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Sicherheitshinweise

Gebrauchsanweisung Anwenderprofil 1.1

[

1.1

1.2

1.3

Sicherheitshinweise

Anwenderprofil

Folgende Personen diirfen den FRED PA-1® anwenden:

in Frihdefibrillation ausgebildete Personen
andere Personen die nicht in der Defibrillation ausgebildet sind, sofern Sie die ge-

sprochenen und angezeigten Anweisungen verstehen und Sie ihnen folgen kon-
nen.

Auch wenn nicht ausgebildete Personen das Gerat einsetzen diirfen, empfehlen wir
eine Einflihrung oder Schulung.

Verantwortung des Betreibers

A

> > >

Wer im Einzelnen Gerite wie den FRED PA-1® anwenden darf und welche
Schulung ggf. vorausgesetzt wird, ist von Land zu Land unterschiedlich. In je-
dem Fall sind die diesbezliglichen rechtlichen Grundlagen unbedingt zu beach-
ten.

Vor der Inbetriebnahme 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.

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

Beschadigte oder fehlende Teile missen sofort ersetzt werden.

Das Gerét ist fur Kinder unerreichbar aufzubewahren.

Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial ordnungsgemass und achten Sie dar-
auf, dass es Kindern nicht zuganglich ist.

Der FRED PA-1®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.

— Die leere Batterie darf nicht wiederverwendet werden und muss sofort entsorgt
werden.

— Ein Satz Erwachsenen- oder Kinderelektroden ist bereits vorangeschlossen
und ein Reserve-Satz kann zusatzlich am Gerat verstaut werden.

Bestimmungsgemasse Verwendung

A

A

A

Der FRED PA-1® ist ein automatisierter externer Defibrillator (AED), der fir die
Behandlung von Kammerflimmern (KF) und Kammertachykardie (KT) verwen-
det wird.
Das Gerat kann mit den entsprechenden Elektroden bei Erwachsenen und Kin-
dern angewendet werden.
Das Gerat darf nur eingesetzt werden, wenn folgende Symptome festgestellt
worden sind:

— nicht ansprechbar

— keine Atmung

— kein Puls

Seite 7
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A\

1.4

1.5

1.6

Kontraindikation zur Verwendung

A Der Defibrillator darf nicht eingesetzt werden wenn die Person:
— ansprechbar ist
— normal atmet
— Puls hat
Verwenden Sie das Gerat nicht in oder in der Nahe von MR-Tomographen.

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

A
A

A Der FRED PA-1® darf nicht in Krankenwagen und Rettungsfahrzeugen verwen-
det werden.

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.

Sicherheitsbewusstes Arbeiten

A Elektroschockgefahr! Gefahr fir Anwender, Helfer und Patienten.
Die abgegebene Energie kann durch den Patienten auf andere Personen gelei-
tet werden, die dadurch einen tédlichen Elektroschock erhalten konnen. Darum:
— den Patienten, die Elektroden oder andere leitende Gegenstédnde wahrend der
Defibrillation nicht bertihren.
— 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 Gerét ist nicht fiir den Einsatz an Orten vorgesehen,
wo ein Explosionsrisiko besteht. Ein Bereich kann einem Explosionsrisiko aus-
gesetzt sein, wenn dort brennbare Produkte (Benzin), brennbare Anasthetika,
Produkte fiir die Reinigung/Desinfektion der Haut verwendet werden oder der
Sauerstoffgehalt der Umgebungsluft grosser als 25 % ist.

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

A Nur Original-SCHILLER-KIebeelektroden am Gerat anschliessen.

A Stellen Sie sicher, dass das Gerategehause und die Elektrodenanschlussbuch-
se unbeschadigt sind.

A Lesen Sie nach dem Einsatz das Kapitel 6 Wartung.

A Wechseln Sie beschadigte Kabel und Anschliisse, wie auch ein anderweitig be-
schadigtes 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 muss immer entsprechend den technischen Daten betrieben werden.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Sicherheitshinweise 1
Betrieb mit anderen Geraten 1.7

A\

e

1.7

1.8

1.9

1.10

Betrieb mit anderen Geraten

A

Magnetische und elektrische Felder von Réntgengeraten, Tomographen, trag-
bare Kommunikationsgerate, HF-Funkgerate sowie Gerate mit dem Symbol

((‘A’)) koénnen sich auf die Funktion dieses Gerates auswirken (siehe Kapitel 7.4).

Vermeiden Sie den Gebrauch von solchen Geraten oder halten Sie von solchen
Geraten ausreichend Abstand.

FRED PA-1® ist nicht fur den gleichzeitigen Einsatz mit chirurgischen Hochfre-
quenz-Geraten konzipiert.

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

Wartung und Reinigung

A

> >

> >

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

Vor der Reinigung das Gerat ausschalten und die Batterie entfernen.

Keine Hochtemperatur-Sterilisation durchfiihren (wie zum Beispiel Autoklavie-
ren). Keine Elektronenstrahlen- oder Gammastrahlen-Sterilisation durchfihren.

Keine aggressiven Reinigungsmittel oder Scheuermittel verwenden.

Unter keinen Umsténden dirfen das Gerat oder die Kabel in eine Reinigungs-
flissigkeit eingetaucht werden.

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

Internet-Anschluss

Fir mit GSM ausgerustete Gerate geschieht die Verbindung zum LifeDataNet G2-
Server Uber einen sicheren SSL-Anschluss und ist mit AES 128 bits verschliisselt.

Allgemeine Hinweise zum Gerat

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

Seite 9
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1.11 Zuséatzliche Bestimmungen
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[

1.11

1111

1.11.2

Zusatzliche Bestimmungen

Implizite Genehmigung

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

Garantiebestimmungen

Fir Ihr SCHILLER FRED PA-1® besteht gemass AGBs eine Garantie auf Material-
und Fabrikationsfehler. Davon ausgenommen sind Schaden, die durch Unachtsam-
keit oder unsachgemassen Gebrauch verursacht werden. Die Garantie erstreckt sich
auf den kostenlosen Ersatz des defekten Teils. Eine Haftung fur Folgeschaden ist da-
bei ausgeschlossen. Der Garantieanspruch verféllt, wenn Reparaturversuche durch
nicht autorisierte oder unqualifizierte Personen vorgenommen 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 fiir die Sicherheit, Ver-
I&sslichkeit und Leistungsfahigkeit des Gerats haftbar zu machen, und hat die Garan-
tie fur dieses zu gewahrleisten, wenn:

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

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

« der SCHILLER FRED PA-1® sowie die zugelassenen Zubehorteile entsprechend
den Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

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

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Gebrauchsanweisung Symbole  1.12

1.12

1.12.1

A GEFAHR

AWARNUNG

A VORSICHT

A\

mmio

1.12.2
(&)

7

C € 0459

= B 1

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 fiihren kdnnte.

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

Fur generelle Sicherheitshinweise wie in diesem Abschnitt aufgefiihrt.

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

Wichtige oder niitzliche Informationen.

Am Gerit verwendete Symbole
BF-Symbol. Der Geratesignaleingang ist defibrillationsfest.
Vorsicht! Hochspannung!

CE-0459 Kennzeichnung (zugelassene Stelle LNE/G-MED)

FRED PA-1® und Zubehér nicht mit dem Hausmiill entsorgen.

Symbol zur Erkennung des Herstellers und des Herstelldatums

Gebrauchsanweisung beachten

Seite 11
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)

Geriate mit GSM

Achtung: Nicht ionische elektromagnetische Strahlung. Das Gerat beinhaltet einen
HF-Sender.

Der FRED PA-1® strahlt wahrend der telemetrischen Ubertragung von EKG-Daten
hochfrequente elektromagnetische Energie aus; dies kann zu Stérungen bei anderen
Geraten flihren, wenn das Gerat nicht gemass der Bedienungsanleitung installiert
und betrieben wird.

Es gibt jedoch auch bei korrekter Installation/Betrieb keine Garantie, dass keine
Interferenzen auftreten.

Falls der FRED PA-1® Interferenzen ausldst, kann dies durch Ein-/Ausschalten des
Gerates vermieden werden.

Der Bediener kann die Stérungen durch folgende Massnahmen beheben:

» Abstand zwischen dem gestorten Gerat und dem FRED PA-1® vergrossern. Ein
Mindestabstand von 20 cm zwischen dem Gerat und einem Herzschrittmacher
muss eingehalten werden.

+ Gerat drehen um Abstrahlwinkel der Antenne zu andern.

Weitere Informationen erhalten Sie im Kapitel 6.5.3 Massnahmen zur Vermeidung

von elektromagnetischen Stérungen.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Gebrauchsanweisung

Symbole

1
1.12

1.12.3

Auf der Batterie verwendete Symbole

Die Batterie ist wiederverwertbar

Nicht aufladen

Nicht kurzschliessen

Nicht verbrennen

Nicht zersdgen

Nicht zertrimmern

Die normale Lagertemperatur und die zulassige Dauer ausserhalb dieses Tempe-

raturbereiches sind im Kapitel 7 Technische Daten aufgelistet.

Batterie nicht in den Hausmiuill werfen.

Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum der Batterie

Seite 13
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1 Sicherheitshinweise
1.12 Symbole FRED PA-1
1.12.4 Auf der Elektrodenverpackung verwendete Symbole
e + Kleider 6ffnen

<>
e~ N4 /[ .
) a [ g{;; || /
(OO0
2) |

Single Use
Only

PR

Read Instructions
Before Use

al

C €0408

&ON LY

Seite 14

» Elektrodenverpackung 6ffnen
» Schutzfolie abziehen

Nur flr einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht wiederverwenden

Verpackung nicht knicken

Lagertemperatur Elektroden

Verfallsdatum der Defibrillationselektroden

Wurde die Elektrodenverpackung gedffnet, miissen die Elektroden noch am selben
Tag verwendet werden.

Nicht der Sonne aussetzen

Enthalt kein Latex

Nicht dem Regen aussetzen

Die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Symbol zur Erkennung des Herstellers und des Herstelldatums

CE-0408-Kennzeichnung der benannten Stelle

Verwendung nur durch einen Arzt, auf Anordnung eines Arztes oder einer vom Staat
autorisierten Person

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Gebrauchsanweisung Allgemeine Hinweise 21

[

[

2.1

Aufbau und Funktion

Allgemeine Hinweise

Der FRED PA-1® ist ein automatisierter externer Defibrillator (AED).
AEDs sind halbautomatische oder vollautomatische Defibrillatoren.

Die Vorschriften bezliglich der Verwendung und der Schulungsanforderungen von

AEDs wie dem FRED PA-1® sind von Land zu Land unterschiedlich. Die Gesetze und
Vorschriften bezlglich der Nutzung von AEDs sind einzuhalten.

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.

Typischerweise wird der FRED PA-1® an stark frequentierten Orten eingesetzt. Eini-
ge Beispiele:

— Flughéfen

— Bahnhofe

— Einkaufszentren

— Offentliche Schwimmbader
— Sportzentren

— Offentliche Einrichtungen

Biovertraglichkeit

Die Teile des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkts einschliesslich
Zubehor, die bestimmungsgemass mit dem Patienten in Berlihrung 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 15



2 Aufbau und Funktion
2.2 Aufbau

SCHILLER

FRED PA-1

Defibrillator

Sprachen

Metronom

FreeCPR (Option)

Datenspeicher

Dateniibertragung

Stromversorgung (Standard)

Verfiigbare Versionen

GSM (Option)

Seite 16

2.2

Aufbau

Der FRED PA-1® verwendet einen Defibrillationsimpuls mit BTE-Kurvenform (bipha-
sic truncated exponential = BTE). Der Defibrillationsschock wird mittels Einweg-Elek-
troden abgegeben. Das EKG-Signal wird mit denselben Elektroden analysiert.

Der Anwender wird mittels gesprochener Anweisungen und Piktogrammen gefiihrt
(Lautsprecher, LEDs neben den Piktogrammen). Das Gerat erkennt die angeschlos-
senen Elektroden (Erwachsenen- oder Kinderversion) und wahlt die entsprechende
Energie fur die Defibrillation. Mittels eines RFID-Transponders im Stecker (Elektro-
den mit der Artikelnummer 0-21-0040) kann das Ablaufdatum der Elektroden Uber-
prift werden wenn diese ans Gerat angeschlossen sind.

Verschiedene Sprachen stehen zur Verfligung. Optional ist eine Konfiguration mit 3
Sprachen erhaltlich; die gewlinschte Sprache kann nach dem Einschalten gewahit
werden.

Der FRED PA-1® gibt eine einstellbare Frequenz fir die Herz-Lungen-Wiederbele-
bung (HLW) vor.

Informationen zur Frequenz der Herzdruckmassage, basierend auf Impedanzveran-
derungen, die von den Defibrillationspads aufgezeichnet werden.

Das Geréat ist mit einem internen Speicher ausgerustet. Dies ermdglicht die Speiche-
rung der wahrend der Intervention aufgezeichneten Daten, darunter das analysierte
EKG. Zusatzlich werden technische Daten (Logs) gespeichert.

Der FRED PA-1® verfiigt iber einen SD-Karten-Steckplatz; die SD-Karte wird einge-
setzt um die Daten abzurufen.

Das Gerat wird von einer nicht wiederaufladbaren Lithiumbatterie betrieben.
Die Ladung der Batterie ist ausreichend fir:

* mehr als 140 Schocks mit maximaler Energie, falls das Gerat in optimalen Tempe-
raturbedingungen (zwischen 15 und 25 °C) gelagert/eingesetzt wird.

Halb- oder vollautomatischer Defibrillator

Mit GSM ausgeriistete FRED PA-1® die mit dem LifeDataNet G2-Server verbunden
sind, kdnnen auf diese Weise verwaltet und Interventionsdaten tbertragen werden.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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SCHILLER

FRED PA-1

Aufbau und Funktion 2

Gebrauchsanweisung Aufbau 2.2

[

221

Ubersicht der konfigurierbaren Gréssen

Wichtig!

A

A

Anderungen, welche mit dem Programm méglich sind, werden nur auf Kunden-
wunsch bzw. Gesetzesanforderung durchgefiihrt.

Diese Anderungen miissen in der Geratedokumentation registriert sowie allen
Anwendern mitgeteilt werden.

Die SCHILLER-Kundendienstabteilung kann folgende Parameter konfigurieren:

Einstellbare Parameter

Wahl der Standard-Sprache beim Aufstarten des Gerates

Energieniveaus fiir den 1., 2. und 3. Schock (separate Einstellung fiir Erwachse-
ne und Kinder)

Anzahl der Herzdruckmassagen fiir Kinder (15 oder 30)
Selbsttest-Haufigkeit (taglich oder wochentlich)

Umschalten zwischen ,kontinuierliche Herzdruckmassage® und ,abwechselnd
Herzdruckmassage/Beatmung“ wahrend den HLW-Zyklen

Datum und Zeit
Software aktualisieren / die Anzeigesprache des Gerats dndern
Auswahl des AED-Protokolls (kurze oder lange Anweisungen)

Aktivierung der Benachrichtigung falls keine RFID-Defibrillationspads erkannt
worden sind

Aktivierung des Netzfilters (50/60Hz)
Aktivierung des 16,7Hz-Filters

Aktivierung der akustischen Benachrichtigung wenn das Wartungsintervall abge-
laufen ist

Temperaturwarnung

Seite 17
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2.3

Aufbau und Funktion SCH"-LER

Bedienungs- und Anzeigeelemente FRED PA-1

2.3 Bedienungs- und Anzeigeelemente

2.3.1  Ubersicht FRED PA-1

Service-LEDs: \ ) //

* Modem /"/

. Batterie % | — Status-LED
* Wartung ‘ ’

« Elektroden

DEFIBR

Batterie

Das Gerat wird durch
Anheben des Deckels
eingeschaltet.

Fach fiir zusatzliche Elektroden

Wandhalterung

Seite 18
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SCHILLER

FRED PA-1

Aufbau und Funktion 2
Gebrauchsanweisung Bedienungs- und Anzeigeelemente 2.3

Notfallnummer

Die Notfallnummer kann mit den
mitgelieferten Aufklebern indivi-

2.3.2

duell gewahlt werden

Notfallnummer

Die Notfallnummer kann mit den
mitgelieferten Aufklebern indivi-

Elektrodenanschluss

duell gewahlt werden

Elektrodenanschluss

Bedienungs- und Anzeigeelemente

Zusatzlich zu den gesprochenen Anweisungen wird der aktuelle Schritt mit einem Pik-
togramm und einer blinkenden LED angezeigt.

Grundgerat mit einer konfigurierten Sprache

Sobald der Deckel angehoben wird, gibt das Gerat gesprochene Instruktionen aus.
Mit der Taste Repeat wird die zuletzt ausgegebene Instruktion wiederholt.

Wiederholung der letzten In-
struktion

Mehrsprachiges Gerat

Sobald der Deckel angehoben wird, gibt das Gerat gesprochene Anweisungen in der
Standard-Sprache. Die anderen beiden konfigurierten Sprachen kénnen jederzeit
mittels Taste Giber den Flaggen gewahlt werden.

Wahl der gewiinschten Sprache

Seite 19



2 Aufbau und Funktion

SCHILLER

2.4 Funktion FRED PA-1
2.4 Funktion

Unmittelbar nach dem Einsetzen einer Batterie fihrt der FRED PA-1® einen Selbst-
test des Gerats und der Batterie durch. Falls der Test erfolgreich ist, blinkt die griine
Status-LED und alle Service-LEDs sind aus, was anzeigt, dass das Gerat keinen Feh-
ler erkannt hat.
Falls wahrend des Tests ein Problem erkannt wird:

Service- s

LEDs Status-LED wird ein Alarmton ausgegeben

Abb 2.1

Seite 20

DEFIBRILLATOR

SCHILLER

LED-Kontrolllampen

e

* blinkt die Status-LED nicht mehr
» geben die Service-LEDs weitere Hinweise

» Wenn ein Alarm aktiv ist (visuell und/oder akustisch), ist die Batterielaufzeit redu-
Ziert.

» Zusétzlich fuhrt das Gerat einen taglichen oder wdchentlichen Selbsttest durch
(Einstellung ausschliesslich durch von Schiller autorisierte Servicetechniker)

» Ein Alarm (visuell und/oder akustisch) kann nur durch Entfernen und Wiederein-
setzen der Batterie zurtickgesetzt werden.

» Fir Details zu Alarmen, siehe Kapitel 6.5.1 Fehlermeldungen.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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SCHILLER

FRED PA-1

Inbetriebnahme 3
Gebrauchsanweisung Einsetzen der Batterie 3.1

3

A GEF AHR

3.1

AWARNUNG

XO O OK

Li/MnO2

A VORSICHT

mmieo

Inbetriebnahme

Explosionsgefahr - Der FRED PA-1® ist nicht fiir den Einsatz an Orten vorgesehen, wo
ein Explosionsrisiko besteht. Ein Bereich kann einem Explosionsrisiko ausgesetzt sein,
wenn dort brennbare Produkte (Benzin), brennbare Anasthetika oder Produkte fiir die
Reinigung oder Desinfektion der Haut verwendet werden. Des Weiteren ist es verboten,
den Defibrillator in einer Umgebung zu verwenden, welche die Verbrennung fordert. Dies
ist der Fall, wenn die Umgebungsluft mehr als 25% Sauerstoff oder Distickstoffoxid (Lach-
gas) enthalt. 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 geschlossenen Raum
(z.B. Uberdruckkammer).

Einsetzen der Batterie

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

A Die Batterie keinen Chemikalien aussetzen, die ABS, Polypropylen, Poly-
vinylchlorid, Nickel, Mylar oder Stahl auflésen kénnen.

A Eine Batterie nie kurzschliessen, aufsdgen, zerstéren, verbrennen oder aufla-
den (Li/MnO2-Batterie).

Risiken flr den Patienten! Fehler der Batterieladeanzeige

A Eine neue Batterie wird beim ersten Einsetzen initialisiert.

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.

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 Tem-
peratur 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 Bat-
terie verwendet wird.

A Setzen Sie FRED PA-1® keiner direkten Sonnenstrahlung oder extremer Hitze
oder Kalte aus. Eine Umgebungstemperatur von mehr als 25°C beeintrachtigt
die Lebensdauer der Batterie.

» Beijedem Einschalten prift das Gerat, ob die Batterie korrekt funktioniert.

Seite 21



3 Inbetriebnahme
3.1 Einsetzen der Batterie

SCHILLER

FRED PA-1

@ <Klick>

L
AN

-8

Q)

Abb 3.1 Einsetzen der Batterie
i

3.141
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-» Entfernen Sie die Schutzkappe vom Batteriekontakt bevor Sie die Batterie ins
Gerat einlegen.

Setzen Sie die Batterie in das Gerat ein, wie dies in der Abbildung links dargestellt ist.

1. Setzen Sie die beiden Aussparungen im unteren Teil der Batterie in die Fihrun-
gen im Batteriefach ein.

2. Legen Sie die Batterie mit einer Drehbewegung ein und driicken Sie die Batterie
ins Batteriefach bis diese einrastet.

3. Unmittelbar nach dem Einsetzen einer Batterie fiinrt der FRED PA-1® einen
Selbsttest durch, um den Zustand des Gerats und der Batterie zu testen.

Wahrend des Tests leuchtet die Modem-LED und die Elektroden-LED blinkt. Der
Test kann mehr als 1 Minute dauern.

Falls der Test erfolgreich ist, blinkt die griine Status-LED und alle Service-LEDs sind
aus, was anzeigt, dass das Gerat keinen Fehler erkannt hat.

Wenn das Gerat an einem Patienten eingesetzt wird, kann der Test durch Anheben
des Deckels abgebrochen werden.

Notfallnummer anbringen

Falls die Notfallnummer Ihres Landes von der aufgedruckten Nummer abweicht, brin-
gen Sie den Aufkleber mit der richtigen Nummer an:

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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SCHILLER

Inbetriebnahme 3

FRED PA-1 Gebrauchsanweisung Einsetzen der Batterie 3.1
3.1.2 Gerit ein- und ausschalten

Einschalten =» Heben Sie den Deckel an. Die 3 LEDs neben den Piktogrammen leuchten kurz

Ausschalten

i

A VORSICHT

e

auf.

- Deckel schliessen.

Erzwungenes Ausschalten

Falls das Gerat nicht wie oben beschrieben ausgeschaltet werden kann, entfernen
Sie die Batterie und setzen Sie sie dann wieder ein.

A Falls wahrend des Schliessens des Deckels ein Patient erkannt wird, bleibt das
Gerat eingeschaltet und der Wiederbelebungablauf wird fortgesetzt.

Falls der Deckel innert 30 Sekunden wieder gedffnet wird, fahrt das Gerat mit der
Intervention fort.

Seite 23



3 Inbetriebnahme SCHILLER

3.2 Uberwachung der Batterie FRED PA-1

3.2 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 entsprechend der vor Ort geltenden Vorschriften dem

Recycling zugeflihrt werden.

[

3.21 Ausreichender Batterieladestand

Der FRED PA-1® zeigt mit der blinkenden (griinen) Status-LED an, dass die Batterie-
kapazitat ausreicht, um den HLW-Zyklus durchzufiihren.

[

3.2.2 Anzeige "Niedrige Batteriekapazitat"

» Ein niedriger Batterieladestand wird wahrend des Selbsttests gleich angezeigt wie
nach Einsetzen der Batterie oder wahrend des Betriebs.

» Trotz der Anzeige des niedrigen Batterieladestandes kann das Gerat normal ver-
wendet werden und Defibrillationen kénnen durchgefiihrt werden.

+ Entnehmen Sie die Batterie nur bei ausgeschaltetem Geréat.

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

i

Falls die Batteriekapazitat unter 10% fallt, blinken die Status-LED (1) wie auch die
orange Batterie-LED (2). Diese LEDs blinken bis die Batterie ausgetauscht worden ist.
Die Batterie muss so schnell wie méglich ausgetauscht werden.

Abb 3.2  Anzeige eines niedrigen Batterie-
ladestandes

Seite 24
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SCHILLER

FRED PA-1

Inbetriebnahme 3
Gebrauchsanweisung Uberwachung der Batterie 3.2

3.2.3

AWARNUNG

i

Batterie-Anzeige

Elektrodenanschluss

Batterie leer wahrend der Verwendung, limitierter Betrieb (HLW)

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

Wenn wahrend der Nutzung des Gerats eine leere Batterie festgestellt wird, wird der
Anwender aufgefordert, die Batterie auszutauschen und HLW durchzufiihren. Ein Si-
gnalton wird ausgegeben. Die Status-LED ist aus und die orange Batterie-LED blinkt
bis die Batterie ausgetauscht worden ist.

Batterie leer wihrend des Selbsttests

» Ein Signalton wird ausgegeben, die Status-LED (1) ist aus und die Batterie-LED
(2) blinkt bis die Batterie ausgetauscht ist.
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3 Inbetriebnahme

SCHILLER

3.3 Vorangeschlossene Elektroden ersetzen FRED PA-1
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)

3.3

Vorangeschlossene Elektroden ersetzen

Der FRED PA-1® wird mit vorangeschlossenen Elektroden geliefert. Um die Elektro-
den nach der Verwendung oder nach Ablauf des Verfallsdatums zu ersetzen, gehen
Sie wie folgt vor:

A

A

A

Verwenden Sie die Defibrillationselektroden nur bis zum angegebenen Verfalls-
datum.

Beachten Sie, dass die Haltbarkeit der Elektroden nur dann gewéhrleistet ist,
wenn die Vakuumverpackung unbeschadigt ist.

Die Defibrillationselektroden dirfen nicht wiederverwendet werden.

Elektroden anschliessen

1.
2.

o g ko

N

Entfernen Sie die Batterie

Entfernen Sie den Kleber mit der LOT-Nr./Verfallsdatum E von der Elektroden-
verpackung und kleben Sie ihn oberhalb der Status-LED auf das Gerat.

Heben Sie den Deckel an.
Schliessen Sie das Elektrodenkabel am Gerat an.
Setzen Sie die Elektrodenpackung im Deckel ein und schliessen Sie ihn.

Priifen Sie, dass weder das Elektrodenkabel noch die Verpackung im Deckel ein-
geklemmt ist.

Schliessen Sie den Deckel und legen Sie die Batterie ein.

Das Gerét ist einsatzbereit wenn die Status-LED blinkt und die Service-LEDs aus
sind.

Setzen Sie falls erforderlich im Fach auf der Riickseite des Gerates eine zweite
Elektrodenpackung ein.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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SCHILLER Defibrillation 4

FRED PA-1 GebrauchsanweisungAnwendungsregeln und Sicherheitshinweise 4.1

4 Defibrillation

4.1 Anwendungsregeln und Sicherheitshinwei-
se

411 Anwendungsregeln

- Der FRED PA-1®ist ein Hochspannungs-Therapiegerat, das nur von befugten Perso-
nen bedient werden darf. Die unsachgemasse Verwendung kann fiir alle Beteiligten
lebensgefahrlich sein.

o

« Nicht medizinisches Personal darf einen AED wie den FRED PA-1® nur verwenden,
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 konnen auch Kinder unter 8 Jahren defibrilliert
werden.

» Die Elektroden sollten in der Ublichen antero-lateralen Position angebracht wer-
den. Bei Kindern sollten sie jedoch anterior-posterior angelegt werden, um einen
Kurzschluss zwischen den beiden Defibrillationselektroden zu vermeiden.

+ Bei einigen Krankheitsbildern kann es sein, dass die Defibrillation nicht erfolgreich
ist.

+ Patienten mit implantiertem Schrittmacher: Der FRED PA-1® verfugt Uber eine
elektronische Schrittmacherimpulsunterdriickung, die das Zahlen solcher Impulse
verhindert. Je nach Schrittmachermodell und Position der Elektroden ist es mog-
lich, dass die elektronische Schrittmacherimpulsunterdriickung nicht funktioniert
und diese Impulse als QRS-Komplex verstanden werden. Sollte dies der Fall sein,
kann die Analyse mdéglicherweise verzerrt und ungenau sein. Ob der Ausgleichs-
vorgang als QRS-Komplex gewertet wird, hangt von den Impulsparametern des
Schrittmachers ab.

4.1.2 Sicherheitshinweise fiir die Nutzung eines AED

A Veranderungen, einschliesslich des Betriebsverhaltens, welche die Sicherheit

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

Stromschlaggefahr — fiir Patienten

A Beider EKG-Analyse kann in ungiinstigen Fallen eine Fehlanalyse nicht ausge-
schlossen 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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4 Defibrillation

SCHILLER

4.1 Anwendungsregeln und Sicherheitshinweise FRED PA-1

AWARNUNG
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Stromschlaggefahr- fir Anwender und Hilfspersonen

A Positionieren Sie den Patienten flach liegend auf festem, elektrisch isoliertem
Untergrund.

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 Defibril-
lationsstrom zu verhindern, der die Hilfspersonen gefahrden kénnte. Aus dem
gleichen Grund darf der Patient nicht auf einer feuchten oder nassen Flache lie-
gen (Regen, Schwimmbad-Unfalle).

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

A Der Brustkorb des Patienten muss trocken sein, da Feuchtigkeit ungewollte Leit-
wege flr den Defibrillationsstrom bieten kann. Wischen Sie aus Sicherheits-
griinden brennbare Hautreinigungsmittel ab.

A Die Aufgaben der Helfer miissen klar definiert sein:

» Wahrend der EKG-Analyse:

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

— muss der Patient mdglichst ruhig liegen,

— darf der Patient nicht berihrt werden, weil es ansonsten durch Artefakte zu fal-
schen Analyseergebnissen kommen kann.

» Unmittelbar vor der Impulsabgabe mussen:

— Herzdruckmassage und Beatmung (HLW) unterbrochen werden.

Verbrennungsgefahr fiir den Patienten
A Aufgrund der hohen Stréme kann es zu Verbrennungen oder Hautveranderun-
gen an der Applikationsstelle der Elektroden kommen. Darum die Elektroden
nicht auf oder Uber:
— Sternum,
— Schllsselbein oder,
— Brustwarzen applizieren.

Gefahr der Fehlfunktion von implantierten Schrittmachern!

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

Daher muss Folgendes beachtet werden:

— die Defibrillationselektroden nicht in der Nahe des Schrittmachers aufkleben.
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FRED PA-1

Defibrillation 4
Gebrauchsanweisung Anbringen der Klebeelektroden 4.2

4.2

4.2.1

4.2.2

A VORSICHT

Abb 4.1 Offnung der Elektrodenverpac-
kung

Abb 4.2  Griiner Indikator

Anbringen der Klebeelektroden

Allgemeine Informationen

A Die Elektroden sind ausreichend mit Kontaktgel versehen, so dass kein weiteres
Kontaktmittel (Gel) verwendet werden darf.

A Die Defibrillationselektroden diirfen nicht wiederverwendet werden.
A

Die vorangeschlossenen Elektroden befinden sich im Innern des Deckels und
sind zugéanglich, wenn der Deckel gedffnet ist.

A Ein Reserve-Satz Erwachsenen- oder Kinderelektroden kann in einem Fach an
der Riickseite des FRED PA-1® aufbewahrt werden.

Elektroden auspacken und anbringen

A Risiken fiir den Benutzer sowie fur den Patienten: Der Beutel mit den vorange-
schlossenen Elektroden ist an das Elektrodenkabel gelétet. Auf keinen Fall den
Beutel vom Elektrodenkabel I6sen (Beschadigungsgefahr des Kabels).

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.

(1) Elektrode, die an der rechten Brustbeinkante auf Hohe des
2. Rippenzwischenraums angebracht werden muss.

(2) Elektrode, die auf der linken Axillarlinie auf Hohe des 5. Rippenzwischenraums
angebracht werden muss.

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

» Die gruine LED blinkt und das Gerat wiederholt die Anweisungen bis die Elektroden

angebracht sind bzw. der Elektrodenstecker mit dem Geréat verbunden wird und der
Ubergangswiderstand (Impedanz) im zuléssigen Bereich liegt.

* Nach mehrmaliger Aufforderung, die Elektroden aufzukleben, wird der Anwender

aufgefordert, Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) durchzufiihren. Falls nach 5
Minuten immer noch kein ausreichender Widerstand zwischen den beiden Elektro-
den erkannt wird, schaltet sich das Gerat aus.
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4 Defibrillation
4.2  Anbringen der Klebeelektroden

SCHILLER

FRED PA-1

423

AWARNUNG

Erwachsenen-Elektroden
ADULT

.

Abb 4.3  Elektroden-Anlegepunkte bei Er-
wachsenen

Abb 4.4  Elektroden-Anlegepunkte bei
Kindern, die mehr als 25 kg wie-
gen

Seite 30

Aufkleben der Elektroden auf der Brust des Patienten

A Salzwasser, Sand oder Sonnencreme auf der Haut kann zu schlechtem Elektro-
denkontakt oder zum Abfallen der Elektroden flhren.

Elektroden fiir Erwachsene und Kinder

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

Die Elektroden mit dem gelben Stecker sind fur Kinder mit einem Gewicht von weni-
ger als 25 kg (hoéchstens 8 Jahre alt) vorgesehen. Das Gerat erkennt, welche Elek-
troden angeschlossen sind (Elektroden fiir Erwachsene oder Kinder); bei Kindere-
lektroden wird automatisch eine tiefere Defibrillationsenergie ausgewahilt.

Erwachsene und Kinder mit einem Gewicht iiber 25 kg

Die Elektroden-Anlegepunkte sind fiir Erwachsene und Kinder tber 25 kg gleich
(siehe Abb 4.4 Elektroden-Anlegepunkte bei Kindern, die mehr als 25 kg wiegen).
Uberpriifen Sie vor dem Anbringen der Elektroden, dass die Anlegepunkte auf dem
Brustkorb des Patienten sauber und trocken sind.

4. Rasieren Sie die Anlagepunkte der Elektroden sorgféltig, falls der Brustkorb des
Patienten behaart ist.

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

6. Bringen Sie die Elektrode wie gezeigt auf der linken Axillarlinie auf Hohe des
5. Rippenzwischenraums an.

Die Klebeelektroden miissen gut an der Haut des Patienten haften. Luftblasen unter

der Elektrode miissen 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.

7. Bringen Sie die Elektroden so am Patienten an, dass die Anschlusse jeweils zur
Kérperseite des Patienten zeigen und die Kabel die HLW nicht behindern.
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Abb 4.5 Elektroden-Anlegepunkte fiir Kin-
der unter 25 kg

Kinder, die weniger als 25 kg wiegen (héchstens 8 Jahre alt)
Elektrodenplatzierung fir Kinder unter 25 kg (siehe Abb 4.5 Elektroden-Anlegepunk-
te fur Kinder unter 25 kg). Uberpriifen Sie vor dem Anbringen der Elektroden, dass die
Anlegepunkte auf dem Brustkorb des Patienten sauber und trocken sind.

Bei kleinen Kindern bietet sich die Anterior-Posterior-Position an um einen Kurz-
schluss der Elektroden zu vermeiden.

Seite 31



4 Defibrillation

4.2  Anbringen der Klebeelektroden

SCHILLER

FRED PA-1

Seite 32

[

e

424

Uberpriifung der Elektroden

Falls der Ubergangswiderstand (Impedanz) inakzeptabel ist, wird der Anwender auf-
gefordert, die Elektroden zu tberprifen; zudem blinkt die griine LED (siehe Pfeil).

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.

In diesem Fall:

» fordert das Gerat den Benutzer auf, zu priufen 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 5 Minuten noch immer kein akzeptabler Wider-
stand zwischen den beiden Elektroden besteht.

Fihren Sie folgende Schritte durch, um die Elektroden zu iberpriifen:

1. Schliessen Sie den Stecker wie in 3.3.1 Elektroden anschliessen Seite 26 an.

2. Driicken Sie die Defibrillierungselektroden auf die Haut des Patienten, eine nach
der anderen, um festzustellen, bei welcher die griine LED ausgeht.

3. Dricken Sie diese Elektrode dann nochmals fest auf die Haut des Patienten.

Wenn der Elektrodendefekt nicht behoben werden konnte:

=->Mit HLW weiterfahren, auch wenn das Gerat ausschaltet

Entfernung der Elektroden vom Brustkorb des Patienten, siehe Kapitel 4.6 Beenden
der Therapie.
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4.3 Halbautomatische Defibrillation

Risiken fir den Patienten — Beachten Sie unbedingt die Hinweise in den Abschnitten

AWARN U N G 4.1 Anwendungsregeln und Sicherheitshinweise.

Halbautomatische Defibrillation

Abhangig von der Geratekonfiguration werden mdglicherweise verkirzte Anweisun-
gen ausgegeben.

e

Schritt 1 Gerit einschalten und vorbereiten

1. Heben Sie den Deckel an um das Geréat einzuschalten.
— Falls der Deckel nicht vorhanden ist, entfernen Sie die Batterie und setzen Sie
sie wieder ein um das Gerat einzuschalten.
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).

1

Die LED “Elektroden anlegen" blinkt bis die Elektroden korrekt auf der Brust des Pa-
tienten angebracht sind und/oder der Elektrodenstecker am Gerat angeschlossen ist.

Abb 4.6 Elektroden anlegen

Schritt 2 Analyse des EKG-Signals

4. Die Analyse wird automatisch gestartet, ohne Beteiligung des Anwenders. Der
Anwender wird aufgefordert, den Patienten nicht zu beriihren und die griine LED
unterhalb des Piktogramms blinkt.

/

Abb 4.7  Analyse lauft, Patienten nicht be-
rihren

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

[
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Schritt 3

Abb 4.8 Schockabgabe-Taste

Schritt 4

i

Beenden der Therapie

Seite 34

Schockabgabe

Sobald die Energie geladen ist, wird der Benutzer dazu aufgefordert, den Schock mit
der blinkenden orangen Taste W auszuldsen.

A DANGER
Stromschlaggefahr!

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

5. Schock mit der Taste ’\'\Q/f auslosen.
\/,

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

Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren

Falls die Option FreeCPR aktiviert ist, weist das Gerat den Anwender an, die Fre-
quenz der Herzdruckmassage anzupassen.

FreeCPR misst die Kompressionsfrequenz basierend auf der Impedanzmessung mit-
tels Defibrillationselektroden.

6. Durchfihrung eines HLW-Zyklus. Abhangig 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 4.6 Beenden der Therapie.
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4.4.1

i

Abb 4.9 FRED PA-1® automatisch

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 Geraten einzusetzen, erlauben andere Lander
dies ausschliesslich Sanitatern oder in erster Hilfe ausgebildeten Personen mit einer
speziellen Schulung.

Funktionsbeschreibung automatischer AED

Abhangig von der Geratekonfiguration werden mdglicherweise verkirzte Anweisun-
gen ausgegeben.

Das Gerét gibt Defibrillationsschocks automatisch ab, d.h. ein Schock muss nicht ma-
nuell ausgelést werden.

Der Anwender wird durch Sprachanweisungen und die LEDs neben den Piktogram-
men gefiihrt.

Falls ein Schock empfohlen wird, werden die letzten 3 Sekunden vor der Schockabgabe
heruntergezahlt.

Sicherheitshinweise zur automatischen Defibrillation

Gefahrdung fiir Patient, Anwender und Hilfspersonal!

Nach dem Einschalten durch Anheben des Deckels und nach Anbringen der Elektro-
den wird die EKG-Analyse automatisch gestartet und ein Schock automatisch ausge-
I6st falls ein defibrillationswiirdiger Herzrhythmus vorliegt. Der Anwender wird mittels
gesprochener Mitteilung auf die laufende Analyse und Schockauslésung hingewie-
sen.

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

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

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

A Beachten Sie unbedingt auch die Hinweise im Abschnitt 4.1 Anwendungsregeln
und Sicherheitshinweise Seite 27.
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Automatische Defibrillation

Schritt 1 Gerit einschalten und vorbereiten

1. Heben Sie den Deckel an um das Gerat einzuschalten.
— Falls der Deckel nicht vorhanden ist, entfernen Sie die Batterie und setzen Sie
sie wieder ein um das Gerat einzuschalten.
\ 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).

1

Die LED “Elektroden anlegen" blinkt bis die Elektroden korrekt auf der Brust des Pa-

tienten angebracht sind und/oder der Elektrodenstecker am Gerat angeschlossen ist.
Abb 4.10 Elektroden anlegen

Schritt 2 Automatische Analyse des EKG-Signals

4. Die Analyse wird automatisch gestartet, ohne Beteiligung des Anwenders. Der
Anwender wird aufgefordert, den Patienten nicht zu bertGihren und die LED unter-
halb des Piktogramms blinkt.

/

Abb 4.11 Analyse lauft, Patienten nicht be-
rihren

Wenn das Gerat ein Kammernflimmern oder Kammertachykardie mit einer Herzfre-
quenz Uber 150 Puls/min erkennt, folgt Schritt 3 Automatische Schockabgabe, anson-
sten ist mit Schritt 4 Herz-Lungen-Wiederbelebung durchflihren weiterzufahren.

[
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A GEF AHR

Schritt 4

i

Beenden der
Therapie

Automatische Schockabgabe

Nach erfolgter Energieladung wird der Schock ohne Beteiligung des Benutzers auto-
matisch abgegeben. Das akustische Rickwartszdhlen beginnt und die orange Taste

W blinkt bis der Schock abgegeben worden ist.

Stromschlaggefahr!
A Patienten wahrend der Schockabgabe unter keinen Umstanden berihren.
A Sicherstellen, dass der Patient keine leitenden Gegenstande beruhrt.

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

Falls die Option FreeCPR aktiviert ist, weist das Gerat den Anwender an, die Fre-
quenz der Herzdruckmassage anzupassen.

FreeCPR misst die Kompressionsfrequenz basierend auf der Impedanzmessung mit-
tels Defibrillationselektroden.

5. 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 4.6 Beenden der Therapie.
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4.6

Interne Sicherheitsentladung

A Verhalt sich das Gerat anders als in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben,
so ist es defekt und muss instand gesetzt werden.

Ein Sicherheitskreislauf gewahrleistet, dass die gespeicherte Defibrillationsenergie
immer dann intern entladen wird, wenn der Schock nicht korrekt abgegeben werden
konnte. Diese Situation tritt ein, wenn:

— der Schock nicht innerhalb von 20 Sekunden nach erfolgter Defibrillationsener-
gie-Ladung abgegeben wird,

— ein Problem mit den Elektroden erkannt wurde,

— die Batteriespannung zu niedrig ist,

— das Gerat defekt ist,

— das Gerat unmittelbar vor der Schockabgabe ausgeschaltet wird.

Beenden der Therapie

» Ziehen Sie den Stecker des Elektrodenkabels ab.
+ Schalten Sie das Gerat nach Abschluss der Therapie aus (Deckel schliessen).

» Ziehen Sie die Elektroden vorsichtig von der Haut des Patienten ab (siehe Abb
4.12 Entfernung der selbsthaftenden Elektroden)

» Entsorgen Sie die Einweg-Elektroden sofort nach der Verwendung, um zu verhindern,
dass sie versehentlich erneut verwendet werden (Krankenhausabfall).

+ Einen neuen Satz vorangeschlossener Elektroden anschliessen, siehe
3.3.1 Elektroden anschliessen.

» Interventionsdaten abrufen, siehe 5.1 Interventionsdaten abrufen

— Q;)

1:/\ - / ﬁ::i\,\w
o, L

Abb 4.12 Entfernung der selbsthaftenden Elektroden

* Wenn das Geréat fur weniger als 5 Minuten ausgeschaltet wird, werden samtliche
Daten gespeichert (auch, wenn die Batterie entnommen wird) und das Gerat zahlt
weiterhin die abgegebenen Schocks, misst die seit dem Einschalten des Gerats
vergangene Zeit und speichert die Interventions-Ereignisse ab dem Zeitpunkt des
Ausschaltens des Geréats.
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4.7 Batterie ersetzen

1. Schliessen Sie den Deckel des Gerates.

2. Drucken Sie den Entriegelungshebel der Batterie wie angezeigt nach unten um
die Batterie zu entnehmen.

3. Setzen Sie eine neue Batterie ein (siehe 3.1 Einsetzen der Batterie Seite 21).
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Ubertragung

Interventionsdaten abrufen

Bei Standardgeraten mit SD-Karte

A Verwenden Sie ausschliesslich Standard-SD-Karten (keine Mini- oder Mikro-
SD-Karten).
» Verwenden Sie die geeignete SCHILLER-Software um Interventionsdaten auszu-
lesen. Kontaktieren Sie lhre SCHILLER-Vertretung.

Um die Interventionsdaten abzurufen, bendtigen Sie eine SD-Speicherkarte. Die SD-
Speicherkarte muss gemass den folgenden Anweisungen konfiguriert werden.

1. Legen Sie die SD-Karte in einen Computer ein und erstellen Sie auf der SD-Karte
einen Ordner mit dem Namen "from_device ".

2. Entnehmen Sie die Batterie aus dem Gerét.

3. Legen Sie die SD-Speicherkarte in den Steckplatz ein.
4. Legen Sie die Batterie wieder ein. Das Gerat schaltet automatisch ein.

5. Wahrend der Datenlbertragung, die mehr als 5 Minuten dauern kann, leuchtet
die Modem-LED (1) und die Service-LED (2) blinkt.

6. Wenn die Datenlbertragung abgeschlossen ist, gehen die Modem-LED (1) und
die Service-LED (2) aus.

7. Entfernen Sie die Batterie und dann die SD-Karte.

8. Legen Sie die Batterie wieder ein.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d



Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d

SCHILLER

FRED PA-1

Ubertragung 5

Gebrauchsanweisung Interventionsdaten abrufen 5.1

Gerateverwaltung

i

5.1.2

Bei Geraten mit GSM

« FRED PA-1® mit der GSM-Option werden mit eingesetzter SIM-Karte geliefert,
welche nicht entfernt werden darf.

* Nach der Verwendung an einem Patienten werden die Interventionsdaten nach
dem nachsten Selbsttest (10 Minuten nach dem Ausschalten) automatisch an den
SCHILLER-Server gesendet.

+ Die GSM-Kommunikation ist aktiv wahrend der Ubertragung an den LifeDataNet
G2-Server. Dies wird durch die blinkende Modem-LED (1) angezeigt, siehe Abbil-
dung.

Die mit GSM-Modul ausgeristeten Gerate werden tber den SCHILLER-Server Life-
DataNet G2 verwaltet.

Der FRED PA-1® sendet Informationen automatisch an den Server um sicherzustel-
len, dass es stets funktionsfahig ist.

Nach jedem Selbsttest sendet der FRED PA-1® die folgenden Informationen:

» Selbsttest-Ergebnis

» Batterieladestatus

» Ablaufdatum Elektroden
« "Alive"-Status

Autorisierte Anwender haben die Moglichkeit, Fernupdates der Software und Konfi-
guration mittels LifeDataNet G2-Server festzulegen. Diese Updates werden herunter-
geladen und Ubernommen wenn sich das Gerat das nachste Mal verbindet, norma-
lerweise beim nachsten Selbsttest.
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Intervall

Nach jedem Einsatz

Wodchentlich/Monatlich

Alle 3 Jahre

Alle 6 Jahre

Seite 42
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6.1

Wartung

Wartungsintervalle

Der FRED® PA-1 ist ein Notfallgerat; um die Einsatzbereitschaft des Gerates und
des Zubehors zu gewahrleisten, missen wie in der folgenden Tabelle beschrieben
gewisse Uberpriifungen vorgenommen werden. Die Ergebnisse dieser Uberpriifun-
gen mussen notiert und mit den Vergleichswerten abgeglichen werden (siehe
7.8 Inspektionsprotokoll).

Wenn der FRED® PA-1 unter optimalen Bedingungen eingesetzt wird (siehe
6.1.1 Befreiung von der technischen Sicherheitstberprifung), ist keine Wartung
des Gerates notwendig, da dieses Selbsttests durchfihrt und Warnungen ausgibt,
falls Massnahmen des Anwenders oder eines Servicetechnikers nétig sind.
Landerspezifische Vorschriften kdnnen zuséatzliche oder andere Prifungsinterval-
le und Tests vorschreiben.

Die folgende Tabelle gibt Auskunft Uber die Wartungsintervalle und die Zustandig-

keit.

Wartung - Austausch

» Tauschen Sie die Elektroden aus.

« Prifen Sie nach dem Einsetzen der Batterie, dass die Status-LED
blinkt und dass die anderen LEDs aus sind (siehe 6.1.4 Status-LED)

» Sichtprifung des Gerats, siehe 6.1.3 Optische Prifung des Gerates
und des Zubehors.

» Interventionsdaten abrufen und den Interventionsspeicher I6schen.
Siehe 5.1 Interventionsdaten abrufen, 5.1.1 Bei Standardgeraten mit
SD-Karte.

» Prifen Sie, dass die griine Status-LED blinkt und alle anderen LEDs
aus sind (siehe 6.1.4 Status-LED)

* Optische Prifung des Gerates und des Zubehdrs, siehe
6.1.3 Optische Priifung des Gerates und des Zubehdrs.

1

» Mit GSM ausgeristete FRED PA-1® kénnen von diesem Wartungs-
intervall ausgenommen sein, falls das Gerat unter Ferniiberwachung
via LifeDataNet G2-Server steht.

» Technische Sicherheitstests sind gemass Dokumentation von
SCHILLER empfohlen (fiir von SCHILLER autorisierte technische
Abteilungen zuganglich), siehe 6.1.5 Funktionspriifung.

Hinweis:

Fir eine Befreiung von der 3-jahrlichen technischen Sicherheitsiiber-

prifung, siehe Abschnitt 6.1.1 Befreiung von der technischen Sicher-

heitstiberprifung

» Austausch der internen Backup-Batterie. Eine technische Sicher-
heitsuberprifung sowie eine Software-Aktualisierung (falls nétig)
werden empfohlen, siehe 6.1.5 Funktionsprifung

Hinweis:
Austausch der internen Backup-Batterie wird empfohlen. Wird die inter-

ne Backup-Batterie nicht alle 6 Jahre ersetzt, kann SCHILLER nicht ga-
rantieren, dass Datum und Uhrzeit der Interventionsdaten korrekt sind.

Verantwortlich

-» Benutzer

= Benutzer

= Durch SCHILLER autori-
siertes Servicepersonal

= Durch SCHILLER autori-
siertes Servicepersonal
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Optimale Bedingungen

+ Umgebungsbedingungen vor dem Einsatz:

— Temperatur zwischen +15...25 °C
Keine Temperaturschwankung von tiber 10°C pro Tag
Geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung
Luftfeuchtigkeit 30 bis 65 % (nicht kondensierend)

Geschlitzt vor Staub

» Einsatzort

— kein mobiler Einsatzort (wie Zug, Auto, Bus, Flugzeug...)
— nicht an Wanden, wo das Risiko von Vibrationen besteht (z.B. in der Nahe von Tiren, Fen-

stern usw.)

Befreiung von der technischen Sicherheitsiiberpriifung, falls alle Bedingungen erfiillt sind

6.1.1

Befreiung von der technischen Sicherheitsiiberpriifung

Die Befreiung von der 3-jahrlichen technischen Sicherheitsiiberprifung ist moglich,
falls der FRED PA-1®® stets unter den folgenden, optimalen Bedingungen betrieben

wird:

Erfullt

OoO0oono

oo

Jad

Nicht erfiillt

O0O0ono

OO

NeinO

Ort:

Datum:

Durchgefiihrt von:

6.1.2

Gerat

Batterie

Elektroden

Lebensdauer/Lagerfahigkeit

Das Gerat hat eine Lebensdauer von 10 Jahren falls die Wartungsintervalle gemass
Abschnitt 6.1 Wartungsintervalle und Norm IEC/EN 62353 eingehalten werden.

Hauptbatterie (ca. 6 Jahre), siehe Verfallsdatum auf der Batterie, und interne Backup-

Batterie (ca. 6 Jahre).

2 Jahre, siehe Verfallsdatum auf der Elektrodenverpackung.
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6.1.3

Zu priifende Aspekte:

Optische Priifung des Gerates und des Zubehors

Fihren Sie regelmassig und vor 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 kdnnen, diirfen Sie das Gerat erst wieder
beniitzen, nachdem es instand gesetzt wurde.

> >

Prifen Sie, dass die Status-LED blinkt und alle anderen LEDs aus sind (siehe
6.5.1 Fehlermeldungen)

Gerategehause nicht beschadigt?

Keine zu starke Verschmutzung oder Beschadigung?
Lesbarkeit des Typenschilds auf der Gerateriickseite?
Lesbarkeit der Beschriftung auf der Gehausevorderseite?

Ablaufdatum der Elektroden verstrichen? (siehe Abschnitt 3.3.1 Elektroden an-
schliessen, Seite 26) .

Ablaufdatum der Batterie verstrichen?

Elektroden, die ihr Verfallsdatum Uberschritten haben, missen umgehend aus-
getauscht werden (Status-LED ist Aus und Elektroden-LED blinkt wenn Elektro-
den mit Artikelnummer 0-21-0040 angeschlossen sind)

Batterien, die ihr Verfallsdatum Uberschritten haben, missen umgehend ausge-
tauscht werden (siehe Verfallsdatum auf der Batterie).

Defekte Gerate und Kabel miissen sofort ausgetauscht werden.

Ersetzen oder reparieren Sie das Gerat sofort, falls die Status-LED nicht blinkt
(siehe Abschnitt 6.5.1 Fehlermeldungen).

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Wartung 6
FRED PA-1 Gebrauchsanweisung Wartungsintervalle 6.1
6.1.4 Status-LED
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:
EEB’;C& » wird ein Alarmton ausgegeben
Status-LED » Blinkt die Status-LED falls ein nicht kritischer Fehler vorliegt, wie z.B.:
— Batterie fast leer
— Elektroden-Verfallsdatum nahezu erreicht (gilt nur fir Elektroden mit Artikel-
nummer 0-21-0040)
» Die Status-LED blinkt nicht mehr, falls das Gerat nicht mehr funktionsfahig ist
» Die entsprechende Service-LED blinkt
DEFI‘F’RIL—WDR = siehe Abschnitt 6.5.1 Fehlermeldungen.
6.1.5 Funktionspriifung

AWARNUNG

A VORSICHT

Zu priifende Aspekte:

Gefahr fir den Patienten: Verhalt sich das Gerat anders als in dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben, oder falls die Status-LED nicht blinkt, ist das Gerat defekt und
muss repariert werden.

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

A Dieinden jeweiligen Landern geltenden Vorschriften bezlglich der Kontrollhdu-
figkeit miissen grundsétzlich eingehalten werden (falls diese vorgeschriebenen
Kontrollen haufiger durchgefiihrt werden miissen, als dies von SCHILLER emp-
fohlen wird).

» Kontrollieren Sie das Gerat und sein Zubehdr optisch auf Zeichen mechanischer Be-
schadigungen (siehe 6.1.3 Optische Priifung des Gerates und des Zubehors).

+ Uberpriifen Sie, dass das Gerat korrekt funktioniert.
* Messen Sie die bei 50 Ohm abgegebene Energie.
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6 Wartung
6.2 Reinigung und Desinfektion
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FRED PA-1

6.2

A GEF AHR

A\

Gerateoberflache

Kabel, Elektroden
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Reinigung und Desinfektion

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 Geréat.

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

Gerateschaden! — Desinfektionsmittel auf Phenolbasis und Peroxidverbindungen
dirfen nicht zur Oberflachendesinfektion verwendet werden.

-» Reiben Sie das Gerat nur feucht ab; es darf keinesfalls Fllssigkeit in das Gerat
eindringen. Es eignen sich alle alkoholhaltigen (bis 70 %), in Kliniken gebrauch-
liche Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Falls Flussigkeiten in das Gerét einge-
drungen sind, diirfen Sie es erst nach einer Uberpriifung durch die Serviceabtei-
lung wieder in Betrieb nehmen.

= Entsorgen Sie alle Einmal-Elektroden sofort nach der Anwendung, um ein verse-
hentliches Wiederverwenden zu vermeiden (Krankenhausmiill).

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Wartung 6
Gebrauchsanweisung Zubehor und Verbrauchsmaterial 6.3

6.3

AWARNUNG

6.3.1

Gerate

Zubehor/Verbrauchsmaterial

6.3.2

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 PA-1® erhaltlich. Eine vollstandige Liste aller SCHILLER-Vertretungen fin-
den Sie auf der Website von SCHILLER (www.schiller.ch). Kontaktieren Sie bei Fra-
gen SCHILLER. Unsere Mitarbeiter stehen Ihnen jederzeit flr Anliegen und Fragen
zur Verfligung.

Bestellinformationen

Artikelnr. Beschreibung

1-127-9902  FRED PA-1®halbautomatisch

1-127-9901  FRED PA-1® vollautomatisch

1-127-9904  FRED PA-1® halbautomatisch mit GSM-Kommunikationsmodul

1-127-9903  FRED PA-1® vollautomatisch mit GSM-Kommunikationsmodul
1-127-3780  Mehrsprachige Option

1-127-5180 Wandhalterung

1-127-3580 FreeCPR (HLW-Feedback-Option)

Artikelnr. Beschreibung

1 Paar selbstklebende Defibrillations-Elektroden fir Erwachsene,
80 cm?, vorangeschlossen, mit RFID

2.155067 1 Paar selbstklebende Defibrillations-Elektroden fiir Kinder, 80cm?

4-07-0025  Batterie FRED PA-1®
5-35-0043  SD-Karte

1 Jahr Zugriff auf LifeDataNet G2 (inkl. GSM-Daten und Zugriff auf
LifeDataNet G2-Server). 3 Jahre Mindestdauer pro Geréat.

6-39-0172 Set mit Notfallnummern- und Flaggen-Klebern fir Gerat
6-39-0148 Kleber-Set mit Notfallnummern fir Wandhalterung
0-48-0241 Gebrauchsanweisung, Deutsch

0-21-0040

9-75-0010

Erforderliches Zubehor

» Gebrauchsanweisung
» Ein Paar selbstklebende Elektroden
* 1 Lithium-Batterie
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6 Wartung
6.4 Entsorgung

SCHILLER

FRED PA-1

6.4

6.4.1

AWARNUNG

OO
D

6.4.2

@

6.4.3
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Entsorgung

Entsorgung der Batterie

A Explosionsgefahr! Die Batterie darf nicht verbrannt, hohen Temperaturen aus-
gesetzt oder mit dem Hausmill entsorgt werden.

A Die Batterie keinen Chemikalien aussetzen, die ABS, Polypropylen, Poly-
vinylchlorid, Nickel, Mylar oder Stahl auflésen kénnen.

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

A
A
Die Batterie ist gemass den entsprechenden Vorschriften des Landes der Entsor-
gunsstelle zuzufiihren oder an SCHILLER zuriickzusenden.

Entsorgung des Zubehoérs mit Patientenkontakt

Einmalartikel (z.B. Elektroden, usw.) missen als Krankenhausmdiill entsorgt werden.

Entsorgung am Ende der Nutzungsdauer

Wenn das Geréat 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 Gefah-
renstoffe und kann wie normales Elektronikmaterial entsorgt werden. In Ubereinstim-
mung mit internationalen Gesetzen muss die Batterie an spezifischen, hierfir vorge-
sehenen Orten abgegeben oder an SCHILLER zurtickgegeben werden.

Gemass europaischer Gesetzgebung wird dieses Gerat als elektronisches Altgerat
behandelt. Es kann an den Handler oder den Hersteller zurlickgegeben werden, wo
es in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt
wird. Die Versandkosten tragt in diesem Fall der Kunde. Das Gerat muss bei einer
offiziellen Sammel- oder Recyclingstelle entsorgt werden wenn es nicht mehr ver-
wendet wird.

Falls Sie nicht tber ein solches Riickgabe und Sammelsystem verfligen, kénnen Sie
das Gerat zum Vertreiber oder Hersteller zurtickschicken, welcher das Geréat sach-
gemass entsorgen wird. Sie leisten damit Ihren Beitrag zur Wiederverwertung, zum
Recycling und zu anderen Formen der Verwertung von Elektro-und Elektronik-Altge-
raten. Eine nicht sachgeméasse Entsorgung geféhrdet die Umwelt und die menschli-
che Gesundheit, die durch das Vorhandensein von geféahrlichen Stoffen in Elektro-
und Elektronikgeraten bedingt ist.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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Wartung 6

Gebrauchsanweisung Fehlerbehebung 6.5

[

Service-
LEDs

Beschreibung

Problem mit der Stromversor-
gung, oder korrupte Firmware

Batterie defekt

Hauptbatterie fast leer (weni-
ger als 10%), oder Verfallsda-
tum der Batterie verstrichen

Elektroden verfallen innerhalb
der nachsten 2 Monate, oder
es wurden keine RFID-Defi-
brillationspads erkannt (Konfi-
guration)

Verfallsdatum der Elektroden
verstrichen

8Temperatur ausserhalb der
zulassigen Werte

Gerat muss gewartet werden

6.5

6.5.1

Status-LED

=)

Gerate-
status

=)

0
[/
o

Fehlerbehebung

» Konnen Sie das Gerat nicht innert nltzlicher Zeit in einen betriebsfahigen Zustand
zuruickversetzen, fahren Sie mit der Herz-Lungen-Wiederbelebung fort, bis die an-
geforderte Rettung eintrifft.

Erzwungenes Ausschalten
+ Falls das Gerat nicht wie gewohnt ausgeschaltet werden kann (d.h. durch Schlies-

sen des Deckels), entfernen Sie die Batterie und setzen Sie sie dann wieder ein.
Fehlermeldungen
Falls wahrend des Selbsttests ein Problem erkannt wird:

= Mit der Tabelle unten und den verschiedenen LEDs kénnen Sie die Fehlerquelle
ausfindig machen.

Geratestatus: normal. Das Gerét ist einsatzbereit. Ein Defibrillationsschock kann ab-
gegeben werden.

Geratestatus: eingeschrankt. Der Hochspannungs-Kondensator kann nicht mehr ge-
laden werden und ein Defibrillationsschock ist nicht méglich. Das Gerat weist den An-
wender an, HLW durchzufiihren.

Geréatestatus: kritisch. Das Gerat ist nicht einsatzbereit.

Status- |Alarm- |Batte- Elektro- | Service- Behebung
LED ton rie-An- | den-LED LED
zeige
@ EIN o o o - Kontaktieren Sie lhre SCHILLER-
Vertretung
C EIN o Ol Ol = Batterie austauschen
® AUS o @ G = Batterie austauschen
® AUS C ® C |2 Tauschen Sie die Elektroden aus
@ EIN o 5) @ = Elektroden austauschen und da-
nach die Batterie entnehmen und
wieder einsetzen
e Konfigu- O ® ® = Kontaktieren Sie lhre SCHILLER-
rierbar Vertretung
) AUS o @ 5) = Kontaktieren Sie lhre SCHILLER-
Vertretung
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6 Wartung
6.5 Fehlerbehebung FRED PA-1
Beschreibung Gerite- |Status- |Alarm- |Batte- Elektro- | Service- Behebung
status |LED ton rie-An- | den-LED LED
zeige

EIN - i i -

Service-Intervall abgelaufen 0 ) ) ) o Kontaktieren Sie Ihre SCHILLER:
Vertretung

EIN - 3

Gerat defekt o C C C ® Gerat austauschen

a. Falls 2/3 der Einzelmessungen Uber 48 Stunden die Grenzwerte Uber-/unterschreiten, gibt das Gerat eine Warnung aus (Elek-
troden- und Service-LEDs leuchten und ein Alarmton wird ausgegeben, falls konfiguriert); die Status-LED blinkt weiterhin.
Das Intervall der Temperaturverifikation wahrend der 48 Stunden kann zwischen 1h und 24h gewahlt werden
Alarmgrenzwerte:
+50 °C fir den oberen und -°5C fur den unteren Alarmgrenzwert.

Seite 50
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Wartung 6
FRED PA-1 Gebrauchsanweisung Fehlerbehebung 6.5
6.5.2 Fehlerbehebung
Y Erzwungenes Ausschalten
]_ Falls das Gerat nicht wie gewohnt ausgeschaltet werden kann, entfernen Sie die Bat-
terie und setzen Sie sie dann wieder ein.
Problem Mogliche Ursachen Behebung
Die Status-LED leuchtet « Batterie defekt. = Batterie austauschen.
nicht und das Gerét kann . Kgine Batterie vorhanden oder =* Die Batterie korrekt einsetzen.
nicht eingeschaltet werden. Batterie wurde nicht korrekt ein-
gesetzt.
«  Gerat defekt. = Lassen Sie das Gerat reparieren.
Die Status-LED blinkt und - Deckel fehlt - Entnehmen Sie die Batterie und legen Sie sie wieder ein
das Gerat kann nicht einge- um das Gerat und den HLW-Zyklus zu starten.
schaltet werden.
Das Gerat fordert den Benut- « Kurzschluss zwischen den Elek- =» Bringen Sie die Elektroden exakt nach Beschreibung an.
zer auf, die ordnungsgemés-  troden. - Driicken Sie die Elektroden fest an.
se Verbindung und die Kle- . gschiechter Elektroden-Kontakt. = Elektroden am Gerét anschliessen
Egﬁ:?;“gi}? 2! . Elektroden nicht am Gerat ange-
schlossen
+ Kontaktmittel getrocknet. -» Verwenden Sie neue Elektroden.
+ Gerat defekt. -» Lassen Sie das Gerat reparieren.
Das Gerat kann nicht ausge- « Deckel schliessen = Driicken Sie den Deckel nach unten, damit der magneti-
schaltet werden. sche Sensor aktiviert wird.
« Software-Absturz = Entfernen Sie die Batterie und setzen Sie sie dann wie-
» Gerat defekt. S35 I
-» Lassen Sie das Gerat reparieren.
Falsche Analyseergebnisse « Schlechte Qualitiat des EKG-Si- —* Wiederholen Sie die Herzdruckmassagen.
(Beispiele: das Geraterkennt  gnals. - Die Interferenzquelle ausschalten (z. B. Funkgerét, Mo-
keinen schockbaren Rhyth- . Ejektromagnetische Strahlung biltelefon). Positionieren Sie den Patienten ausserhalb
mus, obgleich der Patient stort das EKG-Signall. des Interferenzbereichs.
Kammerflimmern aufweist). | 5o potient hat sich wahrend der = Bewegen Sie den Patienten wahrend der Analyse nicht.
Analyse bewegt.
» Gerat defekt. Lassen Sie das Gerat reparieren.
Der Defibrillationsschock kann «  Ungeniigender Batterielade- = Batterie austauschen.
nicht abgegeben werden. stand.
» Elektrodenfehler durch HLW. - Die Elektroden neu anlegen.
« Gerat defekt. -» Lassen Sie das Gerat reparieren.
Der Alarmton hort nicht auf. « Batterie defekt. = Batterie austauschen.
« Gerat defekt. - Lassen Sie das Gerat reparieren.
Batterie-LED leuchtet. « Die Batterie ist fast leer. - Batterie austauschen.
Auf der Speicherkarte wurden « Karte defekt. -» Karte austauschen.
keine Daten gespeichert. . Gerat defekt. - Lassen Sie das Gerét reparieren.
Die Elektroden-LED blinkt « Alarme wurden nicht zuriickge- = Entnehmen Sie die Batterie und legen Sie sie wieder ein
weiter, auch nachdem die  setzt um einen Test zu erzwingen
Elektroden ausgetauscht
worden sind
Schwierigkeiten, die Batterie « Schutzkappe nicht entfernt = Entfernen Sie die Schutzkappe
einzulegen
Das Gerat startet nach dem . Batteriekontakte sind ver- - Batteriekontakte mit einem mit Alkohol angefeuchteten
Einsetzen einer Batterie kei-  schmutzt Tuch reinigen
nen automatischen Selbst- . Batierie ist leer - Neue Batterie verwenden

test
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6.5 Fehlerbehebung
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FRED PA-1

6.5.3

)

“Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlen”

e

A VORSICHT

[
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Massnahmen zur Vermeidung von elektromagnetischen Stérun-
gen

Der Anwender kann elektromagnetische Stérungen reduzieren, indem er die empfoh-
lenen Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Fernmeldeeinrichtungen
(Sendern) und dem FRED PA-1® beachtet. Der einzuhaltende Abstand hangt von der
Ausgangsleistung des jeweiligen Fernmeldegerats ab, wie aus der folgenden Tabelle
hervorgeht.

HF-Quelle Sendefrequenz Leistung P Abstand d

[MHz] W] [m]

Funktelefon (Microcellular) CT1+, CT2,CT3 885-887 0.010 0.23

(?;I:hnurlose DECT-Telefon, WLAN,UMTS-Han- 1880-2500 0.25 117

Mobiltelefon, Handy USA 850/1900 0.6 1.8

Mobiltelefon

- GSM900, 900 2 3.3

- GSM850, NMT900, DCS 1800 850,900,1800 1 23

Walkie-talkie (Rettungsdienst, Polizei, Feuer- 81-470 5 26

wehr, Wartung)

Mobilfunkanlage (Rettungsdienst, Polizei, Feu- 81-470 100 1.7

erwehr)

RFID (aktive und passive Transponder und Le- 433 05 0.85

segerate) 865-868 ’ 1.62

Aus der Tabelle kann man generell ableiten, dass tragbare HF-Fernmeldeeinrichtun-
gen nicht ndher als 3 Meter vom Geréat einschliesslich den Kabeln verwendet werden
dirfen.

A Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass keine Stérungen auftreten. Falls

der FRED PA-1® Interferenzen auslost, kann dies durch Ein-/Ausschalten des
Gerates vermieden werden.

Weitere Massnahme zur Behebung 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 verandern.

* Nur Original-Zubeh6r verwenden (insbesondere Defibrillationselektroden)

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

Detailliertere Ausfiihrungen finden Sie auf Seite 59.

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d
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e

71

Hersteller

Geratename

Abmessungen
Gewicht
Schutzklasse des Gehauses

Aufgezeichnete Daten

Stromversorgung

Batterietyp
Lebensdauer der Batterie

Umgebungsbedingungen
Gerat
Betrieb
Lagerung vor dem Einsatz

Lagerung und Transport

Batterie und Elektroden
Lager- und Transporttempera-
tur Batterie LiMnO,

Lager- und Transporttempera-
tur Elektroden

Technische Daten

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

Systemdaten

SCHILLER MEDICAL

FRED PA-1®

310 x 255 x 100 mm (Hx B x T)

Ca. 2,5 kg inkl. Batterie und Standard-Zubehor

IP55 (Schutz gegen Staub und Strahlwasser)

Aufzeichnung des EKG-Signals (2 Stunden)
Technische Ereignisse (500 Ereignisse)

Stromversorgung, geeignet fir Dauerbetrieb mit periodischem Laden

Lithium/MnO, 15V, 2,8 Ah

* mehr als 140 Schocks mit maximaler Energie, falls das Gerat in optimalen Tem-
peraturbedingungen (zwischen 15 und 25 °C) gelagert/eingesetzt wird.

Fur Gerate mit SD-Speicherkarte

* Mehrere Jahre in Standbymodus (die Standby-Dauer gemass der in Labortests bei
25° C erzielten Daten: 6 Jahre mit wochentlichen Selbsttests)

Fiir Gerate mit GSM

* Mehrere Jahre in Standbymodus (Standby-Dauer gemass der in Labortests bei
25° C erzielten Daten und mit konstanter, guter GSM-Verbindung ohne Antennen-
roaming: 3 Jahre mit wochentlichen Selbsttests)

+ -5...40 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 0 bis 95 % (keine Kondensation)

» -5...40 °C mit eingesetzter Batterie inkl. Elektroden bei einer relativen Luftfeuch-
tigkeit von 0 bis 95 % (keine Kondensation) aber mit einer reduzierten Lebensdau-
er der Batterie; optimal 15...25 °C zur Gewahrleistung einer maximalen Lebens-
dauer der Batterie.

 Luftdruck 700 bis 1060 hPa

+ -20...50 °C bei einer relativen Feuchte von 0 bis 95% (keine Kondensation)

 Luftdruck 500 bis 1060 hPa

+ 5...35°C (max. 48 Stunden zwischen -20...5°C und zwischen 35°...60°C)

* 0...50°C (max. 10 Tage zwischen -40...0°C und zwischen 50°...75°C)
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7 Technische Daten
7.2 Klassifizierung und Sicherheitsstandard FRED PA-1
7.2 Klassifizierung und Sicherheitsstandard
Normen Der FRED PA-1® entspricht den Anforderungen der Norm EN 60601-2-4.
Gemass der Norm EN 60601-2-4 ist der FRED PA-1® ein Gerat fir den seltenen Ge-
brauch.
EMV Siehe 7 Technische Daten.
Ubereinstimmung - FRED PA-1® tragt die Markierung ( € 0459 (benannte Stelle LNE/G-MED), wel-
che die Ubereinstimmung mit den Vorschriften der Richtlinie des Rates 93/42/
EWG (geandert durch die Richtlinie des Rates 2007/47/EWG) Uber Medizinpro-
dukte anzeigt, und erfillt die wesentlichen Anforderungen aus Anhang | dieser
Richtlinie.
+ FRED PA-1® ist ein Gerét der Klasse IIb.
Schutz des Patienten BF-Typ, defibrillationsfest.
Explosionsschutz FRED PA-1® ist nicht geeignet fiir die Anwendung in Gegenwart von brennbaren Ge-

mischen von Anasthesiemitteln mit Luft oder Sauerstoff.

Das Qualitatsmanagementsystem von SCHILLER entspricht den internationalen Stan-
dards ISO 9001 und ISO 13485.

[
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Technische Daten 7
Gebrauchsanweisung Defibrillationsimpuls 7.3

7.3 Defibrillationsimpuls

Form

Standard-Energieeinstellungen

Dauer des Zyklus: Rhythmus-
analyse bis Bereitschaft zur
Schockabgabe (im halbautoma-
tischen Betrieb)

Bei voller Batterie:

Nach 15 Schockabgaben mit
maximaler Energie:

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

Anzeige Schockbereitschaft

* BTE-Kurvenform (biphasic truncated exponential = BTE)

» Halt die an den Patienten abgegebene Energie hinsichtlich des Patientenwider-
stands auf einem nahezu konstanten Niveau.

Current (A)
80

70 \
60

\ ——250hm
50
\ ——500hm
40 ———70 Ohm
30 ——100 0hm
20 =125 Ohm
10 1 150 Ohm
0 iomhonimstoisnd)——t l ) P R v begttday pmuEation (ms) 220 Ohm

! pehonbusitaisas—— e I [TD 'l"' I':[w e 250 Ohm

-20

-30

-40

Genauigkeit bei 50Q: + 3 J oder + 15 % (angenommen wird der héhere Wert)

Die Serviceabteilung von SCHILLER kann die standardmassigen Energieniveaus
auf folgende Werte einstellen:

90 — 120 — 150 — 200 J (Erwachsene)

30 - 50— 70 J (Kinder)

(automatische Anpassung bei Anschluss von Kinderelektroden)

(Dauer zwischen Start der Analyse und Bereitschaft zur Schockabgabe im halbau-
tomatischen Betrieb)

* ca. 10 Sekunden

* ca. 10 Sekunden

25 bis 250 Q (Impedanz wird kompensiert bis zu 200 Q)

Die orange Taste W leuchtet
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7.3  Defibrillationsimpuls

SCHILLER

FRED PA-1

Schockabgabe

Sicherheitsentladung wenn:

Anschluss fiir Defibrillations-
elektroden

Defibrillationselektroden

Elektroden fiir Erwachsene und
Kinder

Seite 56

Mit der orangen Taste W (im halbautomatischen Betrieb)

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

ein nicht schockwiirdiger Rhythmus erkannt wird,

der Schock nicht innerhalb von 20 Sekunden nach dem Laden abgegeben wird,
ein die Elektroden betreffendes Problem erkannt wurde,

die Batteriespannung ungeniigend ist,

das Gerat defekt ist,

das Gerat ausgeschaltet wird.

BF-Typ

Elektrodenkabel, 2 m lang

80 cm? aktive Flache
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7.3.1

[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 Spe-
cifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algo-
rithm 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 grésser als diejenige des FRED PA-1®, wenn
jedoch die analogen Signale der Datenbank via Elektrodenanschluss auf dem PA-1
laufen, werden die Signalverarbeitungscharakteristiken des PA-1 angewendet. Zu-
dem sind die Signale lang genug damit das Erkennungssystem 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 (defibrillationswiirdiger 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 PA-1 nach Rhythmuskategorie entspricht den
AHA-Empfehlungen [2] und IEC-Vorgaben [3] fir Defibrillation von Erwachsenen bei
artefakt-freien MIT-VFDB-Signalen:

Rhythmen Testmuster Zielvorgaben Beobachtete Lei-
stungsmerkmale
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 PA-1 SAS-Test wurde mit einer Validierungs-Datenbank durchgefihrt,
welche 2475 Datenséatze enthielt mit je einem EKG und einem transthorakalen Impe-
danzkardiogramm von Fallen von Herzstillstdnden ausserhalb des Krankenhauses;
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.
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7
7.4

7.4

Frequenzbereich

Unterstiitzte SIM-Karten
Dateniibertragung

Max. Sendeleistung

FCC-Ildentifikation
IC

Normen

Telekommunikation GSM (Option)

Quadband GSM/GPRS/EDGE 850/900/1800/1900 MHz
UMTS/HSPA+ 850/900/AWS1700/1900/2100 MHz

3und 1,8V

GPRS-Klasse B

+ UMTS/HSPA - Class 3 (0.25 Watt)

« GSM 850/900 MHz — Class 4 (2 Watt)

+ GSM 1800/1900 MHz — Class 1 (1 Watt)

+ EDGE 850/900 MHz — Class E2 (0.5 Watt)

+ EDGE 1800/1900 MHz — Class E2 (0.4 Watt)

R17HES10
5131A-HE910

+ FCC,IC

+ PTCRB

+ R&TTE

+ GCF

+ RoHS/WEEE
+ CE

+ ANATEL

+ KCC

+ CCC

+ JATE

Seite 59



7 Technische
7.5

Daten

Elektromagnetische Stérungen

SCHILLER

FRED PA-1

7.5

Elektromagnetische Storungen

Der FRED PA-1® ist fiir die Verwendung in den angegebenen elektromagnetischen

Umgebungen vorgesehen. Der Anwender des FRED PA-1® muss sicherstellen, dass
das Gerat in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

7.51

Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest

Einhaltung der Bestimmun-

Elektromagnetische Umgebung - Erkldrungen

gen

HF-Emissionen Gruppe 1 Der FRED PA-1® verwendet HF-Energie nur fiir interne Funktio-

CISPR 11 nen. Daher sind die HF-Emissionen sehr niedrig, und es ist nicht
wahrscheinlich, dass es zu Stérungen von elektronischen Geraten
kommt, die sich in der Nahe befinden.

HF-Emissionen Klasse B

CISPR 11

Oberwellen IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Der FRED PA-1® ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen ein-
schliesslich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die un-
mittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,

IEC 61000-3-3 das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
7.5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspri- IEC 60601-Teststufe Konformitatsstu- |Elektromagnetische Umgebung - Erklarungen

fung fe

Elektrostatische Ent-|+ 8 kV Kontakt IEC 60601-1|Die Béden sollten aus Holz, Beton oder Keramikplatten bestehen.

ladung + 15 kV Luft Konformitat Bei Abdeckung der Béden mit Kunststoffmaterial, sollte die relati-

IEC 61000-4-2 ve Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Elektrische schnelle|+ 2 kV flr Stromleitungen Nicht anwendbar|Gerét ist nicht ans Stromnetz angeschlossen

Storimpulse  (Burst-|+ 1 kV fiir ein-/ausgehende Leitun-

stérung) gen

IEC 61000-4-4

Uberspannung + 1 kV Leiter-Leiter Nicht anwendbar|Gerat ist nicht ans Stromnetz angeschlossen

IEC 61000-4-5 + 2 kV Leiter-Erde

Spannungseinbruch,
kurze Ausfalle und
Spannungsschwan-

kungen an Stromlei-
tungen

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz (50/60
Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

<5 % Uyt (> 95 % Einbruch in Uy)

fur 0,5 Zyklus

40 % Uy (60 % Einbruch in Ur) fir
5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch in Uy) fir
25 Zyklen
<5%Ur(>95%dipinUg)fir5s

3 A/m

Nicht anwendbar

IEC 60601-1
Konformitat

Gerat ist nicht ans Stromnetz angeschlossen

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den standardmassigen Wer-
ten einer typischen Umgebung, z.B. in einem kommerziellen Um-
feld oder Krankenhaus, entsprechen.

Bemerkung: Ut ist die Wechselstrom-Spannung des Stromnetzes vor Anwendung der Teststufe.

Seite 60

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d



Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d

SCHILLER

Abgestrahlte HF 10 V/m von 80 MHz bis 2,5 GHz 10 V/im 12
IEC 61000-4-3 d= 10 x A/P [ von 80 MHz bis 800 MHz

Technische Daten 7
FRED PA-1 Gebrauchsanweisung Elektromagnetische Stérungen 7.5
Storfestigkeitspriifung IEC 60601-Teststufe Konformitéts- |Elektromagnetische Umgebung - Erklarungen
stufe
Empfohlene Abstinde
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
naher als der empfohlene Abstand, der auf Grund der Fre-
quenz des Senders berechnet wird, an die einzelnen Bestand-
teile von FRED PA-1® gebracht werden, inkl. Kabel.
Leitungsgefiihrte HF 3 Veff von 150 kHz bis 80 MHz Nicht anwend-
IEC 61000-4-6 ausserhalb von ISM-Frequenz- bar
bandern? Gerét ist nicht ans Stromnetz angeschlossen

10 Veff von 150 kHz bis 80 MHz

in ISM-Frequenzbandern? DRI

bar

d = f—% x /P | von 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P der maximalen Ausgangsnetzleistung des Senders in
Watt (W) entspricht, je nach Hersteller, und d den empfohle-

nen Abstand in Metern (m)® bezeichnet.

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen Fre-
quenzen gemass einer Untersuchung vor Ort® geringer als der
Ubereinstimmungspegeld sein.

Betrieb des Gerats in der Nahe von mit dem Symbol “ionisie-
rende Strahlung” markierten Geraten kann es zu Stérungen

)

Bemerkung 1 Fir 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Bemerkung 2 Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht auf alle Situationen anwendbar. Elektromagnetische Ausbreitungsvorgange wer-

den durch Absorbierung und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Die ISM-Frequenzbander (ISM = industrial, scientific, medical) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6.765 MHz bis 6.795 MHz ; 13.553 MHz
bis 13.567 MHz ; 26.957 MHz bis 27.283 MHz ; und 40.66 MHz bis 40.70 MHz.

Die Konformitatsstufen in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und von 80 MHz bis 2.5 GHz dienen dazu, die Wahr-
scheinlichkeit zu verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationsgerate eine Interferenz verursachen, sollten sie aus Versehen in den
Patientenbereich gelangen. Deshalb wurden die Formeln zur Berechnung eines angemessenen Abstands um den Faktor 10/3 erweitert,
was Sendegerate in diesen Frequenzbereichen betrifft.

Die Feldstarken von stationaren Sendegeraten, z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (mobil oder schnurlos) und tragbare Funkgerate, Ama-
teurfunk, AM- und FM-Radios und TV-Signalen kdnnen auf theoretische Art und Weise nicht genau vorhergesagt werden. Um durch fixierte
HF-Sendegerate verursachte elektromagnetische Umgebungen zu analysieren, sollte eine elektromagnetische Standortanalyse in Be-

tracht gezogen werden. Sollte die gemessene Feldstarke (iber der HF-Konformitatsstufe liegen, ist zu priifen, ob FRED PA-1® in diesem
Umfeld ordnungsgemass eingesetzt werden soll. Wenn dabei eine abnormale Funktion detektiert wird, sind zusatzliche Massnahmen zu

treffen, z.B. Neuausrichtung oder Standortéanderung von FRED PA-1®.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Maximale
Ausgangsnetzl
eistung des
Senders (W)

0,01
0,1
1
10
100

7.5.3 Empfohlene Abstinde

FRED PA-1® ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen gedacht,
in denen es moglich ist, die abgesendeten HF-Stérungen zu kontrollieren. Der Kunde
bzw. Benutzer von FRED PA-1® kann elektromagnetische Stérungen vermeiden, in-
dem er sicherstellt, dass stets ein Mindestabstand zwischen tragbaren bzw. mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendegeraten) und FRED PA-1® gewahrt wird. Die
empfohlenen Mindestabstande je nach maximaler Ausgangsnetzleistung sind in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Abstédnde je nach Frequenz des Senders (m)

3,5 12
d = ==x./p = 10 +P a= 2 a= B
von 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MH

ausserhalb ISM. O erhalb von ISM. | von 80 MHz bis 800 | von 800 MHz bis 2,5

Bandfrequenzen Bandfrequenzen MHz GHz
0,12 0,23
0,38 0,73
1,2 2,3

Nicht anwendbar Nicht anwendbar
3,79 7,27
12 23

Fir Sendegerate mit maximaler Ausgangsleistung, die nicht in obiger Tabelle aufgefiihrt ist, kann der empfohlenen Mindestabstand d in Meter
(m) durch Anwendung einer der Frequenz des Sendegerats entsprechenden Formel errechnet werden, wobei P der maximalen Ausgangsnetz-
leistung des Sendegerats in Watt (W) laut Herstellerangaben entspricht.

Bemerkung 1Fir 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fur den hdéheren Frequenzbereich.
Bemerkung 2Die ISM-Bander (industrial, scientific and medical) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz;

13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
Bemerkung 3Die Formeln zur Berechnung eines angemessenen Abstands wurden um den Faktor 10/3 erweitert, was Sendegerate in den Fre-
quenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und zwischen 80 MHz und 2,5 GHz betrifft, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/
tragbare Kommunikationsgerate eine Interferenz verursachen, sollten sie aus Versehen in den Patientenbereich gelangen.

Bemerkung 4 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Elektromagnetische Ausbreitungsvorgange werden durch Ab-
sorbierung und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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Gebrauchsanweisung Literatur 7.6

7.6

European Resuscitation Council
(2015)

American Heart Association (2015)

1.7

ABCD

AED
BLS

HLW
KT

KF

Literatur

Guidelines 2015 for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular
Care

Guidelines 2015 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

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

Herz-Lungen-Wiederbelebung
Kammertachykardie

Kammerflimmern
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7.8  Inspektionsprotokoll FRED PA-1

7.8 Inspektionsprotokoll

[ ] . . . .
]. Vor der Inspektion muss die Gebrauchsanweisung gelesen worden sein.

Seriennummer des Gerats:

Kontrollen - Nach jeder Anwendung

- Priifen Sie, dass die griine LED blinkt und alle anderen LEDs aus sind
(siehe 6.1.4 Status-LED) O O O O O
- Optische Prifung des Gerates und des Zubehors
-» Gerategehduse nicht bescha-
digt?
-» Keine zu starke Verschmutzung oder Beschadigung? O O O O O
= Lesbarkeit des Typenschilds auf der Geraterlickseite? O O O O O
- Lesbarkeit der Beschriftung auf der Gehausevorderseite? O O O O O
- Ablaufdatum des Zubehors verstrichen? O O O O (|
Datum:
Durchgefiihrt von:
Kontrollen - Woéchentlich/Monatlich
Optische Priifung des Gerates und des Zubehors 0 0 0 0 O
(siehe vorherige Tabelle)
Die griine Status-LED ' " \‘ l § leuch-
tet und keine anderen LEDs bllnken 3|ehe 6.1.4 Status-LED O O O O O
Datum:
Durchgefiihrt von:
Kontrollen - Alle 3 Jahre
Optische Priifung des Gerates und des Zubehors O O O O O
(siehe vorherige Tabelle)
Funktionspriifung
= Uberpriifen Sie, dass das Gerat korrekt funktioniert (siehe O
6.1.4 Status-LED)
- Messen Sie die bei 50 Ohm abgegebene Energie. O O O O O
Datum:
Durchgefiihrt von:
Ersetzten - Alle 6 Jahre
Austausch der internen Backup-Batterie. O O O O O
Datum:
Durchgefiihrt von:

Im Fall eines Problems benachrichtigen Sie bitte die biomedizinische Abteilung D, oder den Vertreter von SCHILLER |:|, oder
den fur Sie zustandigen Kundendienst (J:
KontaKtperson: ... Tl e

Seite 64

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d



Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d

SCHILLER

8

FRED PA-1 Gebrauchsanweisung
A Sicherheitshinweise .............ccccceeviieenn. 7
Anhang Symbole i
Bestellinformationen ..................._. 62 am Gerat [ BRI 11
Erforderliches ZUbehdr .................... 47 auf dem Bildschirm . 13
Glossar ... 63 auf der Batterie ..........ccccceeennns .. 13
Inspektionsprotokoll 64 auf der Elektrodenverpackung ......... 14
LIEFBUI oo 63 1N dieseT Gebrauchsanweisung ... 1
AUfDAU ..., 16
T
B Technische Daten
Batterie AbMESSUNGEN .....oeviiiiiiiiieeeiieeee 53
Ausreichender Batterieladestand ..... 24 Eeflbr!llatilonsmpuls """"""""""""" 95
Batterie istleer ........cccccevvviiiieneennnn. 25 nerglemveaus """ 95
Batterieladestand niedrig .. 24 Gewicht ... 93
Einsetzen der Batterie ...... 21 Il;lor.men T d """" - 4
Entsorgung der Batterien ................ 48 atientenimpe .anz .......................... 55
Bedienelemente und Indikatoren Schutz des Patienten ...................... 54
BIASCRIMM +vvveeeeeeeeereeeee e 19 Schutzklasse ............. 53
BIOVEtrAGHCHKEIt ......ooorrrerrerooeroeo. 15 Stromversorgung ................. -~ 53
Umgebungsbedingungen ................. 53
D w
Defibrillation W
Automatische Defibrillation ............... 35 Wartung _
Beenden der Therapie ...................... 38 Bac.kuE-Bstt"efrle """ 22
Halbautomatische Defibrillation ........ 33 ?p“sc e Fruiung .. Ty
Interne Sicherheitsentiadung ........... 38 est ....... e 5
Richtlinien beziglich der Anwendung des Wartungsintervalle .......................... 42
Defibrillators .........ccccoeeeiiiiiiieeeee 27
Desinfektion .........ccccoeevveeiiiiiciiieccee 46 Z
ZUDENOT ..o 47
E
Einstellbare Parameter
Energieniveaus ............cccocoeeiiiieeens 17
Elektroden
Elektroden fiir Erwachsene und Kinder 30
Elektrodenverpackung 6ffnen ........... 29
Uberpriifung der Elektroden ............. 32
Elektroschockgefahr! ... 8
Entsorgung
Am Ende der Nutzungsdauer ........... 48
Batterie ......ccccooeciii e 48
Zubehor in Kontakt mit dem Patienten 48
Explosionsgefahr ...........ccoceeieenne. 8, 21
F
Fehlerbehebung ...........ccoociiiiiiininne 49
Funktion ........ooeviiiii e 18
G
Garantiebestimmungen ............c..ccoee. 10
R
ReinNigung ....cooviiiieeee e 46
S
Selbsttest .......ccoceeviiiiii e, 20

Seite 65



8 Index

SCHILLER

FRED PA-1

Seite 66

Art.-Nr.: 0-48-0241 Ver.: d



	1 Sicherheitshinweise
	1.1 Anwenderprofil
	1.2 Verantwortung des Betreibers
	1.3 Bestimmungsgemässe Verwendung
	1.4 Kontraindikation zur Verwendung
	1.5 Organisatorische Massnahmen
	1.6 Sicherheitsbewusstes Arbeiten
	1.7 Betrieb mit anderen Geräten
	1.8 Wartung und Reinigung
	1.9 Internet-Anschluss
	1.10 Allgemeine Hinweise zum Gerät
	1.11 Zusätzliche Bestimmungen
	1.11.1 Implizite Genehmigung
	1.11.2 Garantiebestimmungen

	1.12 Symbole
	1.12.1 In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Symbole
	1.12.2 Am Gerät verwendete Symbole
	1.12.3 Auf der Batterie verwendete Symbole
	1.12.4 Auf der Elektrodenverpackung verwendete Symbole


	2 Aufbau und Funktion
	2.1 Allgemeine Hinweise
	2.2 Aufbau
	2.2.1 Übersicht der konfigurierbaren Grössen

	2.3 Bedienungs- und Anzeigeelemente
	2.3.1 Übersicht FRED PA-1
	2.3.2 Bedienungs- und Anzeigeelemente

	2.4 Funktion

	3 Inbetriebnahme
	3.1 Einsetzen der Batterie
	3.1.1 Notfallnummer anbringen
	3.1.2 Gerät ein- und ausschalten

	3.2 Überwachung der Batterie
	3.2.1 Ausreichender Batterieladestand
	3.2.2 Anzeige "Niedrige Batteriekapazität"
	3.2.3 Batterie leer während der Verwendung, limitierter Betrieb (HLW)

	3.3 Vorangeschlossene Elektroden ersetzen
	3.3.1 Elektroden anschliessen


	4 Defibrillation
	4.1 Anwendungsregeln und Sicherheitshinweise
	4.1.1 Anwendungsregeln
	4.1.2 Sicherheitshinweise für die Nutzung eines AED

	4.2 Anbringen der Klebeelektroden
	4.2.1 Allgemeine Informationen
	4.2.2 Elektroden auspacken und anbringen
	4.2.3 Aufkleben der Elektroden auf der Brust des Patienten
	4.2.4 Überprüfung der Elektroden

	4.3 Halbautomatische Defibrillation
	4.4 Automatische Defibrillation
	4.4.1 Funktionsbeschreibung automatischer AED
	4.4.2 Sicherheitshinweise zur automatischen Defibrillation

	4.5 Interne Sicherheitsentladung
	4.6 Beenden der Therapie
	4.7 Batterie ersetzen

	5 Übertragung
	5.1 Interventionsdaten abrufen
	5.1.1 Bei Standardgeräten mit SD-Karte
	5.1.2 Bei Geräten mit GSM


	6 Wartung
	6.1 Wartungsintervalle
	6.1.1 Befreiung von der technischen Sicherheitsüberprüfung
	6.1.2 Lebensdauer/Lagerfähigkeit
	6.1.3 Optische Prüfung des Gerätes und des Zubehörs
	6.1.4 Status-LED
	6.1.5 Funktionsprüfung

	6.2 Reinigung und Desinfektion
	6.3 Zubehör und Verbrauchsmaterial
	6.3.1 Bestellinformationen
	6.3.2 Erforderliches Zubehör

	6.4 Entsorgung
	6.4.1 Entsorgung der Batterie
	6.4.2 Entsorgung des Zubehörs mit Patientenkontakt
	6.4.3 Entsorgung am Ende der Nutzungsdauer

	6.5 Fehlerbehebung
	6.5.1 Fehlermeldungen
	6.5.2 Fehlerbehebung
	6.5.3 Massnahmen zur Vermeidung von elektromagnetischen Störungen


	7 Technische Daten
	7.1 Systemdaten
	7.2 Klassifizierung und Sicherheitsstandard
	7.3 Defibrillationsimpuls
	7.3.1 Shock Advisory System

	7.4 Telekommunikation GSM (Option)
	7.5 Elektromagnetische Störungen
	7.5.1 Elektromagnetische Emissionen
	7.5.2 Elektromagnetische Störfestigkeit
	7.5.3 Empfohlene Abstände

	7.6 Literatur
	7.7 Glossar
	7.8 Inspektionsprotokoll

	8 Index

