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Sicherheitshinweise 1

Gebrauchsanweisung Anwenderprofil 1.1

1.1

1.2

1.3

Sicherheitshinweise

Anwenderprofil

Die folgenden Personen dirfen den FRED® easyport® plus anwenden:

Laien die am Gerat geschult sind und/oder mit einer Ausbildung in Herz-Lungen-
Wiederbelebung (basic life support BLS)

Medizinische Fachpersonen die am Gerat geschult sind und/oder mit einer Ausbil-
dung in Herz-Lungen-Wiederbelebung (basic life support BLS)

In erweiterten Rettungsmassnahmen (Advanced Life Support, ALS) ausgebildete
Arzte und medizinische Fachpersonen diirfen den manuellen Modus des FRED
easyport plus sowie den Uberwachungsmodus verwenden.

Bestimmungsgemasse Verwendung

A

A

Der FRED easyport plus ist ein Defibrillator welcher Schocks im

vollautomatischen, halbautomatischen oder manuellen Modus abgeben kann.

Der FRED easyport plus® ist daflir vorgesehen, Herzrhythmusstérungen wie

Kammerflimmern oder Kammertachykardie mit einem Defibrillationsschock zu

beenden.

Die Patientenzielgruppe umfasst Erwachsene >25 kg und Kinder mit einem

Korpergewicht von weniger als 25 kg (jinger als 8 Jahre).

Das portable Gerat ist fir die Verwendung in folgender Umgebung vorgesehen:

— Priméar in der praklinischen Versorgung sowie wahrend des Transports (inkl.

Krankenwagen, Flugzeuge und Hubschrauber), bei Patienten (zuhause oder
am Arbeitsplatz).

Hinweise zum Gebrauch

A

Der FRED easyport plus ist dafiir vorgesehen, Herzrhythmusstérungen wie
Kammerflimmern oder Kammertachykardie mit einem Defibrillationsschock zu
beenden.
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A

1.4

Kontraindikation zur Verwendung

AED-Modus
A Der Defibrillator darf nicht eingesetzt werden wenn die Person:
— ansprechbar ist
— normal atmet
— Puls hat
Manueller Defibrillationsmodus
— Defibrillation ist fur die Behandlung von pulsloser elektrischer Aktivitat (PEA)
(z. B. idioventrikulare oder ventrikulare Ersatzrhythmen) und Asystolie kontrain-
diziert.
HLW-Feedback

A Die Option HLW-Feedback ist bei Neugeborenen und Kindern unter 8 Jahren
und < 25 kg kontraindiziert.

A Die Option HLW-Feedback ist kontraindiziert wenn eine manuelle HLW
kontraindiziert ist.

Weitere Kontraindikationen

A Verwenden Sie das Gerat nicht in oder in der Nahe von MR-Tomographen.

A Explosionsgefahr! Das Gerat ist nicht fir den Einsatz an Orten vorgesehen, wo
ein Explosionsrisiko besteht. Ein Bereich kann einem Explosionsrisiko
ausgesetzt sein, wenn dort brennbare Produkte (Benzin), brennbare
Anasthetika, Produkte fiir die Reinigung/Desinfektion der Haut verwendet
werden oder der Sauerstoffgehalt der Umgebungsluft héher als 25 % ist.

Das Gerat ist nicht fur den sterilen Einsatz bestimmt.

Das Gerat ist nicht fir die Verwendung in oder in der Nahe von MR-

Tomographen vorgesehen ®

> >
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Gebrauchsanweisung Verantwortung des Betreibers 1.5

A

1.5

1.6

Verantwortung des Betreibers

A Werim Einzelnen Gerate wie den
FRED easyport plus anwenden darf und welche Schulung ggf. vorausgesetzt
wird, ist von Land zu Land unterschiedlich. In jedem Fall sind die
diesbeziiglichen rechtlichen Grundlagen unbedingt zu beachten.

A Vor der Inbetriecbnahme des Gerats muss ein Vertreter des Unternehmens
SCHILLER die Funktionsweise des Gerats vorgestellt haben und, wenn es die
lokalen Vorschriften erfordern, die Sicherheitsmassnahmen erlautert haben.

A Jegliche Befundhinweise des Gerates missen immer im Zusammenhang mit
dem allgemeinen Zustand des Patienten und der Qualitat der aufgezeichneten
Daten betrachtet werden.

A Beschadigte oder fehlende Teile miissen sofort ersetzt werden.

A Das Gerat ist fur Kinder unerreichbar aufzubewahren.

A Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial ordnungsgemass und achten Sie
darauf, dass es Kindern nicht zuganglich ist.

A Der FRED easyport plus ist ein Notfallgerat, das jederzeit und unter allen
Umstanden einsatzbereit sein muss. Stellen Sie sicher, dass:

— sich stets eine ausreichend geladene Batterie im Gerat befindet.

— stets eine neue Ersatzbatterie zur Verfiigung steht.

— die leere Batterie nicht wiederverwendet wird und sofort entsorgt wird.

— ein Satz Erwachsenenelekiroden bereits vorangeschlossen ist; ein Reserve-
Satz muss zuséatzlich am Geréat verstaut werden.

— die Wartungsintervalle eingehalten werden, siehe 7 Wartung.

A Falls im Zusammenhang mit dem Gerat ein schwerwiegender Vorfall auftritt,
muss dieser Vorfall sofort dem Hersteller und der zusténdigen lokalen Behoérde
des Landes gemeldet werden, in welchem sich der Anwender und/oder Patient
befindet.

Organisatorische Massnahmen

A Das Gerat darf erst in Betrieb genommen werden, wenn seine Funktionen und
die erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen erklart und verstanden worden sind.

A Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung stets griffbereit am Einsatzort des
Gerats auf. Achten Sie darauf, dass sie stets vollstdndig und lesbar ist.

Seite 9
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1 Sicherheitshinweise
1.7 Sicherheitsbewusstes Arbeiten FRED®easyport®plus
1.7 Sicherheitsbewusstes Arbeiten
A Elektroschockgefahr! Gefahr fir Anwender, Helfer und Patienten.
/A\ Die abgegebene Energie kann durch den Patienten auf andere Personen
geleitet werden, die dadurch einen tédlichen Elektroschock erhalten kénnen.
Darum:

— den Patienten, die Elektroden oder andere leitende Gegenstande wahrend der
Defibrillation nicht berihren.

— den Patienten nicht in einer Wasserpflitze oder auf anderen leitenden Unterla-
gen defibrillieren.

— das Gerat ausschalten, wenn es nicht mehr gebraucht wird.

A Explosionsgefahr! Das Gerat ist nicht fur den Einsatz an Orten vorgesehen, wo
ein Explosionsrisiko besteht. Ein Bereich kann einem Explosionsrisiko
ausgesetzt sein, wenn dort brennbare Produkte (Benzin), brennbare
Anasthetika, Produkte fiir die Reinigung/Desinfektion der Haut verwendet
werden oder der Sauerstoffgehalt der Umgebungsluft héher als 25 % ist.

A Veranderungen, einschliesslich Veranderungen des Betriebsverhaltens, welche
die Sicherheit beeintrachtigen, missen sofort dem Verantwortlichen gemeldet

werden.
A Nur Original-SCHILLER-Elektroden und -Zubeh&r am Gerat anschliessen.
A Stellen Sie sicher, dass das Gerategehause und die

Elektrodenanschlussbuchse unbeschadigt sind.
A Uberpriifen Sie das Ablaufdatum der Defibrillationselektroden.
A Lesen Sie nach dem Einsatz das Kapitel 7 Wartung.

A Wechseln Sie beschadigte Kabel und Anschllisse, wie auch ein anderweitig
beschadigtes Gerat sofort aus.

A Beim Betreiben von Geraten mit defektem Gehause oder mit defekten Kabeln
besteht Gefahr fiir Leib und Leben des Patienten oder Betreibers.

A Das Gerat immer entsprechend den angegebenen technischen Daten
betreiben, 8 Technische Daten.

1.8 Betrieb mit anderen Geraten

A Magnetische und elektrische Felder von Réntgengeraten, Tomographen,
/A\ tragbaren Kommunikationsgeraten, HF-Funkgeraten sowie Geraten mit dem
Symbol ((A))) kénnen sich auf die Funktion dieses Gerates auswirken (siehe
Kapitel 8.7). Vermeiden Sie den Gebrauch von solchen Geraten oder halten Sie
von solchen Geraten ausreichend Abstand.

A Der FRED easyport plus ist nicht fir den gleichzeitigen Einsatz mit
chirurgischen Hochfrequenz-Geraten konzipiert.

A Funktionsstérungen anderer Gerate: Durch das Laden der Energie und Abgeben
des Defibrillationsimpulses kdnnen andere Gerate gestort werden. Fiihren Sie
bei diesen Geraten vor der weiteren Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

A Weitere mit dem Patienten verbundene medizinische Gerate welche nicht
defibrillationsgeschiitzt sind, miissen vom Patienten entfernt werden.

A Der Patient kann durch zu hohe Leckstréme (Addition der Leckstrome)
gefahrdet werden wenn mehrere Gerate am Patienten angeschlossen sind.

Darum nicht gebrauchte Gerate am Patienten entfernen und nur von SCHILLER
genehmigte Gerate anschliessen.

Seite 10
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Gebrauchsanweisung Wartung und Reinigung 1.9

A\

[

e

1.9

1.10

1.11

1.12

Wartung und Reinigung

A Elektroschockgefahr! Das Gerat nicht 6ffnen. Das Gerat enthalt keine Teile,
die vom Benutzer repariert werden kdnnen. Servicearbeiten sind nur von
qualifiziertem Servicepersonal durchzufiihren.

A Das Gerat nicht warten, unterhalten oder reinigen wahrend es am Patienten
verwendet wird.

A Vor der Reinigung das Gerat ausschalten und die Batterie entfernen.

A Keine Hochtemperatur-Sterilisation  durchfihren (wie zum  Beispiel
Autoklavieren). Keine Elektronenstrahlen- oder Gammastrahlen-Sterilisation
durchfihren.

A Keine aggressiven Reinigungsmittel oder Scheuermittel verwenden.

A Unter keinen Umstadnden durfen das Gerat oder die Kabel in eine

Reinigungsflissigkeit eingetaucht werden.

A Verwenden Sie ausschliesslich Original-SCHILLER-Zubehdr um die Sicherheit
des Patienten zu gewahrleisten. Das Verwenden von Fremdzubeh6ér liegt in der
Verantwortung des Anwenders. Es bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche
fir Schaden infolge Verwendung von ungeeignetem Fremdzubehér und
-verbrauchsmaterial.

Nebenwirkungen

A Eine Defibrillation kann folgende Nebenwirkungen haben:

— Hautirritation oder Verbrennungen
— Fehlfunktion oder Beschadigung des implantierten Herzschrittmachers

Allgemeine Hinweise zum Gerat

Bei einigen Krankheitsbildern ist es mdglich, dass die Defibrillation nicht erfolgreich
ist.

Netzwerke und Internet

A Istdas Gerat Teil eines Netzwerkes (LAN, WLAN, KIS, usw.), welches Daten via
ein Telefonnetzwerk oder ein anderes Medium empfangt oder Gbermittelt, oder
ist das Gerat ans Internet oder ein anderes unsicheres Netzwerk
angeschlossen, missen die gespeicherten Patientendaten mit angemessenen
Sicherheitsmassnahmen geschutzt werden.

A Furdie Sicherheit der Patientendaten und des Netzwerks tragt der Betreiber die
alleinige Verantwortung.

A Um die Sicherheit des Netzwerkes zu garantieren, empfiehlt Schiller Folgendes:

— Isolieren Sie das Netzwerk, von welchem das FRED easyport plus Teil ist, von
anderen Netzwerken.

— Legen Sie Zugriffsberechtigungen flr die Konfiguration des Hostsystems fest,
inkl. FRED easyport plus, so dass keine unerlaubten Veranderungen des Sys-
tems mdglich sind.
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[

1.13

1.131

1.13.2

Zusatzliche Bestimmungen

Implizite Genehmigung

Der Besitz oder Erwerb dieses Gerates erteilt keine ausdriickliche oder implizite Ge-
nehmigung, dieses Gerat mit Ersatzteilen zu benutzen, die alleine oder in Kombinati-
on mit diesem Geréat in den Bereich eines oder mehrerer mit diesem Gerat verkn(pf-
ten Patente fielen.

Garantiebestimmungen

Fir Ihr SCHILLER FRED easyport plus besteht gemass AGBs eine Garantie auf
Material- und Fabrikationsfehler. Davon ausgenommen sind Schaden, die durch Un-
achtsamkeit oder unsachgemassen Gebrauch verursacht werden. Die Garantie er-
streckt sich auf den kostenlosen Ersatz des defekten Teils. Eine Haftung fiir Folge-
schaden st dabei ausgeschlossen. Der Garantieanspruch entfallt, wenn
Reparaturversuche durch nicht autorisierte oder unqualifizierte Personen vorgenom-
men werden.

Im Falle eines Defekts ist das beanstandete Gerat an die nachste Vertretung oder di-
rekt an den Hersteller zu senden. Der Hersteller ist nur dann flir die Sicherheit, Ver-
I&sslichkeit und Leistungsfahigkeit des Gerats haftbar zu machen, und hat die Garan-
tie fUr dieses zu gewahrleisten, wenn:

» Montagearbeiten, Erganzungen, Neueinstellungen, Modifikationen oder Repara-
turen von Personen durchgefiihrt werden, die von ihm hierzu ermachtigt sind und

» die fir Montage, den Ausbau, neue Einstellungen, Anderungen oder Reparaturen
verwendeten Teile von SCHILLER entweder empfohlen oder geliefert werden,
und

+ der SCHILLER FRED easyport plus sowie die zugelassenen Zubehorteile ent-
sprechend den Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

Es werden keine weiteren Garantien iibernommen. SCHILLER Ubernimmt keine Ga-
rantie fir die gewerbliche Nutzungsfahigkeit und Eignung des Produktes oder der
Produktkomponenten fiir einen bestimmten Zweck.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Sicherheitshinweise 1
Gebrauchsanweisung Symbole 1.14

1.14

1.14.1

A GEF AHR

AWARNUNG

A VORSICHT

A
A\

o

Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Symbole

Die Gefahrenstufen sind gemass ANSI Z535.6 klassifiziert. Die folgende Ubersicht
zeigt die in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Sicherheitssymbole und Pikto-
gramme.

Die in dieser Gebrauchsanweisung erscheinenden Begriffe Gefahr, Warnung und Vor-
sicht machen auf Risiken aufmerksam und informieren Uber die potentielle Gefahrenstu-

fe. Machen Sie sich mit diesen Definitionen und Bedeutungen vertraut.

Fir eine unmittelbar drohende Gefahr, die zu schweren Koérperverletzungen oder
zum Tode fuhren kann.

Fir eine moglicherweise gefahrliche Situation, die zu schweren Kérperverletzungen
oder zum Tode filhren kénnte.

Fir eine moglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten Kérperverletzungen
fiihren kénnte. Dieses Symbol kann auch als Warnung vor Sachschaden verwendet
werden.

Fur generelle Sicherheitshinweise wie in diesem Kapitel aufgefiihrt.

Fur elektrische Gefahren, Warnungen oder Vorsichtsmassnahmen im Umgang mit
Elektrizitat.

Fir Anwendungshinweise und andere nitzliche Informationen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in oder in der Nahe von MR-Tomographen.

Seite 13



1 Sicherheitshinweise
1.14 Symbole

SCHILLER

FRED®easyport®plus

1.14.2

Seite 14

Am Gerit verwendete Symbole

Fur allgemeine Symbole: siehe 10 Anhang — Symbole.

Die Gebrauchsanweisung muss vor der Verwendung des Gerates zwingend gelesen
werden!

Vorsicht: Beachten Sie die Warn- und Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanwei-
sung!

BF-Symbol. Der Geratesignaleingang ist defibrillationsfest.

Gefahrliche Spannung! Dieses Symbol wird flr elektrische Gefahren wahrend der
Defibrillation verwendet.

Die Schutzart IP44 bedeutet, dass das Gerat gegen feste Fremdkdrper mit einem
Durchmesser Uber 1 mm geschitzt ist, z. B. Finger, sowie gegen Spritzwasser (keine
schadliche Wirkung von vertikalem Spritzwasser aus allen Richtungen).

Anweisungen zum Ersetzen der Batterie

Bluetooth

Achtung: Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung. Einige Gerate enthalten
einen HF-Sender (Bluetooth).

Der FRED easyport plus strahlt hochfrequente elektromagnetische Energie aus;
dies kann zu Stérungen bei anderen Geraten fiihren, falls das Gerat nicht gemass
der Gebrauchsanweisung installiert und betrieben wird. Es kann jedoch nicht garan-
tiert werden, dass keine Stérungen auftreten. Falls der FRED easyport plus Storun-
gen verursacht, kénnen diese durch Ein-/Ausschalten des Gerates oder durch Uber-
mittlung/Nichtlibermittlung von EKG-Daten beendet werden. Der Benutzer kann
gegen solche Stérungen die folgenden Massnahmen ergreifen:

» Abstand zwischen dem gestérten Gerat und dem FRED easyport plus vergros-
sern. Ein Mindestabstand von 20 cm zwischen dem Gerat und einem Herzschritt-
macher muss eingehalten werden.

+ Gerat drehen und somit den Winkel der Strahlung verandern.

Weitere Einzelheiten siehe Seite 70.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Gebrauchsanweisung Symbole 1.14

|
N
o
o

-20°

1.14.3

KOO >

a3
S

1.14.4

| © [

Auf der Batterie/dem Akku verwendete Symbole

Fur allgemeine Symbole: siehe 10 Anhang — Symbole.

Vorsicht: Beachten Sie die Warn- und Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanwei-
sung!

Nicht verbrennen

Nicht zertrimmern

Nicht zersdgen

Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku

Min./max. Entladungstemperatur fir Lithium-lonen-Akku.

Hinweis: Vollstandig geladene Akkus dirfen wahrend max. einem Monat bei der

max. Entladungstemperatur gelagert werden.
Lithium-Mangandioxid-Batterie (Primarbatterie, nicht wiederaufladbar)

Min./max. Entladungstemperatur fur Lithium-MnO,-Batterie.

Hinweis: Lagerung bei der max. Entladungstemperatur erhoht die Selbstentladung
der Batterie.

Verfallsdatum der Lithium-MnO,-Priméarbatterie.

Auf dem Ladegeriat CS-2
Fir allgemeine Symbole: siehe 10 Anhang — Symbole.
Das Geréat ist nicht fiir den Einsatz im Freien bestimmt

Das Ladegerat CS-2 ist ein Gerat der Schutzklasse IlI

Gleichspannung

Seite 15
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1.14 Symbole
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1.14.5

>25kg

%

<25kg

Seite 16

Auf der Elektrodenverpackung verwendete Symbole

Fir allgemeine Symbole: sieche 10 Anhang — Symbole.

Die Gebrauchsanweisung muss vor der Verwendung des Gerates zwingend gelesen
werden!

Verpackung nicht knicken

Nicht verwenden falls die Verpackung beschadigt ist

Nur flr einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht wiederverwenden

* Kleider 6ffnen
» Elektrodenverpackung 6ffnen
» Schutzfolie abziehen

Lagertemperatur Elektroden
Verfallsdatum der Defibrillationselektroden
Wurde die Elektrodenverpackung gedffnet, miissen die Elektroden noch am selben

Tag verwendet werden.

Das Produkt ist fir die Verwendung bei Patienten mit einem Korpergewicht von 25 kg
oder mehr vorgesehen.

Das Produkt ist fur die Verwendung bei Patienten mit einem Kérpergewicht von we-
niger als 25 kg vorgesehen.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Aufbau und Funktion 2
Gebrauchsanweisung Allgemeine Hinweise 2.1

Professioneller Einsatz

e

[

2.1

Aufbau und Funktion

Allgemeine Hinweise

Der FRED easyport plus ist ein automatisierter externer Defibrillator (AED).

Der FRED easyport plus ist als automatischer, halbautomatischer oder manueller
Defibrillator verfigbar.

Die vor Ort geltenden Gesetze und Vorschriften beziiglich der Nutzung von AEDs
sind von Land zu Land unterschiedlich. Manche Lander erlauben Laien die Verwen-
dung von AEDs ohne spezifische Schulung, wahrend andere Lander die Nutzung ei-
nes AEDs Rettungssanitatern oder Ersthelfern vorbehalt, die spezifisch geschult wur-
den.

Fir den professionellen Einsatz ist der FRED easyport plus mit EKG-Anzeige, opti-
onaler Dateniibertragung und manuellem Modus verfligbar.

Biovertraglichkeit

Die Teile des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkts einschliesslich
Zubehor, die bestimmungsgemass mit dem Patienten in Beriihrung kommen, sind so
ausgelegt, dass sie bei bestimmungsgemassem Gebrauch die Biovertraglichkeitsan-
forderungen der anwendbaren Standards erfillen. Falls Sie Fragen hierzu haben,
wenden Sie sich bitte an SCHILLER.

Seite 17



2 Aufbau und Funktion
2.2 Aufbau

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Defibrillator

Sprachen

Metronom

HLW-Feedback (Option)

Datenspeicher

Dateniibertragung

Stromzufuhr

Selbsttest Einsatzbereitschaft

Seite 18

2.2

Aufbau

Der FRED easyport plus ist ein Defibrillator mit biphasisch gepulstem Defibrillati-
onsimpuls — Multipulse Biowave®. Die Defibrillation wird mit Einweg-Klebeelektro-
den (Pads) durchgeflihrt, welche auch das EKG-Signal firr die Analyse aufnehmen.
Klebeelektroden sind fur Kinder und Erwachsene verfugbar. Das Geréat erkennt die
angeschlossenen Elektroden (Erwachsener oder Kind) automatisch und wahlt dem-
entsprechend die Defibrillationsenergie. Erwachsenenelektroden kénnen auch bei
Kindern eingesetzt werden. In diesem Fall muss mit der Taste Erwachsener/Kind an
der Geratevorderseite der Kindermodus ausgewahlt werden. Im AED-Modus wird der
Benutzer mit optischen und akustischen Anweisungen (Anzeige/Lautsprecher) ge-
fuhrt.

Verschiedene Sprachen stehen zur Verfiigung.

Der FRED easyport plus gibt eine konfigurierbare Frequenz fiir die Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) vor.

Echtzeit-Informationen zur Frequenz der Herzdruckmassage mittels ARGUS LifePo-
int-Feedbacksensor.

Das Geréat ist mit einem internen 8-Gbit-Speicher ausgeriistet, welcher 8 Stunden an
Interventionsdaten aufzeichnen kann. Dies ermdglicht die Speicherung der wahrend
der Intervention aufgezeichneten Daten, darunter das analysierte EKG. Zusatzlich
werden technische Daten (Logs) gespeichert.

» Der FRED easyport plus verfiigt Uber eine USB-Hostverbindung fiir:

— Datenabfrage iber USB-Stick
— Durchfiihrung von Software- und Konfigurationsupdates
— Anschluss eines Argus LifePoint-Feedbacksensors

+ USB-Gerateanschluss fiir die Wartung

— Bluetooth-Verbindung zum Host

+ Das Geréat wird entweder mit einer wiederaufladbaren oder einer nicht wiederauf-
ladbaren Lithiumbatterie betrieben. Falls das Gerat bei optimalen Temperaturen
von 15...25 °C gelagert/verwendet wird, ist die Batteriekapazitat ausreichend fiir:

* mit Lithium-MnO,-Batterie:

— ca. 70 Schocks mit max. Energie und 2 Minuten Uberwachung zwischen der Schock-
abgabe, mit Gesamtlaufzeit von ca. 4 h 50 Minuten
— Standby mit wéchentlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 6 Monate
— Standby mit monatlichem Selbsttest: ca. 2 Jahre 6 Monate
* mit Lithium-lonen-Akku (wiederaufladbar):

— ca. 70 Schocks mit max. Energie und 2 Minuten Uberwachung zwischen der Schock-
abgabe, mit Gesamtlaufzeit von ca. 3 h

— Standby mit wéchentlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 1 Monat

— Standby mit monatlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 11 Monate

Hinweis
Wenn eine Benachrichtigung zu niedriger Batteriekapazitat ausgegeben wird (bei we-
niger als 10 %), kdnnen noch immer ca. 5 Schocks abgegeben werden.

* Um die Einsatzbereitschaft zu gewahrleisten, fihrt das Gerat taglich, wochentlich
oder monatlich einen Selbsttest durch. Im Rahmen des Selbsttests wird der Lade-
stromkreis und die Batteriekapazitat gepruft.

» Falls der Test erfolgreich durchlaufen worden ist, blinkt die griine LED ,,Einsatz-
bereit" (RTU, ready to use) im 2-Sekunden-Intervall und zeigt damit an, dass kein
Fehler erkannt worden ist.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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SCHILLER

FRED®eosyporr®p|us Gebrauchsanweisung

Aufbau und Funktion 2
Aufbau 2.2

Beschreibung

Halbautomatischer AED mit oder ohne EKG-Anzeige
(konfigurierbar)

Vollautomatischer AED mit oder ohne EKG-Anzeige (kon-
figurierbar)

Halbautomatischer und manueller AED mit EKG-Anzeige

2.21 Verfiigbare Versionen
Modell
AED FIRST
AED Fully automated
AED MANUAL
222

A Einstellungen

A VORSICHT

werden
Gesetzesanforderungen geandert.

A Diese Anderungen miissen in der Geratedokumentation registriert sowie allen

Ubersicht der konfigurierbaren Gréssen

nur auf Kundenwunsch bzw. aufgrund von

Anwendern mitgeteilt werden.

A Anderungen in passwortgeschiitzten Meniis dirfen nur von autorisierten
Personen vorgenommen werden.

A Jegliche nicht autorisierte Anderung kann den Patienten gefahrden.

Die SCHILLER-Kundendienstabteilung kann folgende passwortgeschiitzte Parame-

ter konfigurieren:

Konfigurierbare Gerateparameter

Selbsttest

Bluetooth-Pairing
Gerateinformation
Gerate-Einstellungen >>>

— Schock-Einstellungen >>> Energieniveaus fiir den 1., 2. und 3.
Schock

— HLW-Einstellungen >>>

— HLW-Feedback-Einstellungen >>>

— Kommunikation >>>

— Ubertragungsmodus >>>

— System-Einstellungen >>>
- Lokale Einstellungen >>> Sprache, Land, Datum, Zeit, Zeitzone

- Basis-Einstellungen >>>

- Wartung >>> (Jahr, Monat), Langeneinheit (Metrisch/Zoll);
Monitor erlauben; Geratename

- Selbsttesteinstellungen >>> (taglich, wochentlich, monatlich)
- Lautstarke-Einstellung

- EKG- und HF-Anzeige

- Pacer-Puls anzeigen

- Automatisch ausschalten

— Werkeinstellungen
— Einstellungen importieren/exportieren

Gerat updaten
Pads abgelaufen
Produktion

— Metronom-Einstellungen,
(Anz. Beatmungen)

Log-Dateien

HLW-Dauer und Beatmungsdauer

Fiir Details, siehe Passwort notig

2.5.2 Manuellen Selbsttest durch- Nein
fUhren

siehe Servicehandbuch Nein
8.10 Ubersicht Meniis Nein
8.11 Gerateeinstellungen Ja
8.12 Systemeinstellungen Ja

8.11.6 Parameter im Menl Gera- Ja
teeinstellungen

siehe Servicehandbuch Ja
3.2.4 Pads abgelaufen Nein
siehe Servicehandbuch Ja
siehe Servicehandbuch Ja

Seite 19



2 Aufbau und Funktion

2.3 Bedienungs- und Anzeigeelemente

SCHILLER

FRED®easyport®plus

2.3

231

Bedienungs- und Anzeigeelemente

Ubersicht FRED easyport plus

Das Bild unten zeigt die Benutzeroberflache eines AEDs mit EKG- und HLW-Feed-
back-Anzeige

SCHILLER
FRED easyport p|us
2
s g hz@orse @ al (B
1 Tiefe 50 cm HLW

1 Frequenz 101/min | 00:59

o,
? A 30 HERZDRUCKMASSAGEN
1M UND 2 BEATMUNGEN
——
2
1
10 9 8

Abb. 2.1 Bedienelemente

(1
)
@)
(4)

Griine Taste zum Ein-/Ausschalten, sowie LED ,Einsatzbereit"

Orange Kontrolllampe: leuchtet, solange keine Elektroden angeschlossen sind
Elektrodenanschluss

Flussigkristallanzeige

A VORSICHT

Seite 20

(5) Wechsel zum Kinder-Modus wenn Erwachsenen-Elektroden verwendet werden
(Taste PATIENT)

(6) USB-Anschluss fir Argus LifePoint-Sensor oder USB-Stick
(7) Orange Taste: Defibrillationsimpuls auslésen (Taste SCHOCK)
(8) Batterie auf der Ruckseite
(9) Lautsprecher
(10) Mikrofon
(11) Taste Datenlibertragung (KOM)
(12) Sensor fir Umgebungslicht

A Um die Patientensicherheit zu gewahrleisten:
— Nur Original-SCHILLER-Elektroden verwenden (3)
— Nur den LifePoint-Sensor am USB-Port (6) anschliessen
— USB-Stick nur am USB-Port (6) anschliessen wenn das Gerat nicht verwendet
wird.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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SCHILLER Aufbau und Funktion

FRED®eosyporf®pIus Gebrauchsanweisung Bedienungs- und Anzeigeelemente

2
2.3

2.3.2 FRED easyport plus mit Tasche

DEFIBRILLATOR

SCHILLER
FRED easyportplus

(1) Transparentes Fenster fir LED ,Einsatzbereit"

(2) Elektrodenfach

(3) Fach fiir Rasierer und Schere

(4) Anschluss ARGUS LifePoint HLW-Feedbacksensor (USB-Port)
(5) Fach fir ARGUS LifePoint

Seite 21



2 Aufbau und Funktion
24  Anzeige

SCHILLER

FRED®easyport®plus

1

Seite 22

2.4 Anzeige

Die folgenden Informationen werden auf dem Bildschirm angezeigt:

2 3 4 5 6

() 1:56 oW b2 §901:56

24718

bpm

Tiefe 5,0 cm MB
Frequenz 101 /min 00:59

<)
‘ 30 HERZDRUCKMASSAGEN
/ UND 2 BEATMUNGEN _I
K |

—

(1) Seit dem Einschalten des Gerates verstrichene Zeit
(2) Ausgewanhlter Patiententyp:

= Erwachsener

o E

(3) Anzahl abgegebener Schocks

(4) Seit der letzten Schockabgabe verstrichene Zeit
(5) Bluetooth aktiviert

(6) Akkustatus

(7) EKG-Signal mit Herzfrequenz

(8) Anzeige des HLW-Feedbacks wenn der LifePoint-Feedback-Sensor ange-
schlossen ist.

(9) Anzeige der Defibrillationsschritte und Anweisungen

00:17:56 ® k%2 oise )

HLW Anzeige HLW-Timer (konfigurierbar)

Anzeige ohne HLW-Feedback
und EKG-/HF-Informationen

30 HERZDRUCKMASSAGEN
UND 2 BEATMUNGEN
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Aufbau und Funktion 2

Gebrauchsanweisung Funktionen 25

2.5

2.51

AWARNUNG

i

1 1
N0

Abb. 2.2 LED "Einsatzbereit"

A

Funktionen

Automatischer Selbsttest

A Der automatische Selbsttest ersetzt die regelmassige Sichtpriifung des Gerats

zwischen den Testintervallen nicht, siehe 7.1.2 Sichtpriufung des Gerates und
des Zubehors.

Intervalle fiir automatischen Selbsttest (Einsatzbereitschaft)

Um die Einsatzbereitschaft zu gewahrleisten, flhrt das Gerat taglich, wochentlich
oder monatlich um 02:00 Uhr einen Selbsttest durch. Diese Einstellung darf aus-
schliesslich durch von SCHILLER autorisierte Servicetechniker konfiguriert wer-
den (siehe 8.12.3 Selbsttesteinstellungen).

Im Rahmen des Selbsttests wird der Ladestromkreis und die Batteriekapazitat ge-
prift. Falls der Test erfolgreich durchlaufen worden ist, kbnnen mindestens 5
Schocks mit maximaler Energie abgegeben werden.

Falls der Test erfolgreich durchlaufen worden ist, blinkt die griine LED ,Einsatzbe-
reit* (1) im 2-Sekunden-Intervall und zeigt damit an, dass kein Fehler erkannt wor-
den ist.

Falls eine Fehlermeldung aktiv ist (visuell und/oder akustisch), ist entweder die
Batterielaufzeit reduziert oder wahrend des letzten Selbsttests wurde ein Fehler
erkannt.

Fir Details zu Fehlermeldungen, siehe Kapitel 7.6.2 Allgemeine Fehler und Sto-
rungsbehebung. und 7.6.3 Technische Meldungen, Seite 68

Falls wahrend des Tests ein Problem erkannt wird:

wird ein akustisches Signal ausgegeben (kontinuierlich Piep-Piep)
blinkt die LED ,Einsatzbereit" (1) nicht

=» Schalten Sie das Gerat ein um die Fehlermeldung anzuzeigen.

Seite 23



2 Aufbau und Funktion
2.5 Funktionen

SCHILLER

FRED®easyport®plus

00:30

Konfiguration

Selbsttest

Bluetooth-Pairing

Gerateinformation
Gerate-Einstellungen
Gerat updaten

Pads abgelaufen
Produktion
Log-Dateien

00:32 Selbsttest bestanden

Selbsttest

Zuriick

Selbsttests
Relais-Test
IGBT-Test
Akku-Test
Kondensatortest
Selbsttest hochladen

Serververbindung testen

253

FRED easyport plus im halb-automa-
tischen Modus:

FRED easyport plus im automati-
schen Modus:

FRED easyport plus im manuellen
Modus:

Seite 24

Manuellen Selbsttest durchfiihren

Ein manueller Selbsttest ist angezeigt wenn eine neue Batterie eingelegt worden ist
oder nachdem das Gerat verwendet worden ist. Ein solcher manueller Test beein-
flusst das Intervall fiir automatische Selbsttests nicht.

1
1. Halten Sie wahrend des Einschaltens die Taste gedrlckt .
&/

Das Meni Konfiguration wird gedffnet und der Menipunkt Selbsttest ist ange-
wahlt.

2. Dricken Sie die Taste OK und wahlen Sie mit der Taste ,Ab"

LSelbsttests starten®. Driicken Sie erneut OK um die Selbsttests zu starten

. Dies dauert ca. 30 Sekunden.

3. Im oberen Teil der Anzeige wird , Test wird ausgefiihrt* angezeigt.

4. Falls eine Netzwerkverbindung zum SCHILLER Datenverwaltungsserver (SDM)
besteht, wahlen Sie "Selbsttest hochladen" um das Testresultat an den SDM-Ser-
ver zu Ubermitteln.

5. Schalten Sie nach Bestehen der Selbsttests das Gerat sofort aus um ein Entladen
der Batterie zu verhindern.

-» Wird ein Fehler angezeigt, siehe Kapitel 7.6.3 Technische Meldungen, Seite 68.

Ablauf der Defibrillation

Der Anwender wird mit angezeigten und gesprochenen Anweisungen durch die Defi-
brillationsschritte gefiihrt. Wenn das Gerat zur Schockabgabe bereit ist, wird der Be-
nutzer gewarnt, den Patienten nicht zu bertihren. Ein Warnton wird ausgegeben und
das Hochspannungssymbol leuchtet.

Dies bedeutet, dass der Schock vom Anwender abgegeben werden muss. Wenn das
Gerat eingeschaltet wird, wird der Anwender aufgefordert, die Elektroden am Patien-
ten anzulegen. Danach folgt die Aufforderung, den Patienten wahrend der Analyse
nicht zu berlhren. Die Analyse dauert ca. 16 Sekunden. Abhéngig vom Analyseer-
gebnis wird der Anwender aufgefordert, einen Schock abzugeben oder mit der HLW
zu beginnen.

Das Gerat gibt Defibrillationsschocks automatisch ab, d.h. ein Schock muss nicht ma-
nuell ausgel6st werden. Wenn das Gerat eingeschaltet wird, wird der Anwender auf-
gefordert, die Elektroden am Patienten anzulegen. Danach folgt die Aufforderung,
den Patienten wahrend der Analyse nicht zu berlihren. Die Analyse dauert ca. 16 Se-
kunden. Falls ein Schock empfohlen wird, werden die letzten 3 Sekunden vor der au-
tomatischen Schockabgabe heruntergezéhit.

Die Basisfunktionen sind die gleichen wie fir den halbautomatischen Modus. Zu-
satzlich kann der manuelle Modus aktiviert werden. In diesem Modus kann der pro-
fessionelle Retter selbst entscheiden ob und wann ein Schock abgegeben wird.

In diesem Fall miissen sich professionelle Retter an AHA- oder ERC-Protokolle hal-
ten, bzw. an andere gesetzliche Vorgaben.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Inbetriebnahme 3
Gebrauchsanweisung Batterien 3.1

3

A GEF AHR

3.1

3.1.1

[

AWARNUNG

SIS
|

Inbetriebnahme

Explosionsgefahr - Der FRED easyport plus ist nicht fiir den Einsatz an Orten vorge-
sehen, wo ein Explosionsrisiko besteht. Ein Bereich kann einem Explosionsrisiko ausge-
setzt sein, wenn dort brennbare Produkte (Benzin), brennbare Anasthetika oder Produkte
fir die Reinigung oder Desinfektion der Haut verwendet werden. Des Weiteren ist es ver-
boten, den Defibrillator in einer Umgebung zu verwenden, welche die Verbrennung for-
dert. Dies ist der Fall, wenn die Umgebungsluft mehr als 25% Sauerstoff oder Distickstoff-
oxid (Lachgas) enthadlt. Eine Sauerstoffanreicherung der Umgebungsluft muss
insbesondere in der Nahe der Elektroden vermieden werden. Ein Sauerstoffgehalt der
Umgebungsluft von weniger als 25% wird als nicht gefahrlich erachtet. Einen hohen und
somit gefahrlichen Sauerstoffgehalt gibt es nur in der Sauerstoffmaske oder in einem ge-
schlossenen Raum (z.B. Uberdruckkammer).

Batterien

Allgemeine Informationen und Sicherheitshinweise
Es sind zwei Batterietypen verfliigbar:

Wiederaufladbarer Li-lonen-Akku Nicht wiederaufladbare LiMnO2-Batterie

@  sotwer | T SCHILLER

A Explosionsgefahr! Die Batterie darf nicht hohen Temperaturen ausgesetzt
oder mit dem Hausmiill entsorgt werden.

A Setzen Sie die Batterie keinen Chemikalien aus, die ABS, Polypropylen,
Polyvinylchlorid, Nickel, Mylar oder Stahle angreifen kénnen.

Batterie nie kurzschliessen, aufsagen, zerstéren oder verbrennen.
Bei Reservebatterien zur Lagerung stets die Schutzkappe aufsetzen.

> >

Risiken fir den Patienten! — Fehler der Batterieladeanzeige

A Nach Einsetzen einer neuen Batterie muss ein manueller Selbsttest
durchgeflihrt werden. Dadurch wird der Zustand des Gerates und der Batterie
gepruft (siehe 2.5.2 Manuellen Selbsttest durchfiihren)

A Die Batterie muss ausgetauscht werden, wenn das Gerat einen Batteriefehler
anzeigt. Eine schadhafte Batterie darf nicht weiter verwendet werden.

A Entnehmen Sie die Batterie nur bei ausgeschaltetem Gerat.
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Risiken fir den Patienten — Einsatzbereitschaft des Gerates sicherstellen!

A Stellen Sie sicher, dass sich stets eine ausreichend geladene Batterie im Gerat
befindet.

A Das Haltbarkeitsdatum einer neuen, in ihrer Originalverpackung bei einer
Temperatur von 25 °C gelagerten Batterie ist auf der Schachtel angegeben.
Nach Ablauf dieses Datums darf sie nicht mehr verwendet werden.

A Wahrend der gesamten Lagerdauer darf die Schutzkappe des Batteriekontakts
nicht entfernt werden. Die Schutzkappe darf erst entfernt werden, wenn die
Batterie verwendet wird.

A Setzen Sie den FRED easyport plus keiner direkten Sonnenstrahlung oder
extremer Hitze oder Kalte aus. Eine Umgebungstemperatur von mehr als 25 °C
beeintrachtigt die Lebensdauer der Batterie.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Einschalten

d) Ausschalten

mmieo

Batterie ersetzen

> >

-

Halten Sie stets eine neue Ersatzbatterie (Ablaufdatum beachten) bereit.
Stellen Sie vor dem Einsetzen sicher, dass der Li-lonen-Akku vollstéandig
geladen ist.

Falls nur eine LED rasch blinkt (zwei Mal pro Sekunde), ist die Akkukapazitat
niedriger als 10%. Ersetzen Sie den Akku sofort mit einem vollstandig
aufgeladenen Akku.

Falls der Akku ersetzt wird wahrend das Gerat am Patienten verwendet wird,
trennen Sie das Elektrodenkabel vom Gerat.

Driicken Sie bei wiederaufladbaren Li-lonen-Akkus Sie den Knopf um den Kapa-
zitatstest zu starten. Wenn alle 4 LEDs leuchten, liegt die Kapazitat zwischen 75
und 100 %. Fur Details zum Ladestatus, siehe 6.1.2 Status-LED auf wiederauf-
ladbaren Lithium-lonen-Akkus, Seite 56.

Entfernen Sie die Batterie indem Sie den Verriegelungsmechanismus in Pfeilrich-
tung driicken (1).

Batterie wie in (2) gezeigt einlegen. Achten Sie dabei darauf, dass sie einrastet.
Unmittelbar nach dem Einsetzen einer Batterie muss der Anwender einen manu-
ellen Selbsttest durchfiihren, um den Zustand des Gerats und der Batterie zu tes-
ten, siehe 2.5.2 Manuellen Selbsttest durchfiihren.

Schalten Sie nach Bestehen der Selbsttests das Gerat sofort aus um ein Entladen
der Batterie zu verhindern.

Wird ein Fehler angezeigt, siehe Kapitel 7.6.1 Fehlermeldung, Seite 67.

Gerat ein- und ausschalten

=> Driicken Sie die Taste EIN/AUS (1)

=» Halten Sie die Taste EIN/AUS (1) fur 3 Sekunden gedruckt.

Erzwungenes Ausschalten
Falls das Gerat nicht wie oben beschrieben ausgeschaltet werden kann, entfernen
Sie die Batterie und setzen Sie sie dann wieder ein.
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Abb. 3.1 Anzeige Niedriger Batterieladestand
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Uberwachung der Batterie

» Die Lithiumbatterie gewahrleistet, dass das Gerat (bei einer Temperatur zwischen
15°C und 25°C) mehrere Jahre lang funktionsfahig bleibt (und die Selbsttests
durchfiihrt), sofern das Gerat nicht verwendet wurde.

» Die Lebensdauer der Batterie ist abhangig von der Verwendung des Gerats und
den Umgebungsbedingungen.

A Die Batterie muss ersetzt werden wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

A Die alte Batterie muss gemass lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

Anzeige ausreichender Batteriekapazitat beim ausgeschalteten
Gerat

A Diese Anzeige hangt vom letzten Selbsttest ab (RTU). Abhangig vom Selbsttest-
Intervall (téglich, wochentlich, monatlich), ist die verbleibende Batteriekapazitat
moglicherweise tiefer (moéglicherweise beinahe am Limit fur die Anzeige
"Niedrige Batteriekapazitat"). Wir empfehlen daher:

— das Selbsttest-Intervall "Taglich" oder "Wd&chentlich" zu wahlen, und
— stets eine neue, vollstédndig geladene Ersatzbatterie zur Hand zu haben

Die LED ,Einsatzbereit* des FRED easyport plus blinkt griin wenn die Batteriekapa-
zitat ausreicht, den HLW-Zyklus mit ca. 5 Schocks mit maximaler Energie durchzu-
fuhren.

Anzeige niedriger Batteriekapazitat beim ausgeschalteten Gerat

+ Eine niedrige Batteriekapazitat wird wahrend des (manuellen) Selbsttests gleich
angezeigt wie nach Einsetzen der Batterie oder wahrend des Betriebs.

« Fallt die Batteriekapazitat unter 10%, leuchtet die LED ,Einsatzbereit" nicht mehr
und ein Warnton wird ausgegeben bis die Batterie ausgetauscht worden ist. Die
Batterie muss so schnell wie moglich ausgetauscht werden.

» Trotz der Anzeige Niedriger Batterieladestand kann das Gerat noch ca. 5 Defibril-
lationen durchfihren.

» Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie das Elektrodenkabel vom Gerat bevor
Sie die Batterie entfernen.

+ Der verbleibende Ladestand der Batterie ist abhdngig von der Verwendung des
Gerats und den Umgebungsbedingungen.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Abb. 3.2 Anzeige Batterie leer

3.24

00:30

Konfiguration
Selbsttest
Bluetooth-Pairing

Gerateinformation

Gerate-Einstellungen

Gerat updaten
Pads abgelaufen
Produktion
Log-Dateien

Batterie leer wahrend der Verwendung, limitierter Betrieb (HLW)

A Risiken fir den Patienten: Die Defibrillation ist bei Erkennung einer leeren
Batterie nicht mdglich. Die Batterie muss sofort ausgetauscht werden.

Falls wahrend des Betriebs eine leere Batterie erkannt wird, wird zuerst ,Batterie nied-
rig" angezeigt, danach ,Schock deaktiviert, Batt. leer®. Ein Warnton wird ausgegeben
und das Batteriesymbol auf der Anzeige blinkt rot.

- Gerét sofort ausschalten, Elektrodenkabel abziehen und die Batterie austau-
schen.

Pads abgelaufen

Um das Verfallsdatum der Defibrillationselektroden zu Gberwachen, geben Sie das
auf der Verpackung aufgedruckte Verfallsdatum ein. Die Meldung “Pads abgelaufen”
erscheint wenn das Gerat wahrend des Selbsttests erkennt, dass das eingegebene
Datum verstrichen ist. Ersetzen Sie die Elektroden sobald wie moglich.

Vorgehen

q
1. Halten Sie wahrend des Einschaltens (b\’ die Taste gedrlckt.

2. Gehen Sie zum Men( “Pads abgelaufen” und geben Sie das Jahr und den Monat
ein gemass Verfallsdatum auf der Verpackung der Defibrillationselektroden.

— Uberpriifen Sie das Datum im Menl Konfiguration > Geréteinformation >
Pads abgelaufen.
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Einsatzbereitschaft des Gerates sicherstellen

» Setzen Sie das Gerat nicht direktem Sonnenlicht oder extrem hohen oder tiefen
Temperaturen aus. Die Umgebungstemperatur sollte zwischen -5 und +50 °C
liegen. Hohere oder tiefere Umgebungstemperaturen haben einen negativen
Einfluss auf die Lebensdauer der Batterie oder auf die Elektroden.

Um die Funktionssicherheit zu gewahrleisten, fihrt das Gerat einen Selbsttest durch,
bei welchem das Gerat und die Batterie geprift werden. Es kann jederzeit ein manu-
eller Selbsttest durchgefiihrt werden. Ein erweiterter Test kann in definierten Abstan-
den (taglich, wochentlich, monatlich) durchgefiihrt werden.

+ Status OK: LED grin blinkt
» Gerateausfall: LED Aus

Erkennt das Gerat beim Selbsttest einen Fehler, so wird ein Warnton ausgegeben.

-> Ein Selbsttest kann jederzeit durchgefiihrt werden, siehe 2.5.2 Manuellen
Selbsttest durchflhren.

Anzeige technischer Meldungen

» Es werden nur technische Meldungen angezeigt, keine physiologischen Alarme.

» Technische Meldungen mit hoher und niedriger Prioritat werden gemass IEC
60601-1-8 ausgegeben.

* Meldungen und Informationen werden gemass der Beschreibung unten ausgege-
ben.

» Lautstarke Hohe Prioritat: Niedrig => 74dB(A)1m, Hoch => 80dB(A)1m.
+ Lautstarke Niedrige Prioritat: Niedrig => 49dB(A)1m, Hoch => 60dB(A)1m.

Technische Meldungen und Informationen werden wie folgt angezeigt:

+ Technische Meldungen mit hoher Prioritat

— Text mit rotem Hintergrund
— Vier Pieptone alle 15 Sekunden

* Meldungen mit niedriger Prioritat

— Text mit orangem Hintergrund
— Zwei Pieptone alle 30 Sekunden

* Information
— Text mit blauem Hintergrund
— Ein Piepton alle 60 Sekunden

Alle Meldungen verschwinden automatisch wenn die Ursache behoben worden ist.

Die Liste der Meldungen finden Sie in Kapitel 7.6.3 Technische Meldungen

Standort des Bedieners
Der Bediener befindet sich weniger als 1 m vom Gerat entfernt.

A Stellen Sie sicher, dass die fur gesprochene Instruktionen und Meldungen
eingestellte Lautstarke lauter ist als die Umgebungsgerausche. (Lautstarke
niedrig/mittel/hoch 50/55/60dB), siehe 8.12 Systemeinstellungen.

A Die Lautstarke muss hoch genug sein um Umgebungsgerdusche zu Gberténen.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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411 Anwendungsregeln

» Der FRED easyport plus ist ein Hochspannungs-Therapiegerat, das nur von befug-
ten Personen bedient werden darf. Die unsachgemasse Verwendung kann fir alle Be-
teiligten lebensgefahrlich sein.

» Nicht medizinisches Personal darf einen AED wie den FRED easyport plus nur ver-
wenden, wenn die vor Ort geltenden Gesetze dies zulassen.

» Der Erfolg der Defibrillation héangt von der korrekten Defibrillation, aber auch vom
Zustand des Herzens ab. Es steht in der Verantwortung des Arztes, zusatzliche
Massnahmen (z.B. Adrenalin) einzuleiten.

* Gemass den AHA/ERC-Richtlinien kdnnen auch Kinder unter 8 Jahren defibrilliert
werden.

» Die Elektroden sollten in der iblichen Anterior-anterior-Position angebracht wer-
den. Bei Kindern sollten sie jedoch anterior-posterior angelegt werden, um einen
Kurzschluss zwischen den beiden Defibrillationselektroden zu vermeiden; dies
falls die Brust zu klein ist fir eine Positionierung anterior-anterior.

» Bei einigen Krankheitsbildern ist es moglich, dass die Defibrillation nicht erfolg-
reich ist.

» Patienten mit implantiertem Schrittmacher: Der FRED easyport plus verflgt
Uber eine elektronische Schrittmacherimpulsunterdriickung, die das Zahlen sol-
cher Impulse verhindert. Je nach Schrittmachermodell und Position der Elektroden
ist es moglich, dass die elektronische Schrittmacherimpulsunterdriickung nicht
funktioniert und diese Impulse als QRS-Komplex verstanden werden. Sollte dies
der Fall sein, kann die Analyse mdglicherweise verzerrt und ungenau sein. Ob der
Ausgleichsvorgang als QRS-Komplex gewertet wird, hangt von den Impulspara-
metern des Schrittmachers ab.

o

4.1.2 Sicherheitshinweise fiir die Nutzung eines Defibrillators

A Veranderungen, einschliesslich des Betriebsverhaltens, welche die Sicherheit

AWARN U N G beeintrachtigen, missen sofort der verantwortlichen Person gemeldet werden.

Stromschlaggefahr — fiir Patienten
A Bei der EKG-Analyse kann in ungiinstigen Fallen eine Fehlanalyse nicht
ausgeschlossen werden. Deswegen darf das Gerat nur eingesetzt werden,
wenn bei einem vermuteten Herzstillstandopfer folgende Symptome festgestellt
worden sind:
— nicht ansprechbar,
— keine Atmung,
— kein Puls.
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Stromschlaggefahr- fir Anwender und Hilfspersonen

A Positionieren Sie den Patienten flach auf einer festen, elektrisch isolierten
Oberflache.

A Der Anwender muss darauf achten, dass der Patient wahrend der EKG-Analyse
und der Defibrillation keine leitende Verbindung zu umstehenden Personen hat.

A Der Patient darf keinen direkten Kontakt zu Metallteilen wie z. B. einem Bett oder
einer Tragbahre haben, um Sekundarkontakte oder Leitbahnen fiir den
Defibrillationsstrom zu verhindern, der die Hilfspersonen gefahrden kénnte. Aus
dem gleichen Grund darf der Patient nicht auf einer feuchten oder nassen
Flache liegen (Regen, Schwimmbad-Unfalle).

A Die Defibrillationselektroden dirfen nicht mit anderen Elektroden oder
Metallteilen, die mit dem Patienten Kontakt haben, in Beriihrung kommen.

A Der Brustkorb des Patienten muss trocken sein, da Feuchtigkeit ungewollte
Leitwege flir den Defibrillationsstrom bieten kann. Wischen Sie aus
Sicherheitsgriinden brennbare Hautreinigungsmittel ab.

A Die Aufgaben der Helfer miissen klar definiert sein:
» Wahrend der EKG-Analyse und Schockabgabe:

— durfen keine Herz-Lungen-Wiederbelebungsmassnahmen durchgefihrt wer-
den,

— muss der Patient mdglichst ruhig liegen,

— darf der Patient nicht berlihrt werden, weil es ansonsten durch Artefakte zu fal-
schen Analyseergebnissen kommen kann und ein empfohlener Schock annul-
liert wird.

Verbrennungsgefahr fiir den Patienten

A Aufgrund der hohen Strobme kann es zu Verbrennungen oder
Hautveranderungen an der Applikationsstelle der Elektroden kommen. Darum
die Elektroden nicht auf oder uber:

— Sternum,
— Schlisselbein oder
— Brustwarzen applizieren.
A Keine abgelaufenen Elektroden verwenden

Gefahr der Fehlfunktion von implantierten Schrittmachern!

A Bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher ist mit einer Beeintrachtigung
der Funktion oder der Beschadigung des Schrittmachers durch die Defibrillation
zu rechnen.

Darum:

— die Defibrillationselektroden nicht in der Nahe des Schrittmachers aufkleben.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Defibrillation von Kindern

Fur die Defibrillation von Kindern sind die Kinderelektroden zu verwenden.

Falls keine Kinderelektroden vorhanden sind, kdnnen Erwachsenenelektroden
mit der Einstellung "Patiententyp: Kind" verwendet werden. Warnung! Priifen Sie,
dass fir Patiententyp und Elektrodentyp "Kind" gewanhlt ist (siehe lllustration 1
unten).

A
A

Wenn Kinderelekiroden verwendet werden, beeinflusst der gewahlte Patiententyp
(Erwachsener oder Kind) die Energieeinstellung nicht: wenn Kinderelektroden an-
geschlossen sind, wird immer die Energieeinstellung fur Kinder verwendet.

Kinder- Information Elektrode/Energieein-
elektroden Patiententyp stellung

; 50/50/50Joule

Falls keine Kinderelektroden verfiigbar sind, kdnnen die Erwachsenenelektroden ver-
wendet werden. Wenn Erwachsenenelektroden verwendet werden, tiberstimmt der
Patiententyp Kind die Energieeinstellung, diese wird von Erwachsener zu Kind ge-
andert.

Erwachsenen- Information Elektrode/Energieein-
elektroden Patiententyp stellung

Q. 150/200/200 Joule
1=
50/50/50Joule

= Wenn Erwachsenen-Elektroden verwendet werden, sollten diese jedoch anteri-
or-posterior angelegt werden, um einen Kurzschluss zwischen den beiden Defi-
brillationselektroden zu vermeiden.
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Anbringen der Klebeelektroden

A Die Defibrillationselektroden diirfen nicht wiederverwendet werden ® . Falls

sie trotzdem wiederverwendet werden, sind maoglicherweise die elektrischen
Eigenschaften ungeniigend, was zu einer Verletzung des Patienten fiihren
kdnnte.

A Verwenden Sie die Defibrillationselektroden nur bis zum angegebenen
Verfallsdatum. Beachten Sie, dass die Haltbarkeit der Elektroden nur dann
gewabhrleistet ist, wenn die Vakuumverpackung unbeschadigt ist.

A Die Elektroden sind ausreichend mit Kontaktgel versehen, so dass kein weiteres
Kontaktmittel erforderlich ist.

A Die Elektrodenplatzierung bei Erwachsenen und Kindern kann unterschiedlich
sein

Allgemeine Informationen

Erwachsene und Kinder

Falls keine Kinderelektroden verfligbar sind, kénnen die Erwachsenenelektroden ver-
wendet werden. Wenn Erwachsenenelektroden verwendet werden, tiberstimmt der
Patiententyp Kind die Energieeinstellung, diese wird von Erwachsener zu Kind ge-
andert. In diesem Fall missen die Elektroden anterior-posterior angebracht wer-
den.

Die Erwachsenenelektroden (80 cm?) mit dem blauen Stecker sind fiir Erwachsene
und Kinder mit einem Gewicht Gber 25 kg zu verwenden.

Die Erwachsenenelektroden konnen auch flr Kinder verwendet werden. Driicken Sie

dazu die Taste . Beachten Sie in diesem Fall die Positionierung wie gezeigt

fir ,Kinderelektroden 80 cm?' in der Abbildung unten.

Erwachsenenelektroden 80 cm?’ fiir Kinder

Falls Erwachsenenelektroden fir Kinder mit einem Korpergewicht unter 25 kg (jiinger

als 8 Jahre) verwendet werden, dricken Sie die Taste um die Energie zu

reduzieren. Die Elektroden mit einer aktiven Flache von 80 cm? sollen anterior-poste-
rior angelegt werden.

Die Elektroden mit dem gelben Stecker sind fiir Kinder mit einem Gewicht von weni-
ger als 25 kg (hdchstens 8 Jahre alt) vorgesehen. Das Gerat unterscheidet automa-
tisch zwischen Elektroden fiir Kinder und Erwachsene. Bei Kinderelektroden wird
automatisch eine tiefere Defibrillationsenergie ausgewahlt.

Die Elektroden mit einer aktiven Flache von 42 cm? sollen anterior-anterior angelegt
werden.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d



Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Defibrillation 4

Gebrauchsanweisung Anbringen der Klebeelektroden 4.2

4.2.2

A VORSICHT

Abb. 4.1 Offnung der Elektrodenverpa-
ckung

B

A

Abb. 4.2 Orange Elektrodenanzeige

Elektroden auspacken und anbringen

A

A

Risiken fir den Benutzer sowie fir den Patienten: Der Beutel mit den
vorangeschlossenen Elektroden ist an das Elektrodenkabel gel6tet. Auf keinen
Fall den Beutel vom Elektrodenkabel I6sen (Gefahr der Beschadigung des
Kabels).

Ablaufdatum der Elektroden prufen.

Nachdem der Oberkorper des Patienten entblésst worden ist, sind folgende Schritte
durchzufuhren:

-

Offnen Sie die Elektrodenverpackung und kleben Sie die Elektroden auf die Brust
des Patienten gemass Abschnitt 4.2.3 Aufkleben der Elektroden auf der Brust
des Patienten

Falls die Elektroden nicht vorangeschlossen sind, schliessen Sie sie am Gerat an.

Die orange LED leuchtet und das Gerat wiederholt die Anweisungen bis die Elekt-
roden angebracht sind bzw. der Elektrodenstecker mit dem Gerat verbunden wird
und der Ubergangswiderstand (Impedanz) im zul&ssigen Bereich liegt.

Nach mehrmaliger Aufforderung, die Elektroden aufzukleben, wird der Anwender
aufgefordert, Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) durchzufiihren. Falls nach 15,
30 Minuten (oder Nie) immer noch kein ausreichender Widerstand zwischen den
beiden Elektroden erkannt wird, schaltet sich das Gerat aus. (Siehe Konfiguration
8.12 Systemeinstellungen)
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Aufkleben der Elektroden auf der Brust des Patienten

A Durch Salzwasser, Sand oder Sonnencreme auf der Haut ist der
Elektrodenkontakt mdglicherweise schlecht oder die Elektroden I6sen sich.

Elektroden fiir Erwachsene und Kinder

Die Elektroden mit dem blauen Stecker sind fir Erwachsene und Kinder mit einem
Gewicht Uber 25 kg zu verwenden.

Die Erwachsenenelektroden kdnnen auch flr Kinder verwendet werden. Driicken Sie

dazu die Taste . Beachten Sie in diesem Fall die Positionierung wie gezeigt

fir ,Kinderelektroden 80 cm?' in der Abbildung unten. Sie werden aufgefordert, die
Auswahl mit derselben Taste zu bestatigen. Die Kinder-Einstellung wird durch die
leuchtende Taste angezeigt.

Die Elektroden-Anlegepunkte sind fiir Erwachsene und Kinder ber 25 kg gleich.
Uberpriifen Sie vor dem Anbringen der Elektroden, dass die Anlegepunkte auf dem
Brustkorb des Patienten sauber und trocken sind.

1. Rasieren Sie die Anlegepunkte der Elektroden sorgféltig, falls der Brustkorb des
Patienten behaart ist.

2. Bringen Sie die Elektrode wie gezeigt an der rechten Brustbeinkante auf Hohe
des 2. Rippenzwischenraums an. Bringen Sie die Elektrode nicht auf dem
Schlisselbein an (unebene Flache).

3. Bringen Sie die Elektrode wie gezeigt auf der linken Axillarlinie auf Héhe des
5. Rippenzwischenraums an.

Die Klebeelektroden missen gut an der Haut des Patienten haften. Luftblasen unter
der Elektrode missen vermieden werden. Legen Sie zur Vermeidung von Luftblasen
die Elektroden erst mit einer Kante am Brustkorb an und glatten Sie sie in Richtung
der anderen Kante auf der Haut aus, um eventuelle Luftansammlungen zu entfernen.

Bringen Sie die Elektroden so am Patienten an, dass die Anschliisse jeweils zur Kor-
perseite des Patienten zeigen und die Kabel die HLW nicht behindern.

Erwachsenenelektroden 80 cm? fiir Kinder

Falls Erwachsenenelektroden fiir Kinder mit einem Korpergewicht unter 25 kg (jiinger

als 8 Jahre) verwendet werden, dricken Sie die Taste um die Energie zu

reduzieren.

Die Elektroden mit einer aktiven Flache von 80 cm? sollten anterior-posterior an-
gelegt werden.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Kinderelektroden 42 cm?

Die Elektroden mit dem gelben Stecker sind fur Kinder mit einem Gewicht von weni-
ger als 25 kg (héchstens 8 Jahre alt) vorgesehen. Uberpriifen Sie vor dem Anbringen
der Elektroden, dass die Anlegepunkte auf dem Brustkorb des Patienten sauber und
trocken sind. Das Gerat unterscheidet automatisch zwischen Elektroden fiir Kinder
und Erwachsene. Bei Kinderelektroden wird automatisch eine tiefere Defibrillations-
energie ausgewahlt.

Werden fiir Kinder die Elektroden mit einer Oberfliche von 42 cm? verwendet, bietet
sich die Anterior-Anterior-Position an.

Seite 37



4 Defibrillation SCHILLER

4.2  Anbringen der Klebeelektroden FRED®eosypon‘®p|us

4.2.4 Kontrolle der Elektroden

f/— Falls der Ubergangswiderstand (Impedanz) inakzeptabel ist, wird der Anwender auf-
l, gefordert, die Elektroden zu Uberprifen; zudem leuchtet die orange LED.

Dies kommt vor, wenn:

— das Elektrodenkabel nicht an das Gerat angeschlossen ist und/oder,

— die Elektroden nicht ordnungsgemass auf der Brust des Patienten aufgeklebt
sind, und/oder

— falls abgelaufene Elektroden verwendet werden.

In diesem Fall:

i

+ fordert das Gerat den Benutzer auf, zu priifen, dass die Elektroden angeschlossen
und am Patienten angelegt sind, und empfiehlt dann, einen HLW-Zyklus durchzu-
fihren.

» fahrt das Gerat an jenem Punkt fort, wo die Intervention unterbrochen wurde, falls
der Widerstand beider Elektroden wieder akzeptabel ist.

» schaltet das Gerat aus wenn nach 15/30 Minuten/Nie noch immer kein akzeptabler
Widerstand zwischen den beiden Elekiroden besteht (siehe Konfiguration
8.12 Systemeinstellungen).

Flhren Sie folgende Schritte durch, um die Elektroden zu Gberprifen:

1. Schliessen Sie den Stecker wie in 4.2.2 Elektroden auspacken und anbringen
Seite 35 beschrieben an.

2. Dricken Sie die Defibrilliationselektroden auf die Haut des Patienten, eine nach
der anderen, um festzustellen, bei welcher die orange LED ausgeht.

3. Dricken Sie diese Elektrode nochmals fest auf die Haut des Patienten.
4. Falls das Problem weiterhin besteht, legen Sie neue Elektroden an.

Wenn der Elektrodendefekt nicht behoben werden konnte:

= Mit HLW weiterfahren, auch wenn das Gerat ausschaltet

Entfernung der Elektroden vom Brustkorb des Patienten, siehe Kapitel 4.7 Beenden
der Therapie.

[
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Abb. 4.3 Erwachsenen-Elektroden anbrin-
gen

Erwachsenen-Elektroden fiir Kinder

Schritt 2

Abb. 4.4 Analyse lauft, Patienten nicht be-
rihren

Halbautomatische Defibrillation

A Risiken fir den Patienten — Beachten Sie unbedingt die Hinweise im Abschnitt
4.1 Anwendungsregeln und Sicherheitshinweise.

A Folgen Sie immer den Anweisungen und lllustrationen auf dem Display, da die
gesprochenen Anweisungen in einer lauten Umgebung mdglicherweise nicht
verstanden werden.

Halbautomatische Defibrillation

Falls in der Geratekonfiguration "Mit Analyse starten" auf "Nein" gesetzt ist, folgt die
Anweisung aus Schritt 4 direkt nach Schritt 1 (siehe 8.11.2 HLW-Einstellungen).

Gerat einschalten und vorbereiten

1. Gerat einschalten (1).
2. Prifen Sie den Zustand des Patienten: nicht ansprechbar, atmet nicht, kein Puls.

3. Kleben Sie die Defibrillationselektroden auf die Brust des Patienten (siehe
4.2 Anbringen der Klebeelektroden).

4. Elektroden am Gerat anschliessen.
[ ]

1

Die Elektroden-LED leuchtet (2) bis die Elektroden korrekt auf der Brust des Patienten
angebracht sind und/oder der Elektrodenstecker am Gerat angeschlossen ist.

Falls Sie Erwachsenen-Elektroden fiir ein Kind verwenden, driicken Sie die Taste

und bestatigen Sie die Wahl mit der gleichen Taste. Die Taste leuchtet

weiss und das Patientensymbol auf der Anzeige zeigt an, dass das Kinderprotokoll
aktiv ist. Werden fir Kinder die Elektroden mit einer Oberfliche von 42 cm? verwen-
det, bietet sich die Anterior-Anterior-Position an.

Analyse des EKG-Signals

5. Die Analyse wird automatisch gestartet, ohne Beteiligung des Anwenders. Es er-
scheint eine Warnmeldung, dass der Patient nicht beriihrt werden darf.
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Abb. 4.5 Schockabgabe-Taste

» Wenn das Gerat ein Kammerflimmern oder Kammertachykardie mit einer Herzfre-
quenz uber 150 Schlagen/min erkennt, folgt Schritt 3 Schockabgabe, ansonsten
ist mit Schritt 4 Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren weiterzufahren.

Schockabgabe

Sobald die Energie geladen ist, wird der Benutzer dazu aufgefordert, den Schock mit

der leuchtenden orangen Taste 11 auszuldsen.
i

A GEFAHR

A Patienten wahrend der Schockabgabe unter keinen Umstanden beriihren.
A Sicherstellen, dass Patient keine leitenden Gegenstande berihrt.

Stromschlaggefahr!

Schritt 4

Beenden der Therapie

Seite 40

6. Schock mit der Taste auslosen.
3

Nach der Schockabgabe erfolgt Schritt 4 Herz-Lungen-Wiederbelebung durch-
fuhren.

Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren

7. Durchfiihrung eines HLW-Zyklus. Abhéngig von der Einstellung des Gerats be-
steht ein HLW-Zyklus aus:
— Durchfilhrung von Herzdruckmassagen wahrend des eingestellten Zeitraums,
oder
— abwechselnde Durchfiihrung von 30 Herzdruckmassagen und 2 Beatmungen
wahrend des eingestellten Zeitraums.
Nach dem HLW-Zyklus fahrt das Gerat mit Schritt 2 Analyse des EKG-Signals fort.

Siehe 4.7 Beenden der Therapie.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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STELLEN SIE SICHER, DASS

Abb. 4.6 FRED easyport plus automa-
tisch

4.4.2

A GEFAHR

Automatische Defibrillation

Die rechtlichen Grundlagen flr den Einsatz eines automatischen Defibrillators sind
von Land zu Land unterschiedlich. Wahrend es in einigen Landern Laien ohne beson-
dere Schulung erlaubt ist, ein solches Gerat einzusetzen, erlauben andere Lander
dies ausschliesslich Sanitatern oder in erster Hilfe ausgebildeten Personen mit einer
speziellen Schulung.

Funktionsbeschreibung automatischer AED

Das Gerat gibt Defibrillationsschocks automatisch ab, d. h. dass die Analyse nicht ge-
startet und ein Schock nicht ausgeldst werden muss.

Mitteilungen per Sprachausgabe und Text informieren den Bediener tber den Verlauf
der Therapie.

Angezeigte Texte:

» Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht ansprechbar ist
» Elektroden anschliessen und aufkleben

« Patient nicht berGhren

» Schock empfohlen

* Warnung! Schock!

» Schock abgegeben

* 30 Herzdruckmassagen und 2 Beatmungen

Optionale Anzeige
» EKG-Kurve (falls konfiguriert)
* HLW-Feedback, wenn der LifePoint-Sensor verwendet wird

Wenn ein Schock empfohlen ist, wird die Energie automatisch geladen. Ein Rick-
wartszahlen begleitet die letzten 3 Sekunden vor der Schockabgabe.

Sicherheitshinweise zur automatischen Defibrillation

Gefdhrdung fiir Patient, Anwender und Hilfspersonal!

Nach dem Einschalten und Anbringen der Elektroden wird die EKG-Analyse automa-
tisch gestartet und ein Schock automatisch ausgeldst falls ein defibrillationswirdiger
Herzrhythmus vorliegt. Auf die laufende Analyse und Schockauslésung wird schrift-
lich und akustisch hingewiesen.

A Das Berlhren oder Transportieren des Patienten wahrend der Analyse kann zu
einer falschen Analyse fiihren. Das Ergebnis der Analyse ist nur dann giltig,
wenn der Patient wahrend der gesamten Analyse bewegungslos geblieben ist
und nicht berlihrt wurde.

A Deshalb missen Herzmassage und Beatmung wahrend der Analyse unterbro-
chen werden.

A Der Patient darf wahrend der Analyse und der Schockabgabe nicht berihrt oder
transportiert (z.B. Bahre) werden.

A Beachten Sie unbedingt auch die Hinweise im Abschnitt 4.1 Anwendungsregeln
und Sicherheitshinweise Seite 31.
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ELEKTRODEN ANSCHLIES-
SEN\nUND AUFKLEBEN

Abb. 4.7 Erwachsenen-Elektroden anbrin-
gen

Erwachsenen-Elektroden fiir Kinder

Schritt 2

Abb. 4.8 Analyse lauft, Patienten nicht be-
rihren

e

Seite 42

Ablauf automatische Defibrillation

Falls in der Geratekonfiguration "Mit Analyse starten" auf "Nein" gesetzt ist, folgt die
Anweisung aus Schritt 4 direkt nach Schritt 1 (siehe 8.11.2 HLW-Einstellungen).

Gerat einschalten und vorbereiten

1. Gerat einschalten (1).
2. Prifen Sie den Zustand des Patienten: nicht ansprechbar, atmet nicht, kein Puls.

3. Kleben Sie die Defibrillationselektroden auf die Brust des Patienten (siehe
4.2 Anbringen der Klebeelektroden).

4. Elektroden am Gerat anschliessen.
[ ]

1

Die Elektroden-LED leuchtet (2) bis die Elektroden korrekt auf der Brust des Patienten
angebracht sind und/oder der Elektrodenstecker am Gerat angeschlossen ist.

Falls Sie Erwachsenen-Elektroden flir ein Kind verwenden, driicken Sie die Taste

. Die Taste leuchtet weiss und das Patientensymbol auf der Anzeige zeigt

an, dass das Kinderprotokoll aktiv ist. Werden fur Kinder die Elektroden mit einer
Oberflache von 42 cm? verwendet, bietet sich die Anterior-Anterior-Position an.

Analyse des EKG-Signals

5. Die Analyse wird automatisch gestartet, ohne Beteiligung des Anwenders. Es er-
scheint eine Warnmeldung, dass der Patient nicht bertihrt werden darf.

* Wenn das Gerat ein Kammerflimmern oder Kammertachykardie mit einer Herzfre-
quenz Uber 150 Schlagen/min erkennt, folgt Schritt 3 Schockabgabe, ansonsten
ist mit Schritt 4 Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren weiterzufahren.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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A GEFAHR
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WARNUNG!

SCHOCK!

Schritt 4

Beenden der
Therapie

Automatische Schockabgabe

Nach erfolgter Energieladung wird der Schock ohne Beteiligung des Benutzers auto-
matisch abgegeben. "SCHOCK EMPFOHLEN!” Und “WARNUNG! SCHOCK!” wird

auf dem Bildschirm angezeigt, das Blitz-Symbol '1 leuchtet und das Gerat

3
zahlt via Lautsprecher herunter (321 ) bevor ein Schock abgegeben wird.
Stromschlaggefahr!

A Patienten wahrend der Schockabgabe unter keinen Umsténden beriihren.
A Sicherstellen, dass Patient keine leitenden Gegenstande berihrt.

Nach der Schockabgabe erfolgt Schritt 4 Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfihren.

Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren

6. Durchfiihrung eines HLW-Zyklus. Abhangig von der Einstellung des Gerats be-
steht ein HLW-Zyklus aus:
— Durchfiihrung von Herzdruckmassagen wahrend des eingestellten Zeitraums,
oder
— abwechselnde Durchfiihrung von 30 Herzdruckmassagen und 2 Beatmungen
wahrend des eingestellten Zeitraums.
Nach dem HLW-Zyklus fahrt das Gerat mit Schritt 2 Analyse des EKG-Signals fort.

Siehe 4.7 Beenden der Therapie.
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4.5 Defibrillation im manuellen Modus

Der FRED easyport plus mit der manuellen Option ist mit einer roten Folie versehen.
Wird der manuelle Modus nicht vom Bediener aktiviert, 1auft das Gerat im halbauto-
matischen Modus. Die Defibrillation wird dann wie im Kapitel 4.3 beschrieben ausge-
fuhrt.

A

AWARNUNG

A

A

Gefahrdung des Patienten! Nur der Arzt darf das Gerat in den manuellen Modus
versetzen.

Es ist ausserst wichtig, dass die Richtlinien und Sicherheitshinweise in den Ab-
schnitten 4.1 und 4.2 beachtet und eingehalten werden.

Der manuelle Modus darf nicht von nicht-medizinischen Fachpersonen einge-
setzt werden falls die lokalen Gesetze fiir diese Benutzergruppe nur den halbau-
tomatischen Modus zulassen. Es gibt jedoch auch Lander, in welchen Rettungs-
krafte und medizinisches Uberwachungspersonal per Knopfdruck vom
halbautomatischen in den manuellen Modus wechseln mdchten. In diesem Falls
muss mit den Rettungskraften ein individueller Ablauf vereinbart werden. Dieser
Ablauf muss die AHA-/ERC-Protokolle einhalten bzw. die lokalen gesetzlichen
Vorschriften. Zudem muss die Rettungsorganisation sicherstellen, dass

— die definierten Algorithmen eingehalten werden
— die Mitarbeiter im Ablauf geschult sind

4,51 Wechsel in den manuellen Modus

[}

Seite 44

Der Wechsel in den manuellen Modus ist wahrend des Defibrillationsablaufes
(Analyse, Laden, Schockabgabe) nicht mdéglich.

Um den FRED easyport plus erneut im halbautomatischen Modus zu betreiben,
muss das Gerat aus- und wieder eingeschaltet werden.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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ORANGE TASTE DRUCKEN
LADT AUF 150 J

2

LADEN AUF 150 J

A GEFAHR

Gerat mit der griinen Taste einschalten.

Driicken Sie gleichzeitig die Taste Datenlibertragung (KOM) und die Schocktas-
te.

Lassen Sie die Tasten los sobald die Sprachanweisungen beginnen.

Die Meldung ,KOM UND SCHOCK ERNEUT DRUCKEN UM MANUELL zU
STARTEN" wird angezeigt.

Driicken Sie innert 5 Sekunden erneut gleichzeitig die Taste Datenlbertragung
und die Schocktaste.

Schliessen Sie das Elektrodenkabel am Patient an und kleben Sie die Elektroden
auf den Oberkdrper des Patienten.

Folgendes wird angezeigt:

— EKG-Kurve
— Meldung, die Energie mit der orangen Schocktaste zu laden (gemass den Fab-
rikeinstellungen — siehe Seite 76).

Laden der Energie

6. Schocktaste driicken .
3

— Der Energielade-Fortschritt wird angezeigt und ein Signalton weist darauf hin,
dass die Energie geladen wird.

— Sobald die definierte Energie erreicht ist, leuchtet die orange Taste D und

ein Warnton wird ausgegeben.
— Sie werden aufgefordert, den Schock abzugeben (siehe nachste Seite)

Schockabgabe im manuellen Modus

A Gefahrdung des Patienten! Priifen Sie vor der Schockabgabe mittels EKG-Anzei-

ge, dass ein defibrillationswirdiger Rhythmus vorliegt.

A Elektroschockgefahr!

— Patienten wahrend der Schockabgabe unter keinen Umstanden berihren.
— Sicherstellen, dass Patient keine leitenden Gegenstande berihrt.
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7. Schock mit der Taste n auslosen.

Falls der Schock nicht innert 20 Sekunden abgegeben wird, wird eine interne Sicher-
heitsentladung ausgeldst.

Seite 46
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4.6.1

e

AWARNUNG

[

Uberwachungsmodus

Mit Defi-Elektroden

Der Uberwachungsmodus mit den Defibrillationselektroden wird verwendet wenn der
AED-Algorithmus einen normalen Rhythmus erkennt und kein Schock empfohlen
wird, der Herzrhythmus des Patienten aber Gberwacht werden soll. Das gleiche gilt
nach einer erfolgreichen Defibrillation wenn der Rhythmus und andere Vitaldaten des
Patienten stabil sind.

Zusétzlich zur Uberwachung durch das Geréat muss der Patient stéandig durch das me-
dizinische Fachpersonal (iberwacht werden. Falls wéhrend der Uberwachung der
Herzrhythmus zu einem Kammerflimmern/einer Kammertachykardie wird, wechselt
das Gerat in den AED-Modus und das Defibrillationsprotokoll wird aktiviert.

A Der Uberwachungsmodus darf nie von nicht-medizinischen Fachpersonen ein-
gesetzt werden falls die lokalen Gesetze fiir diese Benutzergruppe nur den halb-
automatischen Modus zulassen.

Es gibt jedoch auch Lénder, in welchen Rettungskrafte und medizinisches Uber-
wachungspersonal den Herzrhythmus iberwachen méchten wenn keine Defibril-
lation noétig ist. In diesem Falls muss mit den Rettungskraften ein individueller Ab-
lauf vereinbart werden. Dieser Ablauf muss die AHA-/ERC-Protokolle einhalten
bzw. die lokalen gesetzlichen Vorschriften. Zudem muss die Rettungsorganisati-
on sicherstellen, dass

— die definierten Algorithmen eingehalten werden

— die Mitarbeiter im Ablauf geschult sind

Der Wechsel in diesen Modus ist nur moglich wenn:
— fur EKG-Anzeige "Ja" gewahlt ist, siehe 8.12 Systemeinstellungen
— fir "Monitor erlauben" "Ja" gewahlt ist, siehe 8.12.2 Basis-Einstellungen
— wahrend der Analyse ein normaler EKG-Rhythmus erkannt worden ist (kein
Schock empfohlen), die erste Anweisung fiir HLW ausgegeben worden ist
(nach ca. 25 Sekunden) und die nachfolgende HLW-Phase lauft. Falls fir "Mit
Analyse starten" "Nein" gewahlt ist, kann in den Uberwachungsmodus gewech-
selt werden wenn die HLW-Anweisung beginnt.
Wihrend der Analysephase kann nicht in den Uberwachungsmodus gewechselt wer-
den.

Hinweis: "Automatisch ausschalten" ist im Uberwachungsmodus deaktiviert.

Vorgehen

Das Vorgehen gilt fir alle FRED easyport plus-Versionen; daher kann die Farbe der
Tasten variieren.

1. Normales Vorgehen zum Anlegen der Defibrillationselektroden, wie in dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben.

2. Wenn ein normaler Rhythmus erkannt worden ist und die Anweisung "2 Beat-
mungen" ausgegeben worden ist:
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Driicken Sie gleichzeitig die Tasten KOM und PATIENT .

Die Meldung ,KOM und PATIENT erneut driicken um Monitor-Modus zu starten®
wird angezeigt.

Driicken Sie innert 5 Sekunden erneut die Tasten KOM und PATIENT.

Die EKG-Kurve und Herzfrequenz werden angezeigt. Am unteren Rand der An-
zeige erscheint “Monitor”.

Erkennt das Gerat wahrend der Uberwachung KF/KT, wird nach ca. 10 Sekun-
den in den AED-Modus gewechselt und die Analyse gestartet. Befolgen Sie die
Anweisungen des Gerates wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Um den Uberwachungsmodus zu verlassen, kdnnen Sie auch das Kabel der De-
fibrillationselektroden fiir ca. 5 Sekunden vom Gerat abziehen. Das Gerat gibt er-
neut die Anweisung “Elektroden anschliessen und aufkleben” aus.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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4.7 Beenden der Therapie

1. Schalten Sie das Gerat mit der Taste | aus sobald die Therapie beendet ist

(Taste 3 Sekunden gedruckt halten).
2. Trennen Sie das Elektrodenkabel vom Gerét.

Klebeelektroden und Klebepad — Ziehen Sie die Klebeelektroden/das Klebepad (LifePoint) vorsichtig von der
Haut des Patienten ab.

T "4 : \t\””:;\\{
a2

— Entsorgen Sie die Einwegelektroden/-pads sofort nach Anwendung, um ein ver-
sehentliches Wiederverwenden zu vermeiden (Krankenhausmdill).

— Gerat, Kabel und Sensoren wie in Abschnitt 7.2 Seite 62 beschrieben reinigen

3. Neue Defibrillationselektroden beilegen und das Verfallsdatum wie in Abschnitt
3.2.4 Pads abgelaufen beschrieben eingeben.

Seite 49



4 Defibrillation
4.8 ARGUS LifePoint

SCHILLER

FRED®easyport®plus

4.8

4.8.1

A VORSICHT

Geschriebene und ge-
sprochene  Anweisun-
gen zur Verbesserung
der HLW-Qualitat

Seite 50
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ARGUS LifePoint

ARGUS LifePoint

Der ARGUS LifePoint misst die Kompressionstiefe und -frequenz und die Entlastung*
nach jeder Kompression (*ausser in Frankreich, Deutschland, dem Vereinigten K&-
nigreich und den USA.)

A Der LifePoint ist nicht fiir die Verwendung von Kindern unter 8 Jahren oder unter
25 kg vorgesehen.

» Der Bereich der Kompressionstiefe ist 4,5 bis 6,2 cm und ist flir Erwachsene
vorgesehen. Fir Kinder < 8 Jahren oder < 25 kg liegt keine empfohlene
Kompressionstiefe vor.

+ Wir empfehlen den Einsatz eines Klebepads so dass der Sensor korrekt
positioniert bleibt und beim Entlasten nicht angehoben wird, was zu ungenauen
Messwerten fihren kénnte.

» Die rote Seite des Sensors muss auf dem Klebepad positioniert werden.

f h24d01:56 9 =

247

bpm

Tiefe 5,0 cm HLW Messwert vom ARGUS Life-

- — Point-Sensor
Frequenz 101 /min 00:59

30 HERZDRUCKMASSAGEN

UND 2 BEATMUNGEN

Metronom-Ge- Schneller HLW OK Langsamer
schwindigkeit [/min]
100 <90 HLW OK >120
110 <100 HLW OK >130
120 <110 HLW OK >140
Tiefe [mm] Tiefer HLW OK Flacher
1-127 <45 HLW OK >62

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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4.8.2 Einrichten des Sensors

A Verwenden Sie die Klebepads nur bis zum angegebenen Verfallsdatum.

A VO RS I C HT A Die Klebepads dirfen nicht wiederverwendet werden.

1. Schliessen Sie das USB-Kabel des LifePoint an den USB-Anschluss an.
2. Gerét einschalten.
3. Kleben Sie das Pad auf der Brust des Patienten auf und ziehen Sie die Folie ab.

4. Platzieren Sie den LifePoint auf der Brust des Patienten und starten Sie die HLW.

o %"/ °

©
ek Q) .
T 0 /
™M M am / M am h
k) i y \ b H
[ ! - I
\ h\ \

}‘ € >

5. Platzieren Sie lhre Hand so auf dem Sensor, dass sich der Handballen (1) in der
Mitte des Sensors befindet.

6. Beginnen Sie die HLW, iiberwachen Sie die Kompressionsqualitat auf dem Geréat
und befolgen Sie die vom Gerat ausgegebenen Anweisungen (siehe vorange-
hende Seite).

7. In der Mitte des Bildschirms werden die Werte zur HLW-Qualitat angezeigt.

Tiefe 5,0 cm

Frequenz 101 /min

8. Nach Ende der Intervention, siehe 4.7 Beenden der Therapie.
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5.

Ubertragung
1 Meni Ubertragung

SCHILLER

FRED®easyport®plus

e

mmio

00:30

Ubertragung

Standard (alles Gbermitteln)

STAR
GSM (alles Gbermitteln)

BT (alles tibermitteln) START
USB (alles tibermitteln) START

Interventions-Management >>>

00:32 Intervention als Sema3 exportiert

5 Ubertragung

5.1

()

Interventions-Management

Zuriick

>>>

Selektiv export./entfernen >>>

Nicht Exportierte exportieren

Alle exportieren

Exportierte entfernen
Alle entfernen

Freier Speicher

Seite 52

START
START
START
START

» Verwenden Sie die geeignete SCHILLER-Software um Interventionsdaten auszu-
lesen. Kontaktieren Sie lhre SCHILLER-Vertretung.
« Fur Interventionsdaten sind die folgenden Ubertragungsméglichkeiten verfligbar:
— direkt auf einen USB-Stick
— via Bluetooth-Bridge an ein sicheres Netzwerk/Server mittels manueller Uber-
tragung, oder mittels automatischer Ubertragung nach einer Intervention. Die
Ubertragung an den Server kann im Men(i "Selbsttest/Serververbindung testen"
gepruft werden

Menii Ubertragung

+ Der Standard-Ubertragungsmodus ist Bluetooth.

* Um die Daten an einen USB-Stick zu Gbertragen, wahlen Sie das Meni ,Interven-
tions-Management".
= Um das Ubertragungsmenii zu 6ffnen, halten Sie wéhrend des Einschaltens die
Taste ,Datenibertragung” gedriickt.

Zugriff auf das Uber-
tragungsmenu

Kommunikations-
medium wahlen

Ab

Auswahl bestatigen und
Ubertragung starten

Menii Ubertragung

Wie im Menii ,Ubertragung® gezeigt, sind die Parameter ,Standard (alles tibermitteln)"
und ,BT (alles ubermitteln)* aktiv. Mit beiden Parametern werden die Daten via Blue-
tooth lbertragen.

- Umdie Daten an einen USB-Stick zu tUbertragen, wahlen Sie das MenU ,Interven-
tions-Management®.
Untermenii Interventions-Management
» Selektiv export./entfernen:
— Zu exportierende auswahlen
Selektierte exportieren (0)

— Zu entfernende auswahlen
Selektierte entfernen (0)
» Nicht Exportierte exportieren
» Alle exportieren
» Exportierte entfernen
+ Alle entfernen
» Freier Speicher XX %

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Gebrauchsanweisung

Ubertragung 5
Meni Ubertragung 5.1

e

5.1.1

2

e

5.1.2

Interventionsdaten mittels USB abrufen

N —

W

Falls im Menii Ubertragung fiir "Auto Start" "Ja" gewahlt ist, startet das Gerat die
Ubertragung automatisch wenn Punkt 2 unten ausgefiihrt worden ist. Die Punkte
3 und 4 missen in diesem Fall nicht ausgefiihrt werden. Siehe Einstellung
8.11.5 Ubertragungsmodus.

Schliessen Sie den USB-Stick an (2)

Halten Sie die Taste ,Datenubertragung” (3) wahrend des Einschaltens (1) ge-
drickt.

(Falls fiir "Auto Start" "Ja" gewahlt ist, beginnt die Ubertragung nach 5 Sekunden
automatisch)

Wahlen Sie das Interventionsmen.
Wahlen Sie eine der folgenden Exportfunktionen:

— Funktion Selektiv export./entfernen (die ausgewahlten exportierten Dateien
werden entfernt!)

— Nicht Exportierte exportieren

— Alle exportieren
Driicken Sie die Taste ,Kinder" um die Ubertragung zu starten. Der Fortschritt der
Datenlbertragung wird angezeigt (blauer Balken im oberen Teil der Anzeige). Die
Ubertragung von ca. 2 % des Speicherplatzes dauert ca. 40 Sekunden.
Entfernen Sie nach der Ubertragung den USB-Stick und verschliessen Sie den
Anschluss mit der Schutzlasche um das Gerat gegen das Eindringen von Wasser
und Staub zu schitzen.

Interventionsdaten via Bluetooth-Briicke abrufen

Stellen Sie sicher, dass das Gerat mit der Bluetooth-Briicke gekoppelt ist und die
Briicke mit einem sicheren Netzwerk verbunden ist.

Nach dem Ubertragen werden die Daten als exportiert markiert [EXP].

Falls im Menii Ubertragung fiir "Autom. Start" "Ja" gewahlt ist, startet das Gerét die
Ubertragung automatisch wenn Punkt 1 unten ausgefiihrt worden ist. In diesem
Fall muss der Punkt 2 nicht ausgefihrt werden. Siehe Einstellung
8.11.5 Ubertragungsmodus.

Halten Sie die Taste ,Dateniibertragung” (3) wahrend des Einschaltens gedriickt.
(Falls fiir "Auto Start" "Ja" gewéhlt ist, beginnt die Ubertragung nach 5 Sekunden
automatisch)

Wahlen Sie im Interventionsmeni "Standard (Alle lbertragen)" und bestatigen
Sie die Auswahl mit der Taste ,Kind".

Die Datenlibertragung wird angezeigt.
Nach Ende der Ubertragung wird das Gerat automatisch ausgeschaltet.
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5.1.3

Automatische Ubertragung von Interventionsdaten via Blue-
tooth-Bridge

Falls der Ubertragungsmodus fiir “Autom. Einschalten" auf 10 min gesetzt ist, verhalt
sich das Gerat wie folgt:

+ Das Gerét schaltet sich im Ubertragungsmodus ein und {ibertragt die letzten Inter-
ventionsdaten wahrend einer max. Dauer von 10 Minuten. Danach schaltet sich
das Gerat aus. Siehe Einstellung 8.11.5 Ubertragungsmodus.

» Dies gilt nur, wenn das Gerét vorher im normalen Modus eingeschaltet war und
falls die Interventionsdaten giltig sind.

+ Falls der Server nicht erreicht werden kann oder innerhalb der 10 Minuten nicht al-
le Daten Ubertragen werden konnten, schaltet sich das Gerat aus und versucht
nach 10 Minuten die Ubertragung erneut.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Ladegerat CS-2 6

Gebrauchsanweisung Ubersicht Akku-Ladegerat 6.1

6

A\

A VORSICHT

6.1

Ladegerat CS-2

A

> >

Elektroschockgefahr. Das Geréat darf nicht eingesetzt werden, wenn die Erdver-
bindung nicht einwandfrei oder das Netzkabel beschéadigt ist bzw. der Verdacht
auf eine Beschadigung des Netzkabels besteht.

Der Netzbetrieb mit dem externen Netzteil ist nur in geschiitzten Bereichen mdg-
lich (IP20) sowie in 6ffentlichen niederspannigen Stromversorgungsnetzwerken
mit Schutzerdung und ist nicht geeignet fiir die Verwendung in Fahrzeugen oder
Luftfahrzeugen.

Das externe Netzteil muss so angeschlossen sein, dass ein rasches Trennen
vom Stromnetz moglich ist.

Dieses Akku-Ladegerat ist nicht fur den Privatgebrauch vorgesehen und muss
fur Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Die mitgelieferten Akkus sind wiederaufladbare Lithium-lonen-Akkus mit 11,1V,
12,9 Wh. Verwenden Sie nur die von SCHILLER angebotenen
wiederaufladbaren Akkus.

Es wird empfohlen, die Akkus nach 500 Lade-/Entladezyklen zu ersetzen.

Falls nicht wiederaufladbare Lithium-MnO2-Batterien eingelegt werden, blinken
die LEDs auf dem Ladegerat nicht (siehe 6.1.1 Status-LEDs auf dem Ladegerat)

Ubersicht Akku-Ladegerit

(1)
(2)
(3) Ladestatus-LED 1 bis 4
(4)
(5)

A

Externes Netzteil fir Akku-Ladegerat CS-2
Akkusteckplatz 1 und 2

DC-Anschluss
Ein-/Aus-Schalter

Legen Sie den Akku in das Ladegerat ein und driicken Sie ihn in den Steckplatz,
bis er einrastet.

CS-2 einschalten
Um einen Akku zu entnehmen, I6sen Sie die Verriegelung.

A VORSICHT

Bei Reservebatterien/-akkus zur Lagerung stets die Schutzkappe aufsetzen.

!

[

Aufladedauer bis 100 %: 2 h
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6 Ladegerat CS-2 SCHILLER

6.1  Ubersicht Akku-Ladegerat FRED®easyport®plus

6.1.1 Status-LEDs auf dem Ladegerat

A
Status LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Ladestatus
Beim Aufstarten, wenn das Ladegerat mit Strom ver-
AUS AUS AUS EIN sorgtist, und wenn das Ladegerat eingeschaltet wird oh-
ne dass ein Akku eingelegt ist
Blinkt rasch AUS AUS AUS 0-25%
Normal EIN Blinkt rasch AUS AUS 25-50%
EIN EIN Blinkt rasch AUS 50-75%
EIN EIN EIN Blinkt rasch  75-100%
EIN EIN EIN EIN 100%
ghednge Blinkt lang- AUS AUS AUS Vorlade-Modus fir Akku mit niedriger Spannung
pannung sam
. . Vorlade-Modus fir Akku mit niedriger Spannung > 90
Fehler Elildletel ) ) Blinkt rasch i “Akku tiefenentladen. Akku defekt

AUS Blinkt rasch Blinkt rasch AUS Schnellladung, 3 Stunden

Status wenn nicht wiederaufladbare Lithium-MnO2-Batterien eingelegt sind
Status LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Status

Falsche oder defekte Bat- . .
terie/Akku eingelegt AUS AUS AUS EIN LED 4 leuchtet. Keine LED blinkt.

6.1.2 Status-LED auf wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akkus

Anzeige des Ladestatus wenn der Knopf gedriickt wird.

LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Kapazitat [%]
0
5 00 o AUS AUS AUS AUS
; ; ;
Blinkt AUS AUS AUS weniger als 10!

O O O rasch

SEEDE <A AUS 10-25
e ——J  EN AUS AUS
D ____—EN EIN AUS AUS 25 - 50
o O
' - ____—EN EIN EIN AUS 50 - 75
@)
_____—EN EIN EIN EIN 75 - 100

Seite 56
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Wartung 7

Gebrauchsanweisung Wartungsintervalle 71

7 Wartung

AWARNUNG

zwischen den Testintervallen nicht.

7.1 Wartungsintervalle

o

A Um die Einsatzbereitschaft des Gerats stets sicherzustellen, halten Sie die in
diesem Abschnitt beschriebenen Wartungsintervalle immer ein.

A Der automatische Selbsttest ersetzt die regelmassige Sichtprufung des Gerats

» Der FRED easyport plus ist ein Notfallgerat; um die Einsatzbereitschaft des Gera-
tes und des Zubehdrs zu gewahrleisten, missen wie in der folgenden Tabelle be-

schrieben gewisse Uberpriifungen vorgenommen werden. Die Priifergebnisse sind
schriftlich festzuhalten und mit den Werten in den Begleitpapieren zu vergleichen

(siehe 8.9 Inspektionsprotokoll).

+ Wenn der FRED easyport plus unter optimalen Bedingungen eingesetzt wird, ist
keine Wartung des Gerates notwendig, da dieses regelmassig Selbsttests durch-
fuhrt und Warnungen ausgibt, falls Massnahmen des Anwenders oder eines Ser-

vicetechnikers nétig sind.

» Landerspezifische Vorschriften kénnen zusatzliche oder andere Priifungsinterval-

le und Tests vorschreiben.

» Die folgende Tabelle gibt Auskunft Gber die Intervalle und Zustandigkeiten fir die

auszufiihrenden Wartungen.

Intervall Wartung - Ersetzen

Nach jedem Einsatz

Regelmassig zwi-
schen den definierten
Selbsttest-Interval-
len (taglich, wochent-
lich oder monatlich)

Alle 3 Jahre

Tauschen Sie die Elektroden aus.

Nach Einsetzen einer neuen Batterie muss ein manueller Selbsttest durchge-
fuhrt werden. Dadurch wird der Zustand des Gerates und der Batterie gepriift.
Siehe 2.5.2 Manuellen Selbsttest durchfiihren.

Sichtprifung des Geréats, siehe 7.1.2 Sichtprifung des Gerates und des Zube-
hors.

Geréat reinigen und desinfizieren, siehe 7.2 Reinigung

Geben Sie das Verfallsdatum der neuen Elektroden ein 3.2.4 Pads abgelaufen.
Uberpriifen Sie, dass die LED ‘Einsatzbereit" griin blinkt (siehe
7.6.1 Fehlermeldung).

Sichtprifung des Gerates und des Zubehdrs. Falls das Gerat mehrere Wochen
nicht verwendet wird, Reinigung und Desinfektion des Gerats, siehe
7.1.2 Sichtprifung des Gerates und des Zubehoérs.

Technische Sicherheitstests und Softwareupdates (falls nétig) sind gemass
Dokumentation von SCHILLER empfohlen (fir von SCHILLER autorisierte
technische Abteilungen zugénglich), siehe 7.1.3 Funktionspriifung.

Neues Datum fir Wartungserinnerung eingeben, siehe 8.12.2 Basis-Einstellun-
gen.

Austausch der internen Reservebatterie. Eine technische Sicherheitstberpri-
fung sowie eine Software-Aktualisierung (falls nétig) werden empfohlen, siehe
7.1.3 Funktionsprifung.

Alle 6 Jahre Bemerkung:

Austausch der internen Backup-Batterie wird empfohlen. Wird die interne Backup-
Batterie nicht alle 6 Jahre ersetzt, kann SCHILLER nicht garantieren, dass Datum
und Uhrzeit der Interventionsdaten korrekt sind.

Verantwortlich
-» Benutzer

= Benutzer

= Durch SCHIL-
LER autorisiertes
Servicepersonal

= Durch SCHIL-
LER autorisiertes
Servicepersonal
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7 Wartung
7.1 Wartungsintervalle

SCHILLER

FRED®easyport®plus

711

Gerat

Batterie

Elektroden

Klebepads fiir LifePoint

Seite 58

Lebensdauer/Lagerfahigkeit

Das Geréat hat eine Lebensdauer von 8 Jahren falls die Wartungsintervalle gemass
Abschnitt 7.1 Wartungsintervalle und Norm IEC/EN 62353 eingehalten werden.

Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku (ca. 4 Jahre), Li-MnO2 (ca. 6 Jahre), siehe
Herstelldatum auf dem Akku, und interne Stltzbatterie (ca. 6 Jahre)

Siehe Verfallsdatum auf der Verpackung (ca. 2 Jahre)

Siehe Verfallsdatum auf der Verpackung (ca. 2 Jahre)

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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7.1.2

Zu priufende Aspekte:

Wichtig

Sichtprifung des Gerates und des Zubehors

Fihren Sie regelmassig (zwischen den definierten Selbsttest-Intervallen) und nach
jeder Anwendung eine Sichtkontrolle des Gerates und der Kabel auf mechanische
Beschadigungen durch.

Stellen Sie Schaden oder Funktionsstérungen fest, welche die Sicherheit des Patien-
ten oder des Anwenders beeintrachtigen konnen, diirfen Sie das Geréat erst wieder
beniitzen, nachdem es instand gesetzt wurde.

Uberpriifen Sie, dass die LED "Einsatzbereit" blinkt, siehe 7.6.1 Fehlermeldung
» Gerat und LifePoint-Sensor nicht beschadigt?

» Keine zu starke Verschmutzung oder Beschadigung?

» Lesbarkeit des Typenschilds auf der Geraterlickseite?

» Lesbarkeit der Beschriftung auf der Gehausevorderseite?

» Ablaufdatum der Elektroden verstrichen?

» Elektrodenverpackung unbeschadigt?

» Ablaufdatum der Li-MnO2-Batterie verstrichen?

» Ablaufdatum des Li-lonen-Akkus verstrichen? (4 Jahre ab Herstelldatum oder
wenn die maximale Anzahl Ladezyklen von 500 erreicht worden ist, siehe
7.1.4 Wartung des wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akkus)

» Ablaufdatum der Klebepads verstrichen?

» Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat wenn es mehrere Wochen nicht verwen-
det worden ist (siehe 7.2 Reinigung)

A Elektroden, die ihr Verfallsdatum uUberschritten haben, missen umgehend
ausgetauscht werden.

A Batterien, die ihr Verfallsdatum Uberschritten haben, missen umgehend
ausgetauscht werden (siehe Herstelldatum auf der Batterie).

A Defekte Gerate und Kabel sofort austauschen.
A

Ersetzen oder reparieren Sie das Gerat sofort, falls die LED ,Einsatzbereit" nicht
blinkt (fir Details, siehe Abschnitt 7.6.1 Fehlermeldung).

Falls das Gerat defekt ist oder das Gerat bei seinem letzten Selbsttest Probleme fest-
gestellt hat, so muss das Gerat vor der nachsten Verwendung repariert werden.

Falls wahrend des Selbsttests ein Problem erkannt wird:

» leuchtet die LED ,Einsatzbereit" nicht und ein Warnton erklingt falls ein kritischer
Fehler vorliegt, wie z. B.:

— Batterie leer
— andere kritische Fehler

= siehe Abschnitt 7.6.1 Fehlermeldung.
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Zu priifende Aspekte:

714

mmio

Menii Akku-Informationen 6ffnen
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Funktionspriifung

Gefahr flr den Patienten: Verhalt sich das Gerat anders als in dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben, oder falls die LED ,Einsatzbereit* AUS ist und ein Alarmton
ausgegeben wird, ist die Batterie leer oder das Gerat ist defekt und muss repariert
werden.

A Sollte das Gerat intensiv verwendet werden, empfiehlt SCHILLER eine
Durchfiihrung der Kontrollen in kiirzeren Abstanden.

A Die in den jeweiligen Landern geltenden Vorschriften bezlglich der
Kontrollhaufigkeit mussen grundsatzlich eingehalten werden (falls diese
vorgeschriebenen Kontrollen haufiger durchgefiihrt werden missen, als dies
von SCHILLER empfohlen wird).

» Kontrollieren Sie das Gerat und sein Zubehdr optisch auf Zeichen mechanischer Be-
schadigungen (siehe 7.1.2 Sichtprifung des Gerates und des Zubehors).

+ Uberpriifen Sie, dass das Gerat korrekt funktioniert.
* Messen Sie die bei 50 Ohm abgegebene Energie.

Wartung des wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akkus

Wichtig

» Die Leistung und Lebensdauer des Akkus ist wesentlich davon abhangig, wie und
unter welchen Umgebungsbedingungen er verwendet wird.

» Generell ist der Akku bei Normalbetrieb wartungsfrei.

Akku (Lithium-lonen) ersetzen

» Der Akku muss 4 Jahre nach dem Herstelldatum ersetzt werden, unabhangig da-
von, ob das Gerat benutzt worden ist oder nicht, oder ob die maximalen Ladezyk-
len (500) erreicht wurden.

— Die Anzahl Ladezyklen (Zyklenzahler) sind im Menl Konfiguration > Gerate-
informationen > Zusatzliche Informationen > Akku-Informationen aufge-
fuhrt.

— Der Akku muss ersetzt werden wenn die Akkukapazitatsanzeige im Menu Ak-
ku-Informationen, Parameter “Volle Ladekapazitat” unter 960 liegt.

» Gelagerte Akkus sind im aufgeladenen Zustand zu halten. Wird der Akku nicht
verwendet, muss er alle 6 Monate aufgeladen werden.

» Empfehlung: Lagern Sie nicht verwendete Akkus mit einem Ladestatus zwischen
50-70 % und bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C, + 5 °C

+ Uberpriifen Sie die Batteriekontakte auf Korrosion.

die Taste gedriickt.

- Halten Sie wahrend des Einschaltens

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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71.5

Wartung der nicht wiederaufladbaren Lithium-MnO2-Batterie

Wichtig

+ Die Leistung und Lebensdauer des Akkus ist wesentlich davon abhangig, wie und
unter welchen Umgebungsbedingungen er verwendet wird.

» Generell ist die Batterie bei Normalbetrieb wartungsfrei.

» Die Selbstentladung der Batterie betragt bei 25 °C pro Jahr ca. 1 %. Bei einer ho-
heren Lagertemperatur steigt die Selbstentladung an (ca. 16 % pro Jahr bei
60 °C).

Batterie (Li-MnO2) ersetzen

» Die Batterie muss ersetzt werden wenn ,Batterie leer* angezeigt wird.

» Die Batterie muss 6 Jahre nach dem Herstelldatum ersetzt werden.

» Empfehlung: Lagern Sie nicht verwendete Batterien bei einer Umgebungstempe-
ratur von 20 °C, £ 5 °C.

» Uberpriifen Sie die Batteriekontakte auf Korrosion.
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7.21

Zugelassene Reinigungsmittel

Nicht erlaubte Reinigungsmittel
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Reinigung

Durch die Reinigung werden Staub, Schmutz und Flecken entfernt, es erfolgt
jedoch keine Desinfektion. Fiir die Reinigung kénnen handelsiibliche
Reinigungsmittel fir Kliniken, Spitaler und Arztpraxen verwendet werden.

Reinigungsmittel

Beachten Sie dazu die Herstellerangaben.

* Isopropyl-Alkohol 50%
* Neutrale Reinigungsmittel
+ Seifenwasser

» Alle Produkte, die fur ABSO (Gehause), Polycarbonat PC (LCD-Fenster) und
Polyester PES (Tastatur) geeignet sind

Es dirfen keine Produkte mit den folgenden Inhaltsstoffen verwendet werden:

» Ethylalkohol

* Aceton

* Hexan

» Scheuerpulver

* Kunststofflésende Stoffe

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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7.3

[

7.3.1

Erlaubte Desinfektionsmittel

Nicht erlaubte Desinfektionsmittel

Desinfektion

Fir die Desinfektion kénnen handelstbliche Desinfektionsmittel fiir Kliniken,
Spitaler und Arztpraxen verwendet werden.

Durch die Desinfektion werden bestimmte Bakterien und Viren entfernt. Beachten
Sie dazu die Herstellerangaben.

Desinfektionsmittel

 Isopropyl-Alkohol (50 %)

» Propanol (50 %)

+ Ethylhexanal

+ Aldehyde (2-4 %)

» Ethanol (50 %)

» Alle Produkte, die fur den Kunststoff ABS geeignet sind

Es dirfen keine Produkte mit den folgenden Inhaltsstoffen verwendet werden:

» Organische Losungsmittel

» Reiniger auf Ammoniakbasis

» Scheuernde Reinigungsmittel

* 100% Alkohol, Virex, Sani-Master

+ Sani-Cloth®-, Ascepti®-, Clorox®-Tulcher

* HB Quat®

» Herkémmliche Waschmittel (z. B. Fantastic®, Tilex® usw.)

» Leitfahige Lésungen

» Losungen oder Produkte, die folgende Bestandteile enthalten:
— Keton (Aceton)
— Ammoniumchlorid

Betadin

Chlor, Wachs oder Wachsverbindungen

Natriumsalz
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Gerateoberflache

ARGUS LifePoint-Sensor

Elektroden
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Gerat, Kabel und Sensor reinigen und desinfizieren

Stromschlaggefahr: Entfernen Sie unbedingt die Batterie, bevor Sie mit dem Reinigen
des Gerates beginnen. So ist sichergestellt, dass das Gerat wahrend des Reinigens
nicht versehentlich eingeschaltet werden kann.

Lebensgefahr! Trennen Sie zum Reinigen die Defibrillationselektroden vom Gerat.

Stromschlaggefahr, Gerateschaden: Es darf keine Flussigkeit in das Gerat eindrin-
gen. Ist Fliissigkeit in das Gerat eingedrungen, darf es erst wieder nach der Uberprii-
fung durch die Serviceabteilung in Betrieb genommen werden.

A

A
A
A

Gerat, Kabel und Sensor unter keinen Umstanden in Flissigkeit eintauchen und
nicht sterilisieren!

Auf das Sensorkabel darf kein Zug ausgeulbt werden.
Keine aggressiven Reinigungsmittel verwenden.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel auf Phenolbasis oder
Peroxidverbindungen.

Wiederverwendbare Sensoren missen nach Gebrauch als biologisch
gefahrliche Materialien behandelt und entsprechend den Herstellerangaben
desinfiziert werden.

Zur Reinigung der Sensoren und Kabel Herstellerangaben beachten.

Entnehmen Sie die Batterie und entfernen Sie den LifePoint-Sensor.

Stellen Sie sicher, dass der USB-Port mit der Abdeckung verschlossen ist.
Wischen Sie das Gehause und den Sensor mit einem angefeuchtetem Tuch und
einer milden Reinigungslésung ab. Der Hersteller empfiehlt den Einsatz einer
50%igen Alkohollésung.

Einweg-Anwendungsteile und Schutzhillen sind geméass den entsprechenden
Vorschriften zu entsorgen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

-

-

-y

Reiben Sie das Gerat nur feucht ab; es darf keinesfalls Fliissigkeit in das Gerat
eindringen, insbesondere nicht in den Elektroden-Anschluss. Es eignen sich alle
alkoholhaltigen (bis 50 %), in Kliniken gebrauchliche Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel. Falls Flissigkeiten in das Gerat eingedrungen sind, durfen Sie es erst
nach einer Uberpriifung durch die Serviceabteilung wieder in Betrieb nehmen.

Verwenden Sie Reinigungsmittel mit einem Alkoholgehalt, welcher fir empfindli-
che Materialien wie TPU oder PU geeignet ist, bei Raumtemperatur (ca. 20 °C),
wie in der Gebrauchsanweisung des Sensor aufgefiihrt. Wischen Sie die Ober-
flache des Sensors mit einem angefeuchteten Tuch ab.

Entsorgen Sie die Einwegelektroden sofort nach Anwendung, um ein versehent-
liches Wiederverwenden zu vermeiden (Krankenhausmdill).

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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7.4

AWARNUNG

Zubehor/Verbrauchsmaterial

7.41

7.4.2

Zubehor und Verbrauchsmaterial

Personenschaden, Gerateschaden — Verwenden Sie immer Ersatzteile und Ver-
brauchsmaterial von SCHILLER oder Produkte, die von SCHILLER genehmigt sind.
Das Nichtbeachten dieser Anweisung kann lebensgeféhrlich sein und/oder die Auf-
hebung der Garantie zur Folge haben.

Bei lhrer SCHILLER-Vertretung sind alle Verbrauchsmaterialien und Zubehorteile fiir
den

FRED easyport pluserhaltlich. Eine vollstandige Liste aller SCHILLER-Vertretungen
finden Sie auf der Website von SCHILLER (www.schiller.ch). Kontaktieren Sie bei
Fragen SCHILLER. Unsere Mitarbeiter stehen Ihnen jederzeit fir Anliegen und Fra-
gen zur Verfiigung.

Bestellinformationen

Artikelnr. Beschreibung
Anwendungsteile

2.230377 1 Paar selbstklebende Defibrillations-Elektroden fiir Erwachsene,
(0-21-0040) 80 cm?, vorangeschlossen, mit RFID

2 155061 ;OP(?;Z selbstklebende Defibrillations-Elektroden fiir Erwachsene,

2.155067 1 Paar selbstklebende Defibrillations-Elektroden fiir Kinder, 42 cm?

2.100860 ARGUS LifePoint Feedbacksensor

2.100519 Klebepads LifePoint-Sensor (Set a 5 St.)
Verbrauchsmaterial

4.350063 LiMnO2-Batterie FRED easyport plus

4.350062 Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku, FRED easyport plus
Weiteres Zubehor

2.200191 Lithium-lonen-Ladegerat CS-2, zwei Akkuschachte, Hy-Line

2.200146 Netzteil fiir CS-2-Ladegerat 100-240 VAC/24 V 2,7 A

2.300000 Stromkabel CH gerade

2.300002 Stromkabel SCHUKO gerade

2.300011 Stromkabel UK gerade

2.310420 USB AM-/AF-Adapter 90/90°

2.156095 Tasche (rot)

2.511278 Gebrauchsanweisung, Deutsch

Notwendiges Zubehor

» Gebrauchsanweisung
» Ein Paar selbstklebende Elektroden
« 2 Batterien/Akkus
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7.5

7.51

AWARNUNG

OO®

7.5.3

14 25
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Entsorgung

Entsorgung der Batterien

A Explosionsgefahr! Die Batterie darf nicht verbrannt, hohen Temperaturen
ausgesetzt oder mit dem Hausmull entsorgt werden.

A Setzen Sie die Batterie keinen Chemikalien aus, die ABS, Polypropylen,
Polyvinylchlorid, Nickel, Mylar oder Stahle angreifen kdnnen.

Eine Batterie nie aufsdgen, zerstéren oder verbrennen.
Veratzungsgefahr! Batterie unter keinen Umstanden 6ffnen oder erhitzen.

> >

Die Batterie ist gemass den entsprechenden Vorschriften des Landes der Entsor-
gungsstelle zuzufihren oder an SCHILLER zurlickzusenden.

Entsorgung des Zubehors mit Patientenkontakt

Einwegartikel (z. B. Elektroden, Rasierer usw.) missen als Krankenhausmiuill ent-
sorgt werden.

Entsorgung am Ende der Nutzungsdauer

Wenn das Gerat und sein Zubehor das Ende ihrer Lebensdauer erreichen, miissen
sie gemass den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt werden. Abgesehen von der
internen Batterie und den einsetzbaren Batterien enthalt das Gerat keine Gefahren-
stoffe und kann wie normales Elektronikmaterial entsorgt werden. In Ubereinstim-
mung mit internationalen Gesetzen muss die Batterie an spezifischen, hierfur vorge-
sehenen Orten abgegeben oder an SCHILLER zurliickgegeben werden.

Gemass europaischer Gesetzgebung wird dieses Gerat als elektronisches Altgerat
behandelt. Es kann an den Handler oder den Hersteller zuriickgegeben werden, wo
es in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt wird.
Die Versandkosten tragt in diesem Fall der Kunde. Am Ende der Nutzungsdauer sind
Sie Verpflichtet das Gerat getrennt zu sammeln und den entsprechenden zur Verfi-
gung stehenden Riickgabe- und Sammelsysteme zuzufiihren.

Falls Sie nicht Gber ein solches Riickgabe und Sammelsystem verfugen, kdnnen Sie
das Gerat zum Vertreiber oder Hersteller zurtickschicken, welcher das Gerat sachge-
mass entsorgen wird. Sie leisten damit lhren Beitrag zur Wiederverwertung, zum Re-
cycling und zu anderen Formen der Verwertung von Elektro-und Elektronik-Altgera-
ten. Eine nicht sachgemasse Entsorgung geféhrdet die Umwelt und die menschliche
Gesundbheit, die durch das Vorhandensein von gefahrlichen Stoffen in Elektro- und
Elektronikgeraten bedingt ist.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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FRED®easyport®plus Gebrauchsanweisung Fehlerbehebung 7.6
7.6 Fehlerbehebung
Y » Konnen Sie das Gerat nicht innert nitzlicher Zeit in einen betriebsfahigen Modus
l zuruickversetzen, fahren Sie mit der Herz-Lungen-Wiederbelebung fort, bis der an-
geforderte Rettungsdienst eintrifft.
Erzwungenes Ausschalten
» Falls das Gerat nicht wie gewohnt ausgeschaltet werden kann, entfernen Sie die
Batterie, warten Sie 15 Sekunden und setzen Sie sie dann wieder ein.
7.6.1  Fehlermeldung
n Falls wahrend des Tests ein Problem erkannt wird:

)

Problem

Die LED "Einsatzbereit" ist
aus und das Gerat kann nicht
eingeschaltet werden.

Die LED ,,Einsatzbereit" ist
aus und ein Warnton wird
ausgegeben.

Das Gerat fordert den Benut-
zer auf, die ordnungsgemas-
se Verbindung und die Kle-
beelektroden zu
kontrollieren.

Das Gerat kann nicht ausge-
schaltet werden.

Dj »'; _,: + wird ein akustisches Signal ausgegeben (kontinuierlich Piep-Piep)
- » Dblinkt die LED ,Einsatzbereit" (1) nicht

= Schalten Sie das Gerat ein um die Fehlermeldung anzuzeigen und konsultieren
Sie die Tabellen in Abschnitt 7.6.3 Technische Meldungen um die Fehlerquelle zu
identifizieren.

7.6.2 Allgemeine Fehler und Stérungsbehebung

Mogliche Ursachen Behebung
» Batterie leer/defekt = Batterie austauschen.
« Keine Batterie vorhanden oder - Die Batterie korrekt einsetzen.
Batterie wurde nicht korrekt ein-
gesetzt. - Lassen Sie das Gerat reparieren.
» Gerat defekt.

Anzeige nach einem Selbsttest: = Schalten Sie das Gerat ein und prufen Sie die Fehlermel-

dungen.
* Relais-Test fehlgeschlagen - Falls ,Batterietest fehigeschlagen" angezeigt wird, erset-
» IGBT-Test fehlgeschlagen zen Sie die Batterie und fiihren Sie einen manuellen
« Batterie-Test fehlgeschlagen Selbsttest durch.

+ Kondensatortest fehlgeschlagen —* Falls andere Fehlermeldungen angezeigt werden, muss
das Geréat repariert werden.

« Kurzschluss zwischen den Elekt- = Bringen Sie die Elektroden exakt nach Beschreibung an.
roden. Driicken Sie die Elektroden fest an.

» Schlechter Elektroden-Kontakt. Elektroden am Gerét anschliessen

» Elektroden nicht am Gerat ange-

schlossen - Verwenden Sie neue Elektroden.
» Eingetrocknetes Gel wegen Ver-

wendung abgelaufener Defibrilla-

tionselektroden (siehe Verfallsda-

i

tum auf der Verpackung) = Lassen Sie das Gerat reparieren.
+ Geréat defekt.
» Software-Absturz -» Entfernen Sie die Batterie und setzen Sie sie dann wie-
» Gerat defekt. der ein.

-» Lassen Sie das Gerat reparieren.
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7.6 Fehlerbehebung FRED®easyport®plus
Problem Mogliche Ursachen Behebung
Falsche Analyseergebnisse « Schlechte Qualitdt des EKG-Sig- = Wiederholen Sie die Herzdruckmassagen.
(Beispiele: das Geraterkennt  nals. - Die Interferenzquelle ausschalten (z. B. Funkgerét, Mo-
keinen schockbaren Rhyth- . E|ektromagnetische Strahlung biltelefon). Positionieren Sie den Patienten ausserhalb
mus, obgleich der Patient g5t das EKG-Signal. des Interferenzbereichs.
Kammerflimmern aufweist). - Bewegen Sie den Patienten wahrend der Analyse nicht.
+ Der Patient hat sich wahrend der =» Lassen Sie das Gerat reparieren.
Analyse bewegt.
+ Gerat defekt.
Der Defibrillationsschock « Ungeniigender Batterielade- = Batterie austauschen.
kann nicht abgegeben wer-  stand. - Die Elektroden neu anlegen.
den. + Elektrodenfehler durch HLW. - Lassen Sie das Gerét reparieren.
» Gerat defekt
» Verwendung abgelaufener Defi-
brillationselektroden (siehe Ver- —» Verwenden Sie neue Elektroden.
fallsdatum auf der Verpackung)
Der Warnton hort nicht auf. «  Selbsttest fehlgeschlagen = Gerét einschalten, Fehlermeldung lesen, Ursache behe-
ben und neuen Selbsttest durchfihren.
+ Batterie defekt. => Batterie austauschen.
» Gerat defekt. -» Lassen Sie das Gerat reparieren.
Pads abgelaufen » Eingegebenes Elektroden-Ver- = Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Elektroden-
fallsdatum ist verstrichen verpackung. Gehen Sie wie in Abschnitt 3.2.4 beschrie-
ben vor.
Erinnerung Wartung nétig ~ « Das Datum flr die Wartungserin- = Technische Sicherheitsliberpriifung und Software-Aktu-

Meldung/Fehler

Patientendatenspeicher zu-
rickgesetzt

Patientendaten werden
nicht aufgezeichnet

Test abgebrochen, Pads
verbunden

Batterie fast leer

Laden nicht méglich

Selbsttest fehlgeschlagen:

— Relais-Test
schlagen

fehige- «
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nerung ist verstrichen
(8.12.2 Basis-Einstellungen)

7.6.3

Meldungen mit niedriger Prioritdt, angezeigt auf

Mdogliche Ursachen

Interventionsdaten konnten nicht
in den internen Speicher ge-
schrieben werden

Interventionsdaten konnten nicht
in den internen Speicher ge-
schrieben werden

Wahrend Relais-Selbsttest wur-
den angeschlossene Elektroden
erkannt

Batteriekapazitat unter 10%

Batteriekapazitat zu niedrig um
Kondensator zu laden

einer der unten angegebenen
Tests ist fehlgeschlagen

Gerat defekt.

alisierung nétig (siehe 7.1 Wartungsintervalle, 3 Jahre)

Technische Meldungen

Hintergrund

Behebung

-y

-

Nach erneutem Versuch, die Daten in den internen Spei-
cher zu schreiben, wird die Meldung “Patientendaten
werden nicht aufgezeichnet” angezeigt, siehe nachfol-
gend.

Geréat nach der Intervention reparieren lassen

Die Meldung “Zum Testen Defi-Pads entfernen” wah-
rend des Selbsttests. Selbsttest erneut starten.

Falls dies wahrend einer Intervention angezeigt ist, tau-
schen Sie die Batterie so schnell wie mdglich gegen eine
Ersatzbatterie aus

Batterie sofort ersetzen
siehe Tests unten

Schalten Sie das Gerat ein und priifen Sie die Fehlermel-
dungen.

Falls andere Fehlermeldungen angezeigt werden, muss
das Geréat repariert werden.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Gebrauchsanweisung Fehlerbehebung 7.6

Meldung/Fehler

— IGBT-Test fehlgeschla-
gen

— Batterie-Test  fehlge-
schlagen

— Kondensatortest fehl-
geschlagen

Meldung/Fehler

Batterie ist leer, Herunter-
fahren in

Batterie ist sehr kalt/heiss

Schock deaktiviert, Akku leer

Blockierte Tasten detektiert

Defibrillation fehlgeschlagen
EKG KF/KT erkannt

Mogliche Ursachen Behebung

Insulated Gate Bipolar Transis- = Lassen Sie das Gerat reparieren.
tors defekt

Batterie unzureichende Kapazitdit = Ersetzen Sie die Batterie und flhren Sie erneut einen
oder defekt manuellen Selbsttest durch.

Ladung des Kondensators dauert => Lassen Sie das Gerét reparieren.
zu lange oder ist nicht méglich

Meldungen mit hoher Prioritit, angezeigt auf rotem Hintergrund

Mogliche Ursachen Behebung

Akku ist leer - Batterie sofort ersetzen

Batterieleistung ist begrenzt, weil & Batterie mit einer Batterie ersetzen, die innerhalb der

die Temperatur unter/liber dem Grenzwerte gelagert wurde. Beachten Sie, dass diese

Grenzwert liegt (-20/60 °C) Meldung nur angezeigt wird, wenn ein wiederaufladbarer
Akku verwendet wird

Batteriekapazitat zu niedrigum = Batterie sofort ersetzen
Kondensator zu laden

Blockierte Tasten detektiert -» Wahrend des Aufstartens wurde die Schocktaste ge-
druckt, oder die Taste klemmt. Gerat aus- und wieder
einschalten und sicherstellen, dass die Schocktaste da-
bei nicht gedrickt ist

Gerateausfall Lassen Sie das Gerat reparieren.

Das Gerat istim Uberwachungs- = Das Gerét wechselt automatisch zu Defibrillation. Das
modus und erkennt KF/KT AED-Protokoll wird gestartet (siehe
4.6 Uberwachungsmodus)
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7.7  Elektromagnetische Stérungen beheben FRED®eosypon‘®p|us

7.7 Elektromagnetische Storungen beheben

()

“Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlen”

Der Anwender kann elektromagnetische Storungen reduzieren, indem er die empfoh-
lenen Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Fernmeldeeinrichtun-
gen (Sendern) und dem FRED easyport plus beachtet. Die Mindestdistanz von 0,3 m
wurde gemass IEC 60601-1-2 fir viele verschiedene Telekommunikationsgerate ge-
pruft, siehe nachfolgende Tabelle:

Max.

HF-Quelle Sendefrequenz Priiffrequenz Leistung P Abstand d

Drahtlose Kommunikationseinrichtungen [MHZz] [MHZz] W] 9 [m]
) . 385

Verschiedene Funkdienste (TETRA 400) 380-390 1.8 0.3

- Walkie-talkie (FRS)

- Rettungsdienst, Polizei, Feuerwehr, Wartung (GMRS) 430-470 450 2 03

L TE Band 13/17 704-787 710/745/780 0.2 0.3

- GSM800/900

-LTE band 5 800-960 810/870/930 2 0.3

- Funktelefon CT1+, CT2,CT3

- GSM1800/1900

- DECT (Funktelefon) 1720/1845/

- LTE-Bereich 1/3/4/25 1700-1990 1970 2 03

- UMTS

- Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n

-LTEBand 7

- RFID 2450 (aktive und passive Transponder und Le- o sl e z o

segerate)

WLAN 802.11a/n 5100-5800 524;)7/2200/ 0.2 0.3

A VORSICHT

[
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A Tragbare HF-Fernmeldeeinrichtungen dirfen in keinem geringeren Abstand als
0.3 Metern zum FRED easyport plus einschliesslich den Leitungen verwendet
werden.

A FRED easyport plus nicht auf andere elektrische/elektronische Gerate stellen
bzw. genligend Abstand (inkl. Patientenkabel) zu anderen Geraten halten.

Fur fest installierte HF-Fernmeldeeinrichtungen (z.B Radio und TV-Sender) kann der
Mindestabstand zum Sender mit folgender Formel berechnet werden: d = 1.2 x /P
fiir 150 kHz bis 800 MHz und d = 2.3 x /P fiir 800 MHz bis 2,7 GHz

d = empfohlener Mindestabstand in Meter
P = abgestrahlte Leistung in Watt

Nahere Informationen Uber den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung ge-
mass IEC/EN 60601-1-2 finden Sie im Servicehandbuch.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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7.71

A VORSICHT

Elektromagnetische Storungen vermeiden

Weitere Massnahme zur Vermeidung von elektromagnetischen Stérungen:

Der Benutzer kann gegen solche Stérungen die folgenden Massnahmen ergreifen:
» Abstand zur Stérquelle vergrossern.

» Gerat drehen und somit den Winkel der Strahlung veréndern.
» Nur Original-Zubehor verwenden (insbesondere Patientenkabel)

» Das Gerat sollte nicht direkt neben oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet
werden.

+ Halten Sie die vorgeschriebenen Wartungsintervalle gemass Kapitel 7.1 War-
tungsintervalle, Seite 57 ein.

A Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass keine Storungen auftreten. Falls
der FRED easyport plus Interferenzen auslost, kann dies durch Ausschalten des
Gerates vermieden werden.
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e

8.1

Hersteller
Geratename

Abmessungen

Gewicht

Schutzklasse des Gehauses

Aufgezeichnete Daten
Stromzufuhr

Batterie-Typ

Lebensdauer der Batterie

(falls das Geréat bei optimalen Tempe-
raturbedingungen zwischen 15 und
25 °C gelagert/eingesetzt wird)

Lebensdauer der Batterie
(niedrige Temperatur  von
-5°C)

Akku-Ladegerat

Schnittstelle

Anzeige
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Falls nicht anders angegeben, gelten alle Spezifikationen fiir eine Temperatur von
25°C.

Systemdaten

SCHILLER

FRED easyport plus

46 x 150 x 143 mm (HxB x T)
Mit Tasche: 110 x 190 x 1770 mm (Hx B x T)

Ca. 0,780 kg mit Batterie (Batterie = 93 g)

Ca. 0,870 kg mit Batterie und Elektroden

Ca. 1,510 kg mit Tasche, Elektroden & Feedbacksensor (Feedbacksensor =
161 g)

IP44 (Das Gerét ist gegen feste Fremdkdrper mit Durchmesser > 1 mm sowie ge-
gen Spritzwasser aus allen Richtungen geschiitzt)

Aufzeichnung EKG-Signal und Ereignisse: 8 Stunden

Stromversorgung, geeignet fir Dauerbetrieb mit periodischem Laden

+ Lithium/MnO, 12 V, 16,8 Wh (nicht wiederaufladbar)

+ Lithium-lonen 11,1V, 12,9 Wh (wiederaufladbar)
* mit Lithium-MnO,-Batterie:

— ca. 80 Schocks mit max. Energie und 2 Minuten Uberwachung zwischen der
Schockabgabe, mit Gesamtlaufzeit von ca. 4 h 50 Minuten
— Standby mit wéchentlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 6 Monate
— Standby mit monatlichem Selbsttest: ca. 2 Jahre 6 Monate
* mit Lithium-lonen-Akku (wiederaufladbar):

— ca. 70 Schocks mit max. Energie und 2 Minuten Uberwachung zwischen der
Schockabgabe, mit Gesamtlaufzeit von ca. 3 h
— Standby mit wochentlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 1 Monat
— Standby mit monatlichem Selbsttest: ca. 1 Jahr 11 Monate
+ min. 52 Schocks mit max. Energie und 2 Minuten Uberwachung zwischen der
Schockabgabe, mit Gesamtlaufzeit von ca. 4 h 50 Minuten

Ladestation mit zwei Akkuschachten, 100...240 VAC Hy line

Aufladedauer bis 100 %: 2 h

+ USB A 2.0 Host (max. 500 mA)
e USB mini B 2.0 nur flr Service
* Bluetooth 4.0

* Hochaufldsende Farb-LCD: 320x 240, 3,5 “

+ EKG-Kurven-Anzeige: 61 x 15 mm (konfigurierbar)
* HLW-Feedback

* Anweisung Uber Abbildung

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Lautstarke Signal ,,Schockbe-
reit"

Umgebungsbedingungen

Fur Betrieb

Lagerung/Transport Gerat

Umgebungsbedingungen
Fir kurzzeitigen Betrieb Gerat

Umgebungsbedingungen

Fur Transport und Lagerung
zwischen Anwendungen

Aufwarm-/Abkihldauer

Umgebungsbedingungen Gerit
gemass RTCA DO-160 A1

* 60 dBA

Hinweis: Die Umgebungsbedingungen fiir das Gerét hdngen von den Elektroden ab

und werden von ihnen bestimmt

« —5°C ... 50 C° bei relativer Feuchtigkeit von 10 - 95 % (nicht kondensierend)
Luftdruck 540 ... 1060 hPa (5000 m bis —400 m)

» Falls wahrend des Einsatzes héhere oder tiefere Temperaturen herrschen, ist
eine begrenzte Einsatzzeit von bis zu 1 Stunde méglich, falls das Geréat vorher
bei Raumtemperatur gelagert worden ist. Siehe “Umgebungsbedingungen fiir
kurzzeitigen Betrieb”

* -10..50 °C / +5...50 °C, Luftfeuchtigkeit 10...95 % (nicht kondensierend), Luft-
druck 500...1060 hPa.

NORMALBETRIEB fiir eine Dauer von max. 20 min bei folgenden

Einsatzbedingungen:

» Temperaturbereich von -20 °C bis +50 °C;

+ relative Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 95%, nicht kondensierend,
Wasserdampfpartialdruck weniger als 50 hPa.

NORMALBETRIEB fur eine Dauer von 1 Stunde bei einem Temperaturbereich

von -10 °C bis +50 °C.

» -40 °C bis +5 °C ohne Kontrolle der relativen Luftfeuchtigkeit;

« +5°C bis +35°C bei einer relative Luftfeuchtigkeit von 10 bis 95%, nicht
kondensierend;

* > 35 °C bis 70 °C bei einem Wasserdampfdruck von bis zu 50 hPa;

nach Entfernen der Schutzhiille und danach zwischen den Anwendungen.

* 30 Minuten
Zeit, welche der FRED easyport plus bendtigt um sich zwischen zwei
Anwendungen von der min./max. Lagertemperatur aufzuwarmen bzw.
abzukiihlen bis der FRED easyport plus fiir seinen Verwendungszweck bereit
ist, bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C.

* Untere Grenztemperatur Betrieb:-15 °C

* Untere Grenztemperatur kurzzeitiger Betrieb: =20 °C aufgrund Batterie (—40 °C
gemass RTCA DO-160 A1)

* Untere Grenztemperatur Ground Survival: —20 °C aufgrund Batterie (-50 °C ge-
mass RTCA DO-160 A1)

* Obere Grenztemperatur Betrieb:50 °C
* Obere Grenztemperatur kurzzeitiger Betrieb:+60 °C
* Obere Grenztemperatur Ground Survival:+85 °C
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Umgebungsbedingungen Batterie

Entladungstemperatur

Lagerung und Transport
Temperatur Lithium-lonen-Akku

Umgebungsbedingungen
Elektroden

Betrieb

Lagerung
Transport
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Hinweis: Die Umgebungsbedingungen fiir die Batterie hdngen vom Gerét ab und
werden von ihm bestimmt

-20 °C ...+60 °C (limitiert durch das Geréat auf =5 °C ... 50 °C)

5 ...35 °C (Transport 48h max. zwischen -20...5 °C und 35...60 °C)

Hinweis: Die begrenzte Lagertemperatur verhindert eine zu hohe Selbstentla-
dung. Lagerung bei einer Temperatur zwischen —20...+50 °C flir weniger als 1
Monat!

0 °C...+50 °C (falls das Gerét bei unter 0 °C betrieben wird, stellen Sie sicher,
dass die Elektroden vor dem Anbringen am Patienten bei (iber 0 °C gelagert wer-
den)

0°C...+50 °C
max. 10 Tage zwischen -40...0 °C und 50...75 °C

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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FRED®easyport®plus Gebrauchsanweisung Klassifizierung und Sicherheitsnormen 8.2
8.2 Kilassifizierung und Sicherheitsnormen
Normen Der FRED easyport plus entspricht den Anforderungen der Norm EN 60601-2-4.

Weitere Normen

EMV

Konformitat

Patienteneingangsschutz

Explosionsschutz

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von IEC 60601-2-4 ist der FRED ea-
syport plus ein Geréat fir die haufige Verwendung wenn er mit einem Akku (wie-
deraufladbar) betrieben wird, bzw. ein Gerat fiir die seltene Verwendung wenn er
mit einer nicht wiederaufladbaren Batterie betrieben wird.

» |EC 60601-1-11: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizi-
nische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Um-
gebung

+ |EC 60601-1-12: Medizintechnik in der Umgebung fiir den Notfalleinsatz

» EN 1789: Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung

+ RTCA DO-160 A1: Umgebungsbedingungen fiir in Luftfahrzeugen verwendete
Gerate

+ IEC/EN 60601-1-2
+ CISPR 11 Klasse B
Das Gerat kann ohne Beeintrachtigung folgende Stérungen ausgesetzt werden:

+ Statische Entladungen bis zu 15 kV

» Feldstéarke im Funkfrequenzbereich bis zu 10 V/m (80 bis 2700 MHz, 5 Hz mo-
duliert)

+ Magnetfelder von 100 A/m, 50 Hz

+ Der FRED easyport plus tragt die Markierung C € 0123 (benannte Stelle TOV

Siid), welche die Ubereinstimmung mit den Vorschriften der Richtlinie des Rates
93/42/EWG (geéndert durch die Richtlinie des Rates 2007/47/EWG) Uber Medi-
zinprodukte anzeigt, und erfillt die wesentlichen Anforderungen aus Anhang |
dieser Richtlinie.

» FRED easyport plus ist ein Gerat der Klasse lIb.

BF-Typ, defibrillationsfest.

Der FRED easyport plus ist nicht geeignet fir die Anwendung in Gegenwart von
brennbaren Gemischen von Anasthesiemitteln mit Luft oder Sauerstoff.
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Defibrillationsimpuls

8.3 Defibrillationsimpuls

Strom [A]

Strom [A]

Genauigkeit fir AED und manuelle

Schockabgabe

Seite 76

Biphasisch gepulster Defibrillationsimpuls Multipulse Biowave® mit festen, phy-
siologisch optimalen Phasendauern

Halt die an den Patienten abgegebene Energie hinsichtlich des Patientenwider-
stands auf einem nahezu konstanten Niveau (bis 175 Ohm).

Ausdruck: Strom — linke Y-Achse, (--- mittlerer Strom berechnet fiir jeden Zyklus)

Patient

curon 200 Joule abgegeben bei 25 — 175 Ohm
100
\
\
80
\
60 ‘\!\
40 ——R=250nm
——R=500hm
TR ——R=750hm
20 1S N R = 100 Ohm
s . 22 =~ - ——R = 125 Ohm

BEREiisnnn g ——R =150 Ohm

R =175 Ohm
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Zeit [ms]
patent 50 Joule abgegeben bei 25 - 175 Ohm
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20 e R = 756 Ohm
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- | Y R = 125 Ohm
i = [ e R = 150 Ohm
i = = R =175 Ohm
I
0 i | T
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Zeit [ms]

Abweichung von der gewahlten Energie (1 bis 200 J) bei 25 bis
175 Rpat [Q]: + 3 J oder + 15 % (der grossere Wert wird angenommen)
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Gebrauchsanweisung Defibrillationsimpuls 8.3

Standard-Energieeinstellungen
AED

Standard-Energieeinstellungen
im manuellen Modus

Dauer des Zyklus: Rhythmus-
analyse bis Bereitschaft zur
Schockabgabe (im halb-/vollau-
tomatischen Betrieb)

« Bei voller Batterie:

» Nach 15 Schockabgaben:

« ab Einschalten des Gerates bis zur
Aufladung bei max. Energie:

Ladedauer fiir Schock — manu-
eller Modus

* bei voller Batterie
« nach 15  Schockabgaben  mit
maximaler Energie

* ab Einschalten des Gerates mit
Klebeelektroden

Dauer des Zyklus: Rhythmus-
analyse bis Bereitschaft zur
Schockabgabe (im halb-/vollau-
tomatischen Betrieb)

« Bei voller Batterie:

* Nach 15 Schockabgaben:

Ladedauer fiir Schock — manu-
eller Modus

* bei voller Batterie

* nach15  Schockabgaben  mit
maximaler Energie

Patientenimpedanz, die das Ab-
geben eines Schocks ermég-
licht

Standardenergie flr Schocks 1, 2, 3 sowie weitere Schocks:

fur Erwachsene: 150/200/200 Joule

fur Kinder: 50/50/50 Joule

Die Serviceabteilung von SCHILLER kann die Standardenergiewerte anpassen.

(Die Energie wird automatisch angepasst wenn Kinder-Elektroden angeschlossen
werden oder manuell der Patiententyp Kind gewahlt wird)

Die folgenden Energiewerte kénnen konfiguriert werden:

Erwachsene: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, 120, 150, 200 Joule

Kinder: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, Joule

Die Serviceabteilung von SCHILLER kann die Standardenergiewerte anpassen.

(Die Energie wird automatisch angepasst wenn Kinder-Elektroden angeschlossen
werden oder manuell der Patiententyp Kind gewahlt wird)

Maximale Dauer zwischen Analysestart und Schockverfligbarkeit, im
halbautomatischen Modus bei max. Energie (200 J) mit Akku fiir hdufigen Einsatz/
nicht wiederaufladbarer Batterie fiir seltenen Einsatz

e < 16 Sekunden/< 23 Sekunden
¢ < 22 Sekundeni/< 23 Sekunden
e < 22 Sekunden/< 28 Sekunden

Dauer, den Speicherkondensator auf die max. Energie von 200 J zu laden, im
manuellen Modus mit Akku fiir hdufigen Einsatz/nicht wiederaufladbarer Batterie
fiir seltenen Einsatz

¢ < 14 Sekunden/< 24 Sekunden
* < 14 Sekunden/< 24 Sekunden

¢ < 19 Sekunden/< 28 Sekunden

Maximale Dauer zwischen Analysestart und Schockverfugbarkeit, im
halbautomatischen Modus bei empfohlener Energie von 150 J mit Akku fiir
h&ufigen Einsatz/nicht wiederaufladbarer Batterie fiir seltenen Einsatz

¢ < 15 Sekunden/< 17 Sekunden
* < 15 Sekunden/< 17 Sekunden

Dauer, den Speicherkondensator auf die empfohlene Energie von 150 J zu laden,
im manuellen Modus mit Akku fiir hdufigen Einsatz/nicht wiederaufladbarer
Batterie fiir seltenen Einsatz

e < 12 Sekunden/< 18 Sekunden
e < 12 Sekunden/< 18 Sekunden

25 bis 250 O
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Anzeige Schockbereitschaft

Schockabgabe

Sicherheitsentladung wenn:

Anschluss fiir Defibrillations-
elektroden

Defibrillationselektroden

Elektroden fiir Erwachsene und
Kinder

Kinder-Pads

Seite 78

z!

Die orange Taste . leuchtet und ein Warnton wird ausgegeben
3

+ Mit der orangen Taste (im halbautomatischen Betrieb)
b

» Mittels der Einweg-Elektroden, die am Patienten in der Position vorne/seitlich
vorne oder entlang der anterior-posterior Achse angebracht werden

+ ein nicht defibrillationswiirdiger Rhythmus erkannt worden ist (z. B. Bewegung
des Patienten oder HLW vor der Schockabgabe)

+ der Schock nicht innerhalb von 20 Sekunden nach dem Laden abgegeben wird,

+ ein die Elektroden betreffendes Problem erkannt wurde,

+ die Batteriespannung ungenigend ist,

+ das Gerat defekt ist

» das Gerat ausgeschaltet wird.

BF-Typ

Elektrodenkabel, 2 m lang
» 80 cm? aktive Flache

* 42 cm? aktive Flache

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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Gebrauchsanweisung Defibrillationsimpuls 8.3

8.3.1

[1]: The MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia
Database

http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/

[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation : Recommendations for Specify-
ing and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety ; Circulation, 1997 ; 95 :1677-
1682.

[3]: Standard IEC 2010 60601-2-4, ed 3.

Shock Advisory System

Das Testvalidierungsset des Shock Advisory System (SAS) besteht aus 17'803 EKG-
Kurven der PhysioNet-Datenbank. Diese Aufzeichnungen (MIT-VFDB) sind eine Un-
tergruppe der allgemeinen PhysioNet-Datenbank, die als Standard fir EKG-Tests an-
erkannt ist. Die PhysioNet-Datenbank enthélt Holter-EKG-Aufzeichnungen mit voller
diagnostischer Bandbreite [0,05 - 125] Hz. Die Bandbreite der Gerate, welche die Si-
gnale aufgezeichnet haben, ist zwar grosser als diejenige des FRED easyport plus,
wenn jedoch die analogen Signale der Datenbank via Elektrodenanschluss auf dem
FRED easyport plus laufen, werden die Signalverarbeitungscharakteristiken des
FRED easyport plus angewendet. Zudem sind die Signale lang genug damit das Er-
kennungssystem eine Entscheidung treffen kann.

Das Testvalidierungsset, mit welchem die Einhaltung der AHA-Anforderungen [2] und
der IEC-Norm [3] geprift wird, wird unabhangig davon auch dazu verwendet, die
Rhythmuserkennung weiterzuentwickeln.

Das SAS-Validierungsset enthalt die folgenden EKG-Signale (siehe Tabelle 1):

* Grobes Kammerflimmern (KF) (Amplitude > 200 uV Spitze zu Spitze)

+ Defibrillationswiirdige Kammertachykardie (VT hi) (HF > 150 /min, Haufung Uber
mehr als 8s)

+ Asystolie (Amplitude < 100 pV Spitze zu Spitze)

» Normaler Sinusrhythmus (NSR) (PQRS-T-Wellen sichtbar, HF 40-100 /min)

* Weitere organisierte Rhythmen (N) (alle ausser derjenigen Rhythmen, die fir die
anderen Kategorien aufgelistet sind)

Fir jedes Testsignal wird basierend auf der Expertenmeinung und der SAS-Entschei-

dung (Schock/kein Schock) eine Interpretationstabelle erstellt mit den Angaben zu

echt positiv (korrekte Klassifizierung eines defibrillationswiirdigen Rhythmus), echt

negativ (korrekte Klassifizierung eines nicht defibrillationswirdigen Rhythmus), falsch

positiv (nicht defibrillationswiirdiger Rhythmus falschlicherweise als defibrillations-

wurdiger Rhythmus klassifiziert), falsch negativ (defibrillationswirdiger Rhythmus

falschlicherweise als nicht defibrillationswiirdig klassifiziert). Schliesslich werden die

Ergebnisse der Rhythmuserkennung wie folgt aufgelistet: Spezifitdt-Sp (TN/

(TN+FP)), positiver Vorhersagewert (TP/(TP + FP)), Sensitivitat-Se (TP/(FN + TP)),

Falsch-Positiv-Rate (FP/(FP + TN)).

Tabelle 1: die SAS-Leistung des FRED easyport plus nach Rhythmuskategorie ent-
spricht den AHA-Empfehlungen [2] und IEC-Vorgaben [3] fir Defibrillation von Er-
wachsenen bei artefakt-freien MIT-VFDB-Signalen:

Rhythmen Testmuster Zielvorgaben Beobachtete Leis-
tungsmerkmale

Defibrillationswir-  Grobes KF 308 Sensitivitat > Entspricht [2-3]
dig 90 %

KT hi 202 Spezifitdt > 75 % Entspricht [2-3]
Nicht defibrillations- NSR 1023 Sensitivitat > Entspricht [2-3]
wiirdig 99 %

Asystolie 4798 Sensitivitat > Entspricht [2-3]

95 %

Weitere Rhyth- 1425 Sensitivitat > Entspricht [2-3]

men 95 %

Total nicht de- 7246 Sensitivitat > Entspricht [3]

fib.wirdig 95 %
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Der FRED easyport plus SAS-Test wurde mit einer Validierungs-Datenbank durch-
gefuhrt, welche 2475 Datensatze enthielt mit je einem EKG und einem transthoraka-
len Impedanzkardiogramm von Fallen von Herzstillstdnden ausserhalb des Kranken-
hauses; die Daten wurden mit automatisierten externen Defibrillatoren (FRED easy,
Schiller Médical SAS, Frankreich) der Pariser Feuerwehr aufgezeichnet.

Dieser zusétzliche Test vervollstandigt die SAS-Validierung und erzielt die in Tabelle
1 zusammengefassten Ergebnisse. Die Validierungsergebnisse sind auf Anfrage er-
haltlich.

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d



Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d

SCHILLER

Technische Daten 8
FRED®eryporf®p|Us Gebrauchsanweisung Bluetooth-Standard 8.4
8.4 Bluetooth-Standard
Module PAN1026
FCCID T7VPAN10
ICID 216Q-PAN10
Ubertragungsstandards Bluetooth-BT-Version 4.0 BR/LE
Frequenzbereich 2.402 ..-2480 MHz
Max. Ausgangsleistung +4 dBm
8.5 Ladegerat

Geratename
Abmessungen
Gewicht

Stromzufuhr Ladegerat

Eingang
Ausgang

Externes Netzteil

Eingang
Ausgang

Umgebungsbedingungen

Bedienung

Transport
Lagerung
Schutzklasse

Schutzart
EMV/Sicherheit

Ladegerat CS-2

42 x 140 x 130 mm (L x B x H)

0,900 kg

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

Medizinisch zugelassenes Netzteil Typ FSP065M-DAA Klasse | (nur flr Innenrau-

me)
100 - 240 VAC, 50-60 Hz, 65 W
24 VDC, 2,7 A

* 0...40 °C bei relativer Feuchtigkeit von 0...95 % (nicht kondensierend)

* -10... 40 °C bei relativer Feuchtigkeit von 10...95 % (nicht kondensierend)
* -10... 60 °C bei relativer Feuchtigkeit von 10...95 % (nicht kondensierend)

Klasse Ill geméss IEC/EN 60335-1

Das Gerat ist nicht flir den Einsatz im Freien bestimmt

( € -Kennzeichnung
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8.6 ARGUS LifePoint-Sensor FRED®easyport®plus
8.6 ARGUS LifePoint-Sensor

Sensorname ARGUS LifePoint

Abmessungen 80 x 25 mm (Durchmesser/Hohe)

Gewicht 152 g

Kabelldnge 2m

Stromzufuhr 5 VDC via USB vom Medizingerat

Umgebungsbedingungen Hinweis: Die Umgebungsbedingungen fiir den LifePoint hdngen vom Gerét ab und

werden von ihm bestimmt

Bedienung + -5°C ... 50 °C, relative Luftfeuchtigkeit bei 10 — 95 % (nicht kondensierend)

Lagerung/Transport + —10..50 °C / +5...50 °C, Luftfeuchtigkeit 10...95 % (nicht kondensierend), Luft-
druck 500...1060 hPa.

* —40... 75 °C bei relativer Feuchtigkeit von 10...95 % (nicht kondensierend)
Luftdruck 500...1060 hPa (5000 m bis —400 m) fuir obige Werte

Fir Lagerung und Transport
zwischen Anwendungen

Gemessene Werte

Frequenz 1 bis 160 Kompressionen/min (cpm)
Kompressionstiefe 1 bis 127 mm
Genauigkeit + 3 Kompressionen/min

1+ 5 % bei 50 mm (Laborbedingungen)

Lebenszyklus 500’000 Kompressionen
Schutz vor Wasser und Staub IP66
Schutzklasse Typ BF, defibrillationsfest

Seite 82
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Gebrauchsanweisung Literatur 8.7

8.7

European Resuscitation Council

American Heart Association

8.8

ABCD

AED

ALS

BLS

HLW
KT

KF

Literatur

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Glossar

Das primare ABCD

A = Airways (Atemwege Uberprifen)

B = Breathing (Beatmung)

C = Circulation (Kreislaufzeichen oder Herzmassage)
D = Defibrillation

Automatisierter externer Defibrillator. Dieser Begriff wird auch fiir halb-automatisierte
Defibrillatoren verwendet

Advanced Life support (Protokoll)

Basic Life Support (Beatmung und Herzmassage)
HLW wird haufig als Synonym verwendet

Herz-Lungen-Wiederbelebung
Kammertachykardie

Kammerflimmern
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8.9 Inspektionsprotokoll

® Vor der Inspektion muss die Gebrauchsanweisung gelesen worden sein.

1

Seriennummer des Gerats:

Kontrollen - Nach jeder Anwendung

- Uberpriifen Sie, dass die LED ,Einsatzbereit* blinkt, siehe
2.5.2 Manuellen Selbsttest durchfiihren O O O O O
- Sichtprifung des Gerates und des Zubehors O O O O O
-» Gerat und LifePoint-Sensor nicht beschadigt? O O O O O
- Keine zu starke Verschmutzung oder Beschadigung? O O O O O
= Ablaufdatum des Zubehdrs verstrichen? O O O O O
- Elektrodenverpackung unbeschadigt? O O O O O
-» Ablaufdatum der Li-MnO2-Batterie verstrichen? O O O O O
- Verwendete Defibrillationselektroden ersetzt? O O O O (|
-» Akkus/Batterien vollstandig geladen? (Im Gerat eingelegt sowie Er-
satzbatterie/-akku) O O O O O
Datum:
Durchgefiihrt von:
Kontrollen - Woéchentlich/Monatlich
Sichtprifung des Gerates und des Zubehors 0 0 0 0 O
(siehe vorherige Tabelle)
Die LED ,,Einsatzbereit" blinkt griin, sieche 2.5.2 Manuellen Selbsttest
durchfiihren) O O O O O
Datum:
Durchgefiihrt von:
Kontrollen - Alle 3 Jahre
Sichtpriifung des Gerates und des Zubehors 0 O 0 O O
(siehe vorherige Tabelle)
Funktionspriifung
= Uberpriifen Sie, dass das Gerat korrekt funktioniert (siehe O
2.5.2 Manuellen Selbsttest durchftihren)
-> Messen Sie die bei 50 Ohm abgegebene Energie.
Datum:
Durchgefiihrt von:
Ersetzten - Alle 6 Jahre
Austausch der internen Reservebatterie. O O O O (|
Datum:
Durchgefiihrt von:
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Im Fall eines Problems benachrichtigen Sie bitte die biomedizinische Abteilung (3, oder den Vertreter von SCHILLER [J, oder
den fiir Sie zustandigen Kundendienst (J:

KontaKtperson: ... Tl e
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8.10 Ubersicht Meniis

Menii/Parameter Untermenii/Parameter Untermenii/Parameter Untermenii/Parameter/De-
tails
Selbsttest >>> Alle Tests (2.5.2 Manuellen Selbsttest - -
durchfihren
Bluetooth-Pairing Start - siehe Servicehandbuch

Gerateinformation >>>

(S/N; RefNr; Geratename; SW- und HW-Versionen; Pads abgelaufen; Wartungsdatum; Guidelines; Akku-
Informationen >>>; Bluetooth-Info >>>; Einstellungsname SDM

Gerate-Einstellungen >>>
8.11 Gerateeinstellungen

Schock-Einstellungen >>>
8.11.1 Schock-Einstellungen

Energie Erw./Kinder 1./2./3.

Schock

HLW-Einstellungen >>>
8.11.2 HLW-Einstellungen

Mit Analyse starten
HLW-Timer anzeigen
HLW-Timer zahlen
Metronom AED
Metronom-Verhaltnis

Metronomfrequenz
MANUELLE Einstellungen Folgendes gilt nur fir den AED
>>> MANUAL:
Metronom
Metronom-Verhéltnis
HLW-Sprachanweisungen
HLW-Feedback-Einstellungen >>> Limiten >>> Limiten Frequenz >>>

8.11.3 HLW-Feedback

Feedback-Verzogerung
HLW-Sprachanweisungen
Durchschn. Freq. HLW
Entlastung anzeigen

Limiten Drucktiefe Erwachsen
>>>
Limiten Drucktiefe Padiatrisch
>>>

Kommunikation >>> SDM >>> -
8.11.4 Kommunikation SEMA >>>
Ubertragungsmodus >>> Medium -
8.11.5 Ubertragungsmodus Autom. Einschalten

Autom. Start

System-Einstellungen >>>
8.12 Systemeinstellungen

Lokale Einstellungen >>>
8.12.1 Lokale Einstellungen

Basis-Einstellungen >>>
8.12.2 Basis-Einstellungen

Selbsttesteinstellungen >>>
8.12.3 Selbsttesteinstellungen

Lautstarke
Pacer-Puls anzeigen
Automatisch ausschalten

Sprache, Land, Datum, Uhrzeit,
Zeitzone,  Zeitsynchronisation
usw.

Wartung >>> (Jahr, Monat)
Langeneinheit (Metrisch/Zoll);
Monitor erlauben;
Geratename

RTU Aufwachen

Testintervall

Auto RTU send
Tief/Mittel/Hoch

Aus/Ein

8.11.6 Parameter im MenU Gerateein-

stellungen

Werkeinstellungen
Einstellungen importieren
Einstell. von SDM importieren
Einstellungen exportieren
Einstell. nach SDM exportieren

Start
Start
Start
Start
Start

Gerat updaten >>>

Firmware-Daten laden und Bootloa-

der installieren
SW-Version >>>

siehe Servicehandbuch

Pads abgelaufen >>>

Seite 86

Jahr/Monat

3.2.4 Pads abgelaufen

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d



Art.-Nr.: 2.511278 \/er. d

SCHILLER

Technische Daten 8
FRED®eosypoﬁ®p|US Gebrauchsanweisung Geréateeinstellungen  8.11
Menii/Parameter Untermenii/Parameter Untermenii/Parameter Untermenii/Parameter/De-
tails
Produktion >>> Metronom-Einstellungen, HLW-Dauer siehe Servicehandbuch
und Beatmungsdauer (Anz. Beatmun-
gen)
Log-Dateien >>> Start siehe Servicehandbuch

8.11 Gerateeinstellungen

Die folgenden Einstellungen kdnnen durch den SCHILLER-Kundendienst konfiguriert
werden. Die Einstellungen sind passwortgeschiitzt.

Fett gedruckte Werte entsprechen der Herstellergrundeinstellung.

8.11.1  Schock-Einstellungen

Parameter Werte Beschreibung

2, 4,8, 15, 30, 50, 70, 90,
120, 150, 200 Joule

2,4, 8,15, 30, 50, 70, 90,
120, 150, 200 Joule

2,4,8,15, 30, 50, 70, 90,
120, 150, 200 Joule

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

Energie Erw. 1. Schock Energie fiir den ersten Schock fir Erwachsene im AED-Modus

Energie Erw. 2. Schock Energie fur den zweiten Schock fur Erwachsene im AED-Modus
Energie Erw. 3. Schock Energie fiir den dritten Schock fiir Erwachsene im AED-Modus

Energie Kind 1. Schock Energie fiir den ersten Schock fir Kinder im AED-Modus

Joule
Energie Kind 2. Schock i)jl,e& 15, 30,50, 70, 90, Energie fur den zweiten Schock fur Kinder im AED-Modus
Energie Kind 3. Schock i,:)jl,e& 11, SlE 1, 118, 0 Energie fiir den dritten Schock fir Kinder im AED-Modus

8.11.2 HLW-Einstellungen

Parameter Werte Beschreibung

Falls Ja gewahlt ist, startet das Gerat mit der Analyse sobald
Defibrillationselektroden angelegt sind.

* Nein

Mit Analyse starten ! Falls Nein gewabhlt ist, fordert das Gerat den Anwender auf, HLW
* Ja durchzuflihren bevor eine Analyse gestartet wird. Die Analyse beginnt,

nachdem der 2-minitige HLW-Zyklus durchlaufen worden ist.
_Ti ¢ Nei
HLW. Timer en Anzeige des HLW-Timers in der Statuszeile.
anzeigen . Ja
. . e Auf . . .

HLW-Timer zahlen Ab Der Timer rechnet entweder hoch (Auf) oder der zahlt zurlick (Ab)
* Ein

Metronom AED + Aus Standard-Metronomverhalten, nur fiir AED-Modus
« HLW

Met * 30:2

etronom- . .

Verhaltnis 15:2 Metronom-Einstellungen
+ Kont.

Metronomfrequenz - 100 Frequenz des Metronoms

d 101-120 d
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Zusatzliche Einstellungen fiir den AED MANUAL

Manuelle
Einstellungen >>>

Metronom MAN e Ein/Aus /HLW Standard-Metronomverhalten im manuellen Modus

Metronom- * 30:2/15:2/Kont

Verhaltnis Metronom-Einstellung im manuellen Modus

HLW- + Ja

Sprachanweisungen « Nein Sprachansagen im manuellen Modus, Ja oder Nein.

8.11.3 HLW-Feedback

Parameter Werte Beschreibung

Limiten Frequenz >>>
— Untere (/min)
— Obere (/min)

Grenzwert-Einstellung Frequenz fir den ARGUS LifePoint HLW-
- 100 Feedbacksensor
- 120

Limiten Drucktiefe Erwachsen >>>
— Obere (mm)
— Untere (mm)

Grenzwert-Einstellung Erwachsene fir den ARGUS LifePoint
62 HLW-Feedbacksensor
45

Limiten Drucktiefe Padiatrisch >>>

— Obere (mm) Grenzwert-Einstellung Kinder fiir den ARGUS LifePoint HLW-

— Untere (mm) - 52 Feedbacksensor
- 35

* 3

Feedback-Verzoégerung (sek) 1-21 Dauer, bis neue gemittelte Feedbackwerte angezeigt werden
o J ; ; ; 2

HLW-Sprachanweisungen a. Mlt'J'a werden die gesprochenen Instruktionen wahrend der HLW
« Nein aktiviert
* 3 ir di i -

Durchschnittliche Frequenz HLW Anzahl Messungen fir die Berechnung der gemittelten HLW:
o 1-11 Frequenz.

. * Nein -
Entlastung anzeigen Ja Messung der Entlastung aktivieren.
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Parameter

SDM >>>
Schiller Device Manager

8.11.4 Kommunikation

Um die Kommunikations-Einstellungen zu prifen, verlassen Sie das Menlii Kommu-
nikation/Gerateeinstellungen und gehen Sie zum Menl Selbsttest und wahlen Sie
Serververbindung testen: SDM oder SEMA.

Parameter
SDM

SDM-Server >>>

Einstellungen Auto-Up-
date

Interventionen hochla-
den

Beschreibung / Auswahl

Verbindung zu SDM aktivieren.
— Aus/Ein.

Einstellung der folgenden SDM-Serverparameter:
¢ Hostname des SDM-Servers

— (semadev.schiller.ch)
* Port-Host

— (8080)
» SSL (Zertifikatsvalidation)

— Nein/Ja

Ermdglicht, Einstellungen via SDM-Server zu aktualisieren
— Ein/Aus

Interventionen kénnen an den SDM-Server hochgeladen werden
— Ein/Aus

Einstellung der folgenden SEMA-Serverparameter:
* Hostname des SDM-Servers

— (semadev.schiller.ch)

* Port-Host
— (8080)
* Benutzername
— default
» Passwort
— system
» SSL (Zertifikatsvalidation)
— NeinlJa
* Interventionen an den SDM-Server hochladen
— Ein/Aus

8.11.5 Ubertragungsmodus

* Hostname
* Port-Host
* Benutzername
SEMA >>> + Passwort
« SSL
¢ Interventionen hoch-
laden
Parameter Werte
e BT
Medi
edium . USB
¢« A
Autom. Einschalten US_
10 min
Autom. Start * Nein
« Ja

Beschreibung
Wahl des Ubertragungsmediums: Bluetooth-Bridge oder USB.

Aus / 10 min

Falls der Ubertragungsmodus fiir “Autom. Einschalten" auf 10 min ge-
setzt ist, verhalt sich das Gerat wie folgt:

+ Das Gerat schaltet sich im Ubertragungsmodus ein und iibertragt die
letzten Interventionsdaten wahrend einer max. Dauer von 10 Minuten.
Danach schaltet sich das Gerat aus. Siehe Einstellung
8.11.5 Ubertragungsmodus.

 Dies gilt nur, wenn das Gerat vorher im normalen Modus eingeschal-
tet war und falls die Interventionsdaten giiltig sind.

Falls der Server nicht erreicht werden kann oder innerhalb der 10 Minu-

ten nicht alle Daten (ibertragen werden konnten, schaltet sich das Geréat
aus und versucht nach 10 Minuten die Ubertragung erneut.

Ja
Wenn das Gerat im Ubertragungsmodus gestartet

\(D) , beginnt die Dateniibertragung automatisch
nach 5 Sekunden iber das definierte Medium (BT oder USB).
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Parameter im Menii Gerateeinstellungen

Diese Parameter werden nach dem Punkt System-Einstellungen angezeigt.

8.11.6

Parameter Werte
Werkeinstellungen + Start
Einstellungen importieren - Start
Einstell. von SDM importie- | Start
ren

Einstellungen exportieren  « Start
Einstell. nach SDM expor- | o

tieren

Beschreibung
Das Gerat wird auf die Werkeinstellungen zurlickgesetzt

Einstellungen werden via USB (cloning) von einem ande-
ren Gerat importiert

Einstellungen werden via SDM-Server von einem ande-
ren Gerat importiert

Einstellungen werden fur andere Gerate an USB expor-
tiert (cloning)

Einstellungen werden an den SDM-Server exportiert

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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8.12 Systemeinstellungen
Folgende Einstellungen werden unten in der Liste angezeigt.
Parameter Werte Beschreibung
. Lautstarke der gesprochenen Instruktionen und Meldungen.

* Tief (> 50)
Lautstarke » Mittel (>55) Vorsicht:

« Hoch (>60) A Stellen Sie sicher, dass die eingestellte Lautstarke (niedrig/mittel/

hoch) lauter ist als die Umgebungsgerdusche
Pacer-Puls anzeigen AUS Pacer-Impulse werden auf der EKG-Anzeige dargestellt falls Ja gewéahit
g = ist (nur fiir AED MANUAL)

EKG & HF * Nein HF und EKG-Kurve anzeigen (Mendiipunkt ist flir den AED MANUAL

. Ja nicht verfiigbar, da diese Anzeige standardméssig aktiviert ist)
Automatisch * 30 min Gerat wird nach dieser Dauer automatisch ausgeschaltet. “Gerat
ausschalten * 15 min unbenutzt. Herunterfahren in 2.00..1.59” wird angezeigt und ein

. Nie akustisches Signal ausgegeben bevor sich das Gerat ausschaltet.

8.12.1 Lokale Einstellungen

Parameter Werte Beschreibung

* Englisch* Deutsch Fran-
Sprache zOsisch Spanisch ltalie- Sprache, die beim Aufstarten standardmassig gewahlt ist.

nisch usw...

e Andere

Land * Frankreich, Deutschland,
UK, USA...
Datum . - Datumseinstellung
Zeit .« - Zeiteinstellung
, + AUS - o . . . .

Sommerzeit Ein Falls aktiviert wird die Sommer-/Winterzeit automatisch eingestelit
Zeitzone ¢ Gewadhlte Zeitzone Zeigt die gewahlte Zeitzone an

Zeitzone auswahlen

Zeitsynch. mit GPS
Zeitsynch. mit °
Server .

uTC

Nicht-regionale Zeitzo-
nen
>>>

Landerspezifische Zeit-
zonen >>>

« AUS

Ein
AUS
Ein

Definition der Zeitzone um Datum/Zeit zu berechnen

GPS fiir Version 1.2.0 nicht verfligbar

Die Zeit wird automatisch synchronisiert wenn wéhrend der
Ubertragung eine Verbindung zum Server besteht.
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Parameter

Wartung >>>>

Langeneinheit

Monitor erlauben

Parameter

RTU Aufwachen

Testintervall

Auto RTU send

Seite 92

8.12.2

Werte

Jahr
Monat

Metrisch
Zoll

Ja
Nein

8.12.3

Werte

Aus
Ein

taglich
wochentlich
monatlich

Nein

Basis-Einstellungen

Beschreibung

Datum eingeben als Erinnerung fiir die nachste Wartung. Wenn das

Datum verstrichen ist, wird “Wartung nétig” angezeigt.

Warnung:

Das eingegebene Datum darf nicht mehr als 3 Jahre in der Zukunft

liegen, siehe 7.1 Wartungsintervalle!

-» Priifen Sie das eingegebene Datum im Meni Konfiguration > Ge-
rateinformation > Wartung, siehe 8.10 Ubersicht Mens.

Definition der vom LifePoint-Sensor verwendeten Einheiten

Falls Ja gewahlt ist, kann in den Uberwachungsmodus gewechselt

werden wenn:

+ das 2-adrige EKG-Kabel angelegt und erkannt worden ist

« Defibrillationselektroden angelegt sind und ein normaler Rhythmus
erkannt worden ist.

Hinweis: Dies ist nur méglich, wenn fiir EKG-Anzeige “Ja” gewahlt ist,

siehe 8.12 Systemeinstellungen. Fir eine detaillierte Beschreibung,
siehe 4.6 Uberwachungsmodus.

Selbsttesteinstellungen

Beschreibung

Aus = das Testintervall ist nicht wahlbar und das Testintervall ist
deaktiviert

Ein = Gerat entsprechend dem unten definierten Intervall fiir Tests
aufwecken.

Intervall fir Tests ,Ready to use" (Einsatzbereitschaft)

Kein Zugriff

Art.-Nr.: 2.511278 Ver. d
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S
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T
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Anhang - Symbole

In diesem Anhang sind alle allgemeinen Symbole aufgelistet, welche
auf dem Gerat, dem Label und dem Zubehor vorkommen kdnnen.
Nicht alle hier aufgefiihrten Symbole sind zwingend auf Ihrem Gerat
vorhanden.

Dieser Anhang verfiigt tiber eine eigene Artikelnummer, welche un-
abhangig ist von der Artikelnummer der Gebrauchsanweisung.

Identifikation des Herstellers

Identifikation des Herstelldatums

R L E

Identifikation des Distributors

Identifikation des Importeurs

MD Medizinprodukt

SN Seriennummer

REF Referenznummer

LOT Los-Kennzeichnung
GTIN Global Trade Item Number

CAT

Katalognummer

QTY

Menge

UDI

Unique device identification: eindeutige Gerateidentifikation, ma-
schinell lesbar (QR-Code) oder in Klarschrift (Zahl) (z. B.

A
st

(01) 0 7613365 00210 2 (2T)XXXX.XXXXXX )

Anzahl Stiick in der Verpackung

EC |REP

EU-Bevollmachtigter

C € XXXX

Benannte Stelle (z. B. ( €0123 fir benannte Stelle TUV SUD)
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C€

CE-Kennzeichnung, bestatigt die Konformitat mit europdischen
Normen

Kennzeichnung der regulatorischen Konformitat mit australischen
Normen

Das Gerat ist rezyklierbar

Symbol fiir die Erkennung von Elektro- und Elektronikgerdten. Gerat
nicht im Hausmiill entsorgen.

Symbol fur die Erkennung von Batterien. Batterie nicht im Hausmiill
entsorgen.

@_\ Die Verpackung besteht aus Polyethylen niedriger Dichte und kann
LDaE wiederverwertet werden.

Gemadss US-Bundesgesetzen darf dieses Gerdt nur von einem Arzt
Only oder auf Geheiss eines Arztes gekauft werden

Nicht ionisierende elektromagnetische Abstrahlung. Zeigt an, dass
Gerdt einen hoch-frequenten (HF) Sender fiir die Datenlibertragung
enthalt (z. B. Bluetooth oder Wi-Fi)

Enthélt ein Bluetooth-Modul

Nicht wiederverwenden

Enthéalt kein Latex

Ablaufdatum (fur Batterien, Elektroden oder anderes Verbrauchsma-
terial)

Temperaturbereich fiir Lagerung oder Transport

Druckbereich fir Lagerung oder Transport

Feuchtigkeitsbereich fiir Lagerung oder Transport

Gebrauchsanweisung beachten

Innert X Tagen nach dem Offnen verwenden (Elektroden oder ande-
res Verbrauchsmaterial)

Art.-Nr.: 2.520164 Ver. a
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Vor Nasse schitzen/Trocken aufbewahren

Vor Hitze schiitzen/Vor Sonnenlicht schiitzen

Zerbrechliches Packgut, mit Sorgfalt handhaben

Oben (mit dieser Seite nach oben transportieren)

Keine Handhaken verwenden

EIP = Elektronisches Informationsprodukt (enthélt keine toxischen
und gefdhrlichen Substanzen oder Elemente, welche den Konzentra-
tionsgrenzwert Uberschreiten (Produkt kann rezykliert und wieder-
verwendet werden)).
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1. Ausstattung
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I 1. Ausstattung

v

g’

Metronom

200J Defibrillation
IP44

CPR Feedback-System _
Automatische

Kontrastanpassung
Vorkonnektierbare
Elektroden
USB
Kinder - Modus
Bluetooth
Automatische Selbsttests
8 Stunden Speicher

Gewicht nur 777g - 1.5 Kg _
EKG Signal tber

Elektroden
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3. Benutzeroberflache
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00:17:56 #® k2 worse Qi (W

~ Ipepth 53 - CPR
OK Freq. 107  om
Recaoil GOOD 00:59

Jl 3. Benutzeroberfliche

)

‘V 30 CHEST COMPRESSIONS
L[

Nutzerfreundliche Bedienoberflache mit groRem Farbdisplay Yl _ THEN 2 RESCUE BREATHS

A ® )| Kompatibilitat zu allen neuen Defibrillatoren aus dem Hause SCHILLER.

Nyt 00:17:56 ® %2 fo1s @ uil (W

PRESS ORANGE BUTTON
TO CHARGE AT 200J

Standige Weiterentwicklung — Softwareupdates

‘ EN i
E Sprachpakete im Gerat verfugbar
®

SCHILLER
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4. Bedienoberflache
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4. Bedienoberflache

4 . . . .
(1) Grine Taste zum Ein-/Ausschalten, sowie LED , Einsatzbereit”

(2) Orange Kontrolllampe: leuchtet, solange keine Elektroden angeschlossen sind

SCHILLER | (3) Elektrodenanschluss
FRED easyport plus

(4) Flussigkristallanzeige

(5) Wechsel zum Kinder-Modus wenn Erwachsene-Elektroden verwendet werden
(Taste PATIENT)

(6) USB-Anschluss fiir Argus Life-Point Sensor oder USB-Stick

(7) Orange Taste: Defibrillationsimpuls auslosen ( Taste SCHOCK)

(8) Batterie auf der Riickseite (im Fach USB Anschluss fiir den Service)

(9) Lautsprecher

(10) Mikrofon

11

(11) Taste Datenlibertragung (KOM)

(12) Senor fiir Umgebungslicht
SCHILLER
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5. Display
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00:17:56 ® k2 gotse §

Tiefe 50 cm

Frequenz 101 /min

30 HERZDRUCKMASSAGEN
UND 2 BEATMUNGEN

(1) Seit dem Einschalten des Gerates verstrichene Zeit

(2) Ausgewahlter Patiententyp:

E] = Erwachsener

I!:mm ‘1E§

(3) Anzahl abgegebener Schocks

(4) Seit der letzten Schockabgabe verstrichene Zeit

(5) Bluetooth aktiviert

(6) Batterie-/Akkustatus

(7) EKG-Signal mit Herzfrequenz

(8) Anzeige des HLW-Feedbacks wenn der LifePoint-
Feedbacksensor angeschlossen ist.

(9) Anzeige der Defibrillationsschritte und Anweisungen

SCHILLER
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6. Taschenubersicht
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6. Tascheniibersicht

DEFIBRILLATOR

(1) Transparentes Fenster fiir LED ,Einsatzbereit”

(2) Elektrodenfach

(3) Fach fiir Rasierer und Schere

(4) Anschluss fiir ARGUS LifePoint HLW- Feedbacksensor (USB-
Port)

(5) Fach fur ARGUS LifePoint-Sensor

SCHILLER

The Art of Saving Lives



/. Feedbacksystem
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I 7. Feedbacksysteme

Metromom

Das Metronom gibt einen akustischen Hinweis auf die
Reanimationfrequenz die wahrend der HLW angewandt
werden soll.

.- Standardmalig eingeschaltet (konfigurierbar)

. Frequenzeinstellung von 100, 110 und 120 moglich

SCHILLER
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7. Feedbacksysteme
ARGUS LifePoint 2 (optional)

- Mit dem Feedbacksensor gibt das Gerat Hinweise auf:

. Dem Nutzer steht eine Visulisierung via Farbcodierung zur

die Drucktiefe
die Druckfrequenz
die Entlastung

Verfigung:

Rot =» zu schnell / nicht tief genug
Orange =@ Drucktiefe ok / zu schnell oder zu langsam
Grin = CPR ok

SCHILLER
8 !1 FRED easyport plus

00:17:56 % k2 o1 Quil (W

-Depth 53 om -CPR
Freq. 107 cpm "
Recoil GOOD 00:59
%

‘V 30 CHEST COMPRESSIONS
c‘ ) (! THEN 2 RESCUE BREATHS

—
SCHILLER
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I 7. Feedbacksysteme
ARGUS LifePoint 2 (optional)

. Die Verwendung des doppelseitigem Klebepunkt wird
empfohlen um ein Verrutschen des Sensors wahrend der
Reanimation zu verhindern.

. Winderverwendbarer Sensor, der so die Betriebskosten
gegenuber Mitbewerberprodukten vorteilhaft gestaltet.

m SCHILLER



8. Defibrillation
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I 3. Defibrillation

Kindermodus

Defibrillationselektroden werden nur fiir

Erwachsene benotigt (Kinderelektroden optional) Erwachsener

Im Erwachsenenmodus wird der Kindermodus
aktiviert. Display zeigt Modi an.

Kind

Im Erwachsenenmodus wird der Kindermodus
aktiviert. Bei Anschluss von Kinderelektroden

Kindertaste — nach Aktivierung
oder Aktivierung des Kindermodus wird die Energie Hintergrundbeleuchtung
automatisch reduziert.

SCHILLER
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I 3. Defibrillation

Defibrillationsimpuls

. Jeder Hersteller nutzt seinen eigenen Defibrillationsimpuls. Der SCHILLER
Impuls nennt sich Multipulse Biowave®. ||"I|

|1
¢ SCHILLER verwendet in allen seinen Defibrillatoren einen biphasischen MULTIPULSE
Impuls mit niederiger Energie, die auf 200 J begrenzt ist, jedoch ein hoher
Strom abgegeben wird (2.500 Volt). BIOWAVE

> ERC-Guidelines konform, Studien

” (% SCHILLER




Il 8. Defibrillationselektroden

Art.Nr.: 214443
Vorkonnektierte
Erwachsenenelektroden

80 cm?

RFID (enhalt Artikelnummer,
Verfallsdatum und
Chargennummer)

Art.Nr.: 114752
Kinderklebeelektroden

Nicht vorkonnektiert
42cm?

v

SCHILLER
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Jll 8. Defibrillationselektroden

. Die Elektroden mussen Apex (-) Sternum
(+) positioniert werden.

< Verwendung im AED-Modus (manueller
Modus bei Modell « Manuell »

Apex - Sternum

. Polaritat (Kleberichtung) spielt fiir die
Defibrillation keine Rolle

SCHILLER
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Jll 8. Defibrillationselektroden

. Anteriore — posteriore Klebung
(vorne,hinten)

- Verwendung von Erwachsenenelektroden
bei Kindern moglich:

.« Anteriore — posteriore Klebung

. Gerat in den padiatrischen Modus schalten

Info: Schockabgabe bei Profigeraten mit 4J pro kg
Korpergewicht im manuellen Modus.

SCHILLER
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9. Uberwachungsfunktion

FRED easyport plus
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I ©. Uberwachungsfunktion

Uberwachungsfunktion iiber Defibrillationselektroden méglich wenn:

1) AED Algorithmus einen normalen Rhythmus erkennt

2) Kein Schock empfohlen wird
3) Der Patient Uberwacht werden soll
4) In den Systemeinstellungen « EKG-Anzeige » mit « Ja » ausgewahlt wurde.

5) In den Basis-Einstellungen « Monitor erlauben » aktiviert ist.

Info: Erkennt das Gerat wiahrend der Uberwachung KF/KT, wird nach ca. 10
Sekunden in den AED-Modus gewechselt und die Anlyse gestartet. Befolgen Sie

die Anweisungen am Gerat.
SCHILLER
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I ©. Uberwachungsfunktion

Uberwachungsfunktion einschalten:

1) Normales Vorgehen wie bei der Reanimation

2) Wenn ein normaler Rhythmus erkannt wurde und die Anweisung « 2
Beatmungen » ausgegeben wurde driicken Sie die Tasten

KoM [@) und PATIENT [E] .

3) Driicken Sie innerhalb 5 Sekunden erneut beide Tasten. Es werden EKG-Kurve und
Herzfrequenz angezeigt. Am unteren rechten Rand erscheint « Monitor ».

4) Um den Uberwachungsmodus zu verlassen, kénnen Sie auch das Kabel der Elektroden
fur 5 Sekunden vom Gerat abziehen. Das Gerat gibt erneut die Anweisung
« Elektroden anschliefSen und aufkleben » aus.

Info: Erkennt das Gerat wiahrend der Uberwachung KF/KT, wird nach ca. 10 Sekunden
in den AED-Modus gewechselt und die Anlyse gestartet. Befolgen Sie die

Anweisungen am Gerat. SCHILLER
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10. Akkubetrieb

FRED easyport plus
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I 10. Akkubetrieb

Akku (Li-lon)

70 Schocks und 3 Std. Monitoring

Standby wochentl. Selbsttest: 1 Jahr und 1 Monate
Standby monatl. Selbsttest: 1 Jahre 11 Monate

Bei vollstandig entladenem Akku bendtigt das
Ladegerat CS-2 rund 2 Stunden um die Akkus
wieder auf 100% zu laden.

Umgang mit Akkus:
Es wird empfohlen, die Akkus alle 6 Monate zu laden.

Neue Akkus sind bei Versand 50-70 % vorgeladen.

Status-LED auf Lithium-lonen-Akkus:

LED 1 LED2 LED 3 LED4  Kapazitit [%]
——— 1 aus AUS AUS AUS 0
:i:% E;:'c';t AUS AUS AUS  weniger als 10!
AEeRErh ' _
.. 1234 —=—4 EN AUS AUS AUS 10-25
e ——J e EIN AUS AUS 25-50
— .4 EN EIN EIN AUS 50-75
———J En EIN EIN EIN 75-100

The Art of Saving Lives



I 10. Akkubetrieb

(1)Externes Netzteil fir Akku-Ladegerat CS-2
(2)Akkusteckplatz 1 und 2
(3)Ladestatus-LED 1-4

(4)DC-Anschluss

(5)Ein-/Aus-Schalter
* Legen Sie den Akku in das Ladegerat ein und dricken Sie ihn in den

Steckplatz, bis er einrastet
* CS-2 einschalten

* Bei Entnahme |6sen Sie die Verriegelung.

A VORSICHT

* Bei Lagerung des Reserve-Akkus unbedingt Schutzkappe aufsetzen

SCHILLER

The Art of Saving Lives




11. Geratekonfiguration - Selbsttest

FRED easyport plus
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J 11. Geratekonfiguration - Selbsttest

Bitte die Taste driicken und gedrickt halten, danach die Ein-/Ausschalttaste

betatigen.

Es 6ffnet sich das Konfigurations-Mendu. Je nach Untermeni mussen Sie sich einloggen. Bei Codeabfrage folgende
Tastenkombination eingeben:

Je nach Ment ist immer eine Code-
eingabe notwendig.

Selbsttests konnen manuell, wochentlich
oder monatlich automatisiert durchgefiihrt
werden.

Achtung: Bitte nach Einlegen einer Bei Fragen wenden Sie sich bitte an

Batterie oder eines Akkus einen 00:32 Selbstiest bestanden i Ihren Ansprechpartner bei SCHILLER.
Selbsttest durchfliihren. Selbst-

verstandlich nicht wahrend der

Reanimation durchzufiihren. Relals-Test siarien start

SCHILLER
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12. Technische Daten
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° Batterie/Akku: Lithium/Mn0O2 12V, 16,8 Wh (nicht wiederaufladbar)
- 1 2 ° TECh n ISCh e Date n Lithium-lonen 11,1V, 12,9 Wh (wiederaufladbar)

MaRe: 46 x 150 x 143 mm (Hx B x T) Lebensdauer Batterie: _
Mit Tasche: 110 x 190 x 170 mm (H x B x T) ca. 80 Schocks mit max. Energie
ca. 4,5 Std. Uberwachung
Gewicht: ca. 0,780 kg mit Batterie (Batterie = 93 g) Standby (wochentlicher Selbsttest) ca. 1,6 Jahre
ca. 0,870 kg mit Batterie und Elektroden Standby (monatlicher Selbsttest) ca. 2,6 Jahre
ca. 1,510 kg komplett inkl. Feedbacksensor (161 g)
Lebensdauer Akku:
Schutzklasse: P44 ca. 70 Schocks mit max. Energie

ca. 3 Std. Uberwachung
Standby (wochentlicher Selbsttest) ca. 1,1 Jahre

Speicher: Aufzeichnung EKG-Signal und Ereignisse: 8 Stunden
Standby (monatlicher Selbsttest) ca. 1,11 Jahre

Anzeige: Hochauflosendes Farb-LCD Display (3,5%)
EKG-Kurven Anzeige: 61 x 15 mm (konfigurierbar)
HLW-Feedback
Anweisung Uber Abbildung

bei optimaler Lagertemperatur (15-25 Grad)

Defi-Impuls: Multipulse Biowave—200)

Schnittstellen: USB A 2.0 Host (max. 500 mA) Elektroden: Erwachsene und Kir;der‘(SO cmz aktive Flache)
USB mini 2.0 (nur fiir den Service) Kinder-Pads (42 cm* aktive Fldche)
Bluetooth 4.0 Kabellange 2m

Konformitat: CE 0123 (TUV-Sid) Feedback: optionales Feedbacksystem (Mehrweg)

Metronom, Sprachausgabe

Normen: EN 1789
RTCA DO-160 A1

SCHILLER
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Fragen und Antworten?
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Martin Grebing
Leiter BU Lifecare
SCHILLER Medizintechnik GmbH
Feldkirchen
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