahlung ist daher sehr

gering und sollte keine Storungen in nahe gelegenen
elektronischen Geriten verursachen.

Der FRx ist fiir alle Einrichtungen geeignet, einschlieBlich
von Wohngebiuden und Einrichtungen, die direkt an das
offentliche Niederstromnetz zur Versorgung von
Wohnhiusern angeschlossen sind.
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a.

FLEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

. o IEC 60601 Uberein- Elektromagnetische Umgebung —
Storfestigkeitstest Teststufe stimmungstufe Anleitung
Elektrostatische Entladung * 6 kV Kontakt * 6 kV Kontakt Es bestehen keine besonderen
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV Luft + 8 kV Luft Anforderungen fiir elektrostatische
Entladungen.?
Magnetisches 3 A/m 3 A/m Magnetische Stromfrequenz-felder
Stromfrequenzfeld sollten den an einem normalen Ort
(50/60 Hz) in einer normalen kommerziellen
IEC 61000-4-8 oder Krankenhausumgebung
blichen Feldern entsprechen.
Es bestehen keine besonderen
Anforderungen fiir nicht-
kommerzielle Umgebungen bzw.
Umgebungen auBerhalb des
Krankenhauses.
RF-Strahlung 10 Vim 20 V/im Portable und mobile RF-

IEC 61000-4-3 80 MHz bis Kommunikationsgerite sollten
2,5 GHz nicht niher am HeartStart und

seinen Kabeln eingesetzt werden
als absolut notwendig.”¢ Die
empfohlene Entfernung zwischen
unterschiedlichen Sendern und dem
AED sind der folgenden Tabelle zu
entnehmen.

In der Ndhe von Ausriistung,
die mit dem folgenden Symbol <<<°)>>
gekennzeichnet ist, kénnen
Stérungen auftreten.

HINWVEIS | Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils die Entfernung fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen giiltig. Elektromagnetische Ubertragung wird
durch Absorbierung und Reflektion durch Strukturen, Objekte und Personen beeintrichtigt.

In der Regel sind AEDs machmal anfillig gegentiber Storungen, die durch Bewegungen des Patienten und/oder Notfallpersonals in
Umgebungen mit statischer Elektrizitit (z.B. hohe Luftfeuchtigkeit, Synthetikteppiche, usw.) ausgelost werden. Aus Sicherheitsgriinden
beinhalten AEDs von Philips eine patentierte Methode zur Erkennung einer moglichen Beeintrichtigung des EKG-Signals durch derartige
Stérungen und weisen den Benutzer dann an, alle Bewegungen einzustellen. In diesen Fillen ist es wichtig, Bewegungen in der Nihe des
Patienten wihrend der Rhythmusanalyse zu minimieren, damit das analysierte Signal den Herzrhythmus des Patienten richtig wiedergibt.

. Die ISM (industriell, wissenschaftlich und medizinisch) Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz liegen bei 6.765 MHz bis 6.795 MHz; 13.553

MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40.660 MHz bis 40.700 MHz.

. Feldstérken fiir feste Transmitter wie Basisstationen fiir Funkgerite, Handys und mobile Landfunkgerite, Amateurfunkgerite sowie AM

und FM Radio- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorausgesagt werden. Zur Bewertung der elektromagnetischen
Umgebung fester RF-Transmitter sollte eine elektromagnetische Standortiiberpriifung in Erwagung gezogen werden. Falls die gemessene
Feldstirke am Einsatzort des HeartStart FRx die zutreffende RF-Ubereinstimmungsstufe tiberschreitet, sollte der HeartStart FRx getestet
werden, um den normalen Betrieb zu verifizieren. Falls eine abnormale Leistung beobachtet wird, sind méglicherweise zusitzliche
MaBnahmen erforderlich, wie z.B. eine Neuausrichtung oder eine Standortverlegung des HeartStart FRx.
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EMPFOHLENE ENTFERNUNG ZWISCHEN PORTABLEN UND
MOBILEN RF-KOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM
HEARTSTART FRX DEFIBRILLATOR

Der HeartStart FRx Defibrillator ist zum Einsatz in elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen, in denen Stérungen durch RF-Strahlung kontrolliert
werden. Der Kunde bzw. der Bediener des FRx kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem die unten empfohlene
Mindestentfernung zwischen portablen und mobilen RF-Kommunikationsgeriten
(Transmittern) und dem FRx eingehalten wird (abhéngig von der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung).

Entfernung abhingig von der Transmitterfrequenz (m)

Maximale Ausgangsleitung 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Transmitters (W) d=06VP d=1,15VP
0,01 0,06 0,115
0, 0,19 0,36
| 0,6 1,15
10 1,9 3,64
100 6,0 1,5

Fir Transmitter mit einer oben nicht angefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann die empfohlene
Entfernung d in Metern (m) berechnet werden. Dazu wird die fiir die Frequenz des Transmitters zutreffende
Gleichung verwendet, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsleistung des Transmitters
in Watt (W) ist.

HINWVEIS | Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Die ISM-Béander (ISM band; Industrial, Scientific, and Medical band) zwischen 150 kHz und 80 MHz liegen bei
6.765 MHz bis 6.795 MHz; 13.553 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz und 40.660 MHz bis 40.700 MHz.
HINWEIS 3 Zur Berechnung der empfohlenen Entfernung fiir Transmitter im ISM Frequenzband zwischen 150 kHz und
80 MHz sowie im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz wird ein zusitzlicher Faktor von 10/3 herangezogen. Das
vermindert die Wahrscheinlichkeit, dass mobile/tragbare Kommunikationsausriistungen Storungen verursachen, wenn sie
zufillig in die Néhe des Patienten gebracht werden.

HINWEIS 4 Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen giiltig. Elektromagnetische Ubertragung wird
durch Absorbierung und Reflektion durch Strukturen, Objekte und Personen beeintrichtigt.

HINWEIS 5 Transmitter/Antennen dieser Leistungsstufe sind hochstwahrscheinlich an Notfallfahrzeugen montiert. Die
hier angefiihrten Entfernungen gelten fiir offenes Geldnde. Fiir eine externe Antenne ist die Entfernung vermutlich
geringer.
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SCHOCKZYKLUS-ZEIT

Die Schnellschockfunktion des FRx ermoglicht das Auslésen eines Schocks
innerhalb von typischerweise 8 Sekunden nach einer CPR-Pause. Zwischen zwei
Schocks benétigt der FRx typischerweise <20 Sekunden einschlieBlich der
Analyse. Nach |5 Schocks benétigt der FRx <30 Sekunden von der Analyse bis
zur Schockbereitschaft. Nach 200 Schocks benétigt der FRx <40 Sekunden vom
Einschalten bis zur Schockbereitschaft.
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