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Allgemeine Hinweise

Allgemeine Hinweise

FRED easy® tragt die CE-Kennzeichnung
CE-0459

gemal der EU-Richtlinie des Rates Uber Me-

dizinprodukte 93/42/EWG und erfillt die

grundlegenden Anforderungen des Anhangs

| dieser Richtlinie.

Die Storfestigkeitsanforderungen der Norm EN
60601-1-2 ,Elektromagnetische Vertraglichkeit -
Medizinische elektrische Gerate* werden erfillt.

Das Gerat ist funkentstort nach EN 55011
Klasse B.

Die Anweisung ist Bestandteil des Gerates
und jederzeit in Geratenahe bereitzuhalten.
Das genaue Beachten dieser Anweisung ist
Voraussetzung fur den bestimmungsgema-
3en Gebrauch und die richtige Bedienung
des Gerates sowie die davon abhangige Si-
cherheit fur Patient und Bedienenden. Lesen
Sie diese Gebrauchsanweisung daher
vollstandig durch.

Fur grof3tmogliche Patientensicherheit und
Storfreiheit sowie zur Einhaltung der angege-
benen Messgenauigkeit empfehlen wir, nur
Original-SCHILLER-Zubehor zu verwenden.
Das Verwenden von Fremdzubehdr liegt in
der Verantwortung des Anwenders. Es be-
stehen keine Gewahrleistungsanspriiche fur
Schéaden infolge Verwendung von ungeeigne-
tem Fremdzubehor und -verbrauchsmaterial.

SCHILLER betrachtet sich fir die Gerate im

Hinblick auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und

Funktion nur verantwortlich, wenn

— Montage, Neueinstellungen, Anderungen,
Erweiterungen und Reparaturen durch
SCHILLER oder von SCHILLER erméch-
tigte Stellen ausgefuhrt werden,

— das Gerét in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Die Benutzung des Gerates auf3erhalb der in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Vorgehensweise liegt in der Verantwortung
des Betreibers.

Auf Anforderung stellt SCHILLER eine Servi-
ce-Anleitung zur Verfugung. Der Erhalt der
Service-Anleitung gilt nicht als Erméchtigung,
zum Ausfuhren von Service-Arbeiten.

Haftung nur fir von SCHILLER geliefertes
Zubehor.

e Diese Gebrauchsanweisung soll denjenigen,
der das Gerat betreibt, Gber den bestim-
mungsgemalen Gebrauch, die genaue
Funktion, die Bedienung und die erforderliche
Wartung informieren. Sie ist nicht dazu ge-
dacht, den Anwender des Gerétes in der Be-
dienung zu schulen.

e Die Sicherheitshinweise sind in dieser
Gebrauchsanweisung wie folgt gekennzeich-
net:

Gefahr
Macht auf eine unmittelbar drohende Ge-
fahr aufmerksam. Das Nichtbeachten fiihrt
zum Tod oder zu schwersten Verletzun-
gen.

Warnung
Macht auf eine Gefahrdung aufmerksam.
Das Nichtbeachten kann zum Tod oder zu
schwersten Verletzungen fuhren.

Vorsicht
Macht auf eine moglicherweise geféhrli-
che Situation aufmerksam. Das Nichtbe-
achten kann zu leichten Verletzungen
und/oder zur Beschadigung des Produkts
fuhren.

e Diese Druckschrift entspricht der Ausfihrung
des Gerates und dem Stand der zugrunde
gelegten sicherheitstechnischen Normen bei
Drucklegung. Fur angegebene Schaltungen,
Verfahren, Namen, Softwareprogramme und
Geréte sind alle Schutzrechte vorbehalten.

e Das bei SCHILLER angewandte Qualitéts-
sicherungssystem entspricht den internationalen
Normen EN ISO 9001 und EN 46001.

e Nachdruck - auch auszugsweise - nur mit
schriftlicher Genehmigung von SCHILLER.

Hersteller

SCHILLER MEDICAL SAS

4, Rue Louis Pasteur

F-67162 Wissembourg - Cedex
Telefon **33 / (0) 3 88 63 36 00
Telefax **33/(0) 388 94 12 82
E-mail info@schiller.fr
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Verwendungszweck / Aufbau und Funktion

1 Verwendungszweck

Der FRED easy® ist ein so genannter Public
Access Defibrillator (PAD).

PADs sind Geréte fur die halbautomatische
Defibrillation durch nicht &rztliches Personal. Sie
sind besonders bedienungsfreundlich und kén-
nen relativ gefahrlos fir den Patient als auch fir
den Bediener angewendet werden.

Wer im Einzelnen Gerate wie den FRED easy®
anwenden darf und welche Schulung ggf. vor-
ausgesetzt wird, ist von Land zu Land unter-
schiedlich. In jedem Fall sind die diesbeziglichen
rechtlichen Grundlagen unbedingt zu beachten.

Hinweis
Die rechtlichen Grundlagen fur den Einsatz eines
PADs sind von Land zu Land unterschiedlich.
Wéhrend es in einigen Landern Laien ohne be-
sondere Schulung erlaubt ist, einen PAD zu be-
dienen, erlauben andere Lander dies ausschliel3-
lich Sanitatern oder in erster Hilfe ausgebildeten
Personen, mit einer speziellen Schulung.

Typische Einsatzorte fir den FRED easy® sind
stark frequentierte Platze wie

— Flughafen

— Bahnhofe

— Einkaufszentren
— Schwimmbéader
— Sportstatten

— Amter

Hinweis zur Biovertraglichkeit

Die Teile des in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Produkts einschliellich Zubehor,
die bestimmungsgemar mit dem Patienten in
Bertihrung kommen, sind so ausgelegt, dass
sie bei bestimmungsgemafem Gebrauch die
Biovertraglichkeitsanforderungen der anwend-
baren Standards erftillen. Falls Sie Fragen hier-
zu haben, wenden Sie sich bitte an SCHILLER.

FRED easy®

2 Aufbau und Funktion

Aufbau

Der FRED easy® ist ein batteriebetriebener
halbautomatischer Defibrillator mit biphasisch
gepulstem Defibrillationsimpuls.

Die Defibrillation erfolgt tiber Einmal-Klebe-
elektroden (Pads), Uber die auch das EKG-Signal
fur die Analyse abgenommen wird. Es stehen
Klebeelektroden fur Kinder und fur Erwachsene
zur Verfugung. Das Gerat erkennt, welche Elekt-
roden angeschlossen sind, und wéhlt dementspre-
chend die Defibrillationsenergiestufen.

Bei der Bedienung erhalt der Bediener schriftliche
und akustische Anweisungen (Display / Laut-
sprecher).

Die Stromversorgung erfolgt aus einer steckba-
ren Lithium-Einmalbatterie. Die Kapazitat reicht
aus far

— 200 Schocks mit maximaler Energie oder
— 7 Stunden Monitorbetrieb (zyklisch 30 min

eingeschaltet, 30 min ausgeschaltet) oder
— 5 Jahre Standby.

Uber einen speziellen PC-Anschluss kénnen
verschiedene Geratefunktionen durch unseren
Kundendienst konfiguriert werden (siehe Ab-
schnitt ,Funktion®).

Verfligbare Optionen

— Speicherkarte fir EKG, Stimmen- und Ereig-
nisaufzeichnung (siehe Abschnitt ,Dokumen-
tation des Gerateeinsatzes", Seite 20).

— EKG-Darstellung (siehe Abschnitt ,EKG-
Darstellung®, Seite 20).



Aufbau und Funktion

Funktion

Sicherstellen der Einsatzbereitschaft

Sobald eine Batterie in den FRED easy® einge-
setzt wird, fuhrt dieser einen Selbsttest durch, bei
dem Gerat und Batterie geprtift werden. Wenn
das Gerat dabei keinen Fehler erkennt, beginnt
die grine Kontrolllampe als Zeichen der Einsatz-
bereitschaft zu blinken, und die Displayanzeige
verldscht. Ebenso flhrt das Gerat bei jedem
Einschalten einen Selbsttest durch.

Erkennt das Gerat bei diesen Selbsttests einen
Fehler, so

— ertdnt ein Warnton

— blinkt die griine Lampe nicht.

Der Warnton ertont so lange, bis die Batterie
erschopft ist. Durch Driicken der Taste @ (Pfeil,
Bild 2-1) kann der Selbsttest wiederholt werden,
und eine entsprechende Fehlermeldung er-
scheint.

Daruber hinaus fuhrt das Gerat alle 7 Tage einen
Selbsttest durch, der durch einen Piepton ange-
kundigt wird. Erkennt das Gerat bei diesem
Selbsttest einen Fehler, so

— ertdnt ein Warnton

— blinkt die griine Lampe nicht.

Durch Dricken der Taste @ (Pfeil, Bild 2-1) wird
eine entsprechende Fehlermeldung angezeigt.

In diesem Fall muss durch erneutes Einsetzen
der Batterie ein neuer Test gestartet werden. Je
nach Testergebnis verldscht die Fehlermeldung
oder es erscheint eine neue.

SCHILLER

Bild 2-1. FRED easy®, Taste zum Ein- und Aus-
schalten des Gerates und Starten der Analyse

Ablauf der Defibrillation

Samtliche Bedienschritte werden dem Anwender
grundsatzlich durch Sprache und gleichzeitiger
Anzeige auf dem Display Gbermittelt.

Nach Driicken der Taste (|) ertont ein Einlei-
tungstext, der dem Anwender sagt, was zu tun
ist, wenn beim Patienten einer der folgenden
Zustande vorliegt:

— Atemstillstand oder
— Kreislaufstillstand.

Dieser Einleitungstext wird so oft wiederholt, bis
FRED easy® erkennt, dass Elektroden aufge-
klebt sind. Je nach Konfiguration entféllt dieser
Einleitungstext und das Geréat fordert direkt zum
Aufkleben der Elektroden auf.

Danach fordert FRED easy® den Anwender auf,
die EKG-Analyse zu starten und den Patienten
nicht mehr zu berihren. Die Analyse dauert ca.
10 s. Je nach Konfiguration beginnt das Geréat
automatisch mit der EKG-Analyse.

Hinweis

— Mit Signalen aus der Datenbank AHA
(American Heart Association) erreichte
der FRED easy® eine Detektionsqualitat
von 98,43 % (Sensibilitat) und 99,80 %
(Spezifitat).

— Das Gerat kann so konfiguriert werden,
dass die EKG-Analyse automatisch star-
tet.

6 FRED easy®




Aufbau und Funktion

Gerét erkennt defibrillationswirdigen Rhythmus

Wenn das Analyseprogramm einen defibrillati-
onswurdigen Rhythmus erkennt, ladt es automa-
tisch die Defibrillationsenergie und fordert nach
dem Ladevorgang den Anwender auf, den
Schock abzugeben.

Als defibrillationswirdig gelten

— ventrikulares Flimmern oder
— ventrikulare Tachykardie mit einer Frequenz
von Uber 180 P/min.

Stellt das Gerat einen defibrillationswirdigen
Rhythmus fest, darf dennoch nur dann defibrilliert
werden, wenn beim Patienten vorher Pulslosig-
keit oder Abwesenheit von Kreislaufzeichen
festgestellt wurde.

Bleibt der Schock ohne Erfolg, ladt das Geréat
automatisch die Defibrillationsenergie fur einen
zweiten bzw. einen dritten Schock.

Hinweis
Die Energiestufen sind standardmanig auf fol-
gende Werte fest eingestellt (der SCHILLER-
Kundendienst kann dafir auch andere Werte
einstellen, siehe 8. , Technische Beschreibung*):

Schock Erwachsene  Kinder
1 90J 157
2 130J 30J
3 150J 50J

Bleibt auch der 3. Schock erfolglos, fordert FRED
easy® den Anwender auf, den Patienten ab-
wechselnd zu beatmen und eine Herzdruckmas-
sage durchzufuhren. Nach einer Minute fordert
es erneut auf, die EKG-Analyse zu starten. Je
nach Konfiguration kann diese erneute Analyse
automatisch gestartet werden.

Nach einem erfolgreichen Schock fordert FRED
easy”® den Anwender auf, Atmung und Kreislauf
zu kontrollieren und - sofern keine Kreislaufzei-
chen vorhanden sind - den Patienten abwech-
selnd zu beatmen und eine Herzdruckmassage
durchzufiihren. Wenn Kreislaufzeichen vorhan-
den sind, soll er den Patienten in Seitenlage
bringen.

FRED easy®

Gerét erkennt keinen defibrillationswirdigen
Rhythmus

Wenn das Analyseprogramm keinen defibrillati-
onswurdigen Rhythmus erkennt, so

— informiert FRED easy® den Anwender, dass
kein Schock erforderlich ist, und

— fordert ihn auf, Atmung und Kreislaufzeichen
zu kontrollieren.

Wenn keine Kreislaufzeichen vorhanden sind,
fordert FRED easy® den Anwender auf, den
Patienten abwechselnd zu beatmen und eine
Herzdruckmassage durchzufihren; sind Kreis-
laufzeichen vorhanden, soll er den Patienten in
Seitenlage bringen.

Nach einer Minute fordert FRED easy® erneut
auf, die EKG-Analyse zu starten. Je nach Konfi-
guration kann diese erneute Analyse automatisch
gestartet werden.

Ubersicht der konfigurierbaren GroRen

Die folgenden Gréf3en kdnnen durch den
SCHILLER-Kundendienst konfiguriert werden:

— beim Einschalten: Einleitungstext oder sofort
Aufforderung zum Kleben der Elektroden

— die Lautstarke der Stimme

— die Energiestufen von 1., 2. und 3. Schock,
getrennt flr Erwachsene und Kinder

— Start der EKG-Analyse per Tastendruck oder
automatisch.



Aufbau und Funktion

Kreislaufzeichen vorhanden?
Bei fehlenden Kreislaufzeichen Beatmung und Herzmassage durchfuihren.

EKG-Analyse durch Tastendruck starten

l

Analyse lauft,
Patient nicht bertihren.

Y

——==

Schock empfohlen.

Schock empfohlen,
Patient nicht berlhren,
Schock auslosen

Nach 3 Schocks oder wenn
kein weiterer Schock empfohlen
wird

Kreislaufzeichen vorhanden?

Bei fehlenden Kreislaufzeichen
Beatmung und Herzmassage
durchftihren

1 Minute HLW durchfihren.

Professionelle Hilfe anfordern.

Kein Schock empfohlen.

Kreislaufzeichen vorhanden?

Bei fehlenden Kreislaufzeichen
Beatmung und Herzmassage
durchfiihren

1 Minute HLW durchftihren.

Bild 2-2. Ablaufschema

8 FRED easy®




Anzeige- und Bedienungselemente

3 Anzeige- und Bedienungselemente

Bild 3-1. Anzeige- und Bedienungselemente
a Grine Kontrolllampe blinkt bei einsatzbereitem Gerat
Gelbe Kontrolllampe leuchtet, solange keine Elektroden angeschlossen sind
Anschluss fir Klebeelektroden
Griine Taste () zum Ein- und Ausschalten des Gerates und Starten der Analyse
Taste zum Ausldsen des Defibrillationsimpulses
Speicherkarte (Option)
Batterie

Q 0O o O T

FRED easy®



Verwendungszweck / Aufbau und Funktion

Erlauterung der verwendeten Symbole

Symbole auf dem Gerat oder auf dem Zubehor

Symbole auf dem Display

&)

Signaleingang Typ BF, defibrillations-
fest

Anzahl der seit dem Einschalten abge-
gebenen Schocks

Vorsicht Hochspannung

Verfallsdatum der Defibrillations-
elektroden

Batteriekapazitat

1
X
N

Gebrauchsanweisung beachten

Speicherkarte

Elektrodenverpackung 6ffnen

Speicherkarte nicht erkannt

Elektrode fiir Erwachsene erkannt

Schutzfolie abziehen

Elektrode fir Kinder erkannt

Nur fur einmaligen Gebrauch be-
stimmt, nicht wiederverwenden

P o> O~ I

Zeit seit dem Einschalten des Gerates
(Minuten, Sekunden)

Verpackung nicht knicken

Lagertemperaturbereich der Elektro-
den

Recyclebar

Nicht in den Hausmiull werfen

Nicht aufladen

Nicht kurzschlieRen

Nicht verbrennen

Nicht zersagen

Nicht zertrimmern

Lagerfahigkeit; zwischen +15 °C ...
+25 °C unbegrenzt, zwischen +25 ...
+60 °C und +15 ... 0 °C max. 48
Stunden

10
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Inbetriebnahme und Funktionskontrolle

4 Inbetriebnahme und Funktionskontrolle

4.1 Sicherheitshinweise

Gefahr
Explosionsgefahr — FRED easy® ist nicht far
den Betrieb in explosionsgefahrdeten Berei-
chen bestimmt.

Ebenso ist das Betreiben des Defibrillators in
einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung
oder in Gegenwart von brennbaren Stoffen
(Benzin) oder Anasthetika nicht zulassig.
Besonders vermieden werden muss eine Sau-
erstoffanreicherung im Bereich der Defi-
brillationselektroden.

Warnung
Stromschlaggefahr — Die folgenden Warn-
hinweise sind unbedingt zu beachten. Ansons-
ten besteht fur Patient, Anwender und Hilfsper-
sonen Lebensgefahr.

— FREDeasy® ist ein Hochspannungs-
Therapiegerat, das nur von entsprechend
ausgebildetem Fachpersonal bedient werden
darf. Das unsachgemal3e Hantieren kann le-
bensgefahrlich fur alle Beteiligten sein. Be-
achten Sie grundsatzlich die
Gebrauchsanweisung.

— Bevor das Gerat zum Einsatz kommt muss
sichergestellt sein, dass es funktionsbereit ist
und sich in ordnungsgemaiem Zustand be-
findet. Insbesondere sind Leitungen, Steck-
vorrichtungen und Elektroden zu tberprufen.
Beschédigte Teile miissen sofort ersetzt wer-
den.

— Der Anwender muss darauf achten, dass der
Patient wahrend der EKG-Analyse und wah-
rend der Defibrillation keine leitende Verbin-
dung zu umstehenden Personen hat.

Gerate durfen nur dann untereinander oder
mit Teilen von Anlagen verbunden werden,
wenn sichergestellt ist, dass die Sicherheit fir
den Patienten, den Bedienenden und die
Umgebung durch diese Kopplung nicht be-
eintrachtigt wird.

Soweit die gefahrlose Kopplung nicht ohne
weiteres aus den Geratedaten ersichtlich ist,
muss z.B. durch Ruckfrage bei den beteilig-
ten Herstellern oder durch Befragen eines
Sachkundigen, festgestellt werden, dass die
notwendige Sicherheit fiir den Patienten, den
Bedienenden und die Umgebung durch die
vorgesehene Kopplung nicht beeintrachtigt
wird. Es ist in jedem Fall die Norm IEC 60601
einzuhalten.

Das Gerét ist bei Beachtung der Bestimmun-
gen fur spritzwassergeschiitzte Gerate ge-
maf IEC 60601-2-4 unter Feuchtebeanspru-
chung einsetzbar.

Warnung
Funktionsstorungen des Gerates — Magne-
tische und elektrische Felder kénnen die
Funktion des Gerates beeinflussen. Achten
Sie beim Betreiben des Gerates darauf, dass
alle Fremdgerate, die in der Néhe betrieben
werden, ihren relevanten EMV-Anforderun-
gen entsprechen. Réntgengerate, Tomogra-
phen, Funkanlagen, Handys usw. kénnen
andere Geréate storen, weil sie zulassungs-
gemal hohere elektromagnetische Sto-
rungen abgeben diirfen.

Halten Sie von solchen Geraten ausreichend
Abstand, fuhren Sie vor der Anwendung eine
Funktionskontrolle durch.

FRED easy®
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Inbetriebnahme und Funktionskontrolle

Warnung
— Funktionsstérungen anderer Gerate —
Durch das Laden der Energie und Abgeben
des Defibrillationsimpulses kdnnen andere
Geréte gestort werden. Fuihren Sie bei die-
sen Geraten eine Funktionskontrolle vor der
weiteren Anwendung durch.

— Einsatzbereitschaft — FRED easy® 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 und hal-
ten Sie eine Ersatzbatterie bereit.

— Erstickungsgefahr — Entsorgen Sie das
Verpackungsmaterial ordnungsgemaf. Ach-
ten Sie darauf, dass es Kindern nicht zu-
ganglich ist.

Vorsicht
Gerateschaden —

— Bei der gleichzeitigen Anwendung von Hoch-
frequenzchirurgiegeraten ist besondere Vor-
sicht geboten. Grundsétzlich ist zwischen De-
fibrillationselektroden und den HF-Chirurgie-
Elektroden ein Abstand von mindestens
15 cm einzuhalten. Im Zweifelsfall sollten Sie
wahrend des Einsatzes eines HF-
Chirurgiegerates die Elektroden- und Auf-
nehmerleitungen vom Gerat trennen.

— Messaufnehmer und Geréte, die keinen De-
fibrillationsschutz haben, miissen vor der Im-
pulsabgabe vom Patienten getrennt werden.

12 FRED easy®



Inbetriebnahme und Funktionskontrolle

SCHILLER _
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'S )

Bild 4-1. Einsetzen der Batterie

Warnung
Stromschlaggefahr — Das Blinken der griinen
Kontrolllampe signalisiert, dass das Gerat
einsatzbereit ist. Zusatzlich muss regelmaiig
eine Sichtkontrolle der Leitungen, Steckvorrich-
tungen und Elektroden durchgefuhrt werden.
Werden Schaden festgestellt, die die Sicherheit
des Patienten oder des Bedieners gefahrden
kénnen, darf das Gerat erst nach einer In-
standsetzung in Betrieb genommen werden.

4.2 Einsetzen der Batterie

Fir die Stromversorgung steht eine nicht aufladba-
re Lithium-Batterie zur Verfiigung. Sie gewahrleis-
tet eine Funktionsbereitschaft des Gerates (ein-
schlieRlich des wochentlichen Funktionstests) von
mindestens 5 Jahren, vorausgesetzt, das Geréat
war nicht im Einsatz.

Bei jedem Einschalten priift das Gerét die Batterie
und zeigt die noch verfligbare Kapazitat auf dem
Display an.

Nach funf Jahren — vorausgesetzt, das Gerat war
nicht im Einsatz - muss die Batterie durch eine
neue ersetzt werden.

Setzen Sie die Batterie entsprechend Bild 4-1 in
das Gerat. Achten Sie darauf, dass sie richtig
einrastet.

Sobald eine Batterie in den FRED easy® einge-
setzt wird, fuhrt dieser einen Selbsttest durch, bei
dem Gerét und Batterie gepruft werden.

Sind Gerat und Batterie fehlerfrei, beginnt die
grune Kontrolllampe als Zeichen der Einsatzbereit-
schaft zu blinken und die Displayanzeige verléscht.

Warnung
Fehlerhafte Kapazitdtsanzeige —

— Wenn das Gerat einen Batteriefehler anzeigt,
muss die Batterie ausgetauscht werden. In
manchen Fallen kann das Gerat mit der alten
Batterie weiter betrieben werden, jedoch
kann die Anzeige der Batteriekapazitat feh-
lerhaft sein.

— Nehmen Sie eine intakte Batterie nur bei
ausgeschaltetem Gerat heraus. Ansonsten
kann das Geréat beim Wiedereinsetzen die
exakte Kapazitat nicht mehr bestimmen und
meldet einen Batteriefehler. Dadurch wird die
Batterie unbrauchbar.

Vorsicht
Gerateschaden — Der Stecker im Batterie-
schacht darf nur fur Service-Zwecke benutzt
werden.

Hinweis

— Setzen Sie den FRED easy® weder direkter
Sonneneinstrahlung, extremer Warme oder
Kélte aus. Die Umgebungstemperatur sollte
zwischen 0 ... 50 °C liegen. Niedrigere oder
héhere Umgebungstemperaturen beintrach-
tigen die Lebensdauer der Batterie.

— FREDeasy® Uberwacht automatisch die
Kapazitat der Batterie. Sobald eine Min-
destkapazitat unterschritten wird
- ertdnt ein Warnton
- blinkt die griine Lampe nicht mehr.

— Wenn das Gerat kirzer als 5 min ausge-
schaltet wird (z.B. beim Batteriewechsel oder
irrtimlich), so bleiben die Daten gespeichert
und das Geréat lauft nach dem Selbsttest so
weiter, als wére es nicht ausgeschaltet wor-
den.

FRED easy®
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Defibrillieren

5 Defibrillieren

5.1 Allgemeine Anwendungsregeln fur Defibrillatoren

Das Beachten folgender Anwendungsregeln ist
Voraussetzung fur eine erfolgreiche und sichere
Defibrillation. Ansonsten besteht Lebensgefahr fur
Patient, Anwender und Hilfspersonen.

Der Einsatz eines PAD wie der FRED easy® durch
nichtarztliches Personal ist nur statthaft, wenn die
Gesetzgebung des Landes, in dem das Geréat
eingesetzt wird, dieses ausdrucklich erlaubt. Sor-
gen Sie dafir, dass der FRED easy® nur Personen
zuganglich ist, die die rechtlichen Voraussetzungen
fur die Bedienung eines PAD erflllen.

Warnung

— Der Patient ist flach auf einer nicht zu wei-
chen Unterlage elektrisch isoliert zu lagern.
Er darf nicht mit Metallteilen, z.B. Bett oder
Krankentrage, in Beriihrung kommen, um
Nebenschliisse und fur die Helfer gefahrliche
Stromwege zu vermeiden. Aus denselben
Griinden darf er nicht auf nassem Boden ge-
lagert werden (Regen, Badeunfélle).
Die Defibrillationselektroden durfen nicht mit
anderen Elektroden oder Metallteilen, die mit
dem Patienten Kontakt haben, in Beriihrung
kommen.
Die Brust des Patienten muss trocken sein,
da Feuchtigkeit Nebenschliisse verursacht.
Brennbare Hautreinigungsmittel miissen si-
cherheitshalber vollig abgetrocknet sein.

— Der Bedienende und alle Hilfspersonen mus-
sen Uber den Ablauf (Vorbereitung und
Durchfihrung) einer Defibrillation informiert
sein.

Die Helferfunktionen missen eindeutig zuge-

teilt werden.

Unmittelbar vor der Impulsabgabe missen

- Herz-Druckmassage und Beatmung
unterbrochen und

- Umstehende gewarnt werden.

— Achten Sie darauf, dass der Patient wahrend
der Defibrillation keine leitende Verbindung
zu anderen Personen hat.

Warnung
— Schrittmacherpatienten — Bei Patienten mit
implantiertem Schrittmacher ist mit einer Be-
eintrachtigung der Funktion oder der Zersto-
rung des Schrittmachers durch die Defibrilla-
tion zu rechnen.
Deshalb
- die Defibrillationselektroden nicht in der
Nahe des Schrittmachers aufkleben,
- externen Schrittmacher bereithalten,
- die einwandfreie Funktion des implantier-
ten Schrittmachers sobald wie mdglich
nach der Defibrillation kontrollieren.

— Verbrennungsgefahr — Aufgrund der hohen
Strome kann es zu Verbrennungen der Kor-
peroberflache kommen.

Hinweis
Bei einigen Krankheitsbildern kann die Defibrillati-
on nicht erfolgreich sein.
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5.2 Sicherheitshinweise fir den Einsatz eines PAD

Zusatzlich zu den Anwendungsregeln in Abschnitt
5.1 missen Sie beim Einsatz eines PAD die fol-
genden Regeln beachten. Ansonsten besteht die
Gefahr, dass der Patient nicht erfolgreich defibril-
liert wird oder durch die Defibrillation lebensgefahr-
lich geschadigt wird.

Warnung
— Laut ERC- / AHA-Richtlinien (siehe Seite 28
Literatur, Punkt 1 und 2) diirfen mit einem
PAD und monophasischem Impuls nur Pa-
tienten mit einem Kérpergewicht von tber
25 kg defibrilliert werden.

— Patientengeféahrdung — Mit einem PAD
durfen nur Patienten defibrilliert werden,
wenn diese reaktionslos sind, nicht mehr
atmen und keine Kreislaufzeichen vorhan-
den sind.

— Wahrend der EKG-Analyse
— durfen keine Herz-Lungen-Wiederbele-
bungsmafinahmen durchgefiihrt werden
— muss der Patient méglichst ruhig liegen
— darf der Patient nicht bertihrt werden.
Ansonsten kann es durch Artefakte zu fal-
schen Analyseergebnissen kommen.

— Bei der EKG-Analyse kann in unglinstigen
Fallen eine Fehlanalyse nicht ausgeschlos-
sen werden. Der Benutzer ist deswegen
verpflichtet, sich von den Voraussetzungen
fur den Einsatz des PAD zu uberzeugen:

— Reaktionslosigkeit
— fehlende Atmung
— fehlende Kreislaufzeichen.

— Beim Einsatz eines PAD diirfen die
Defibrillationselektroden nicht anterior -
posterior angelegt werden.

Vorsicht
Beim FRED easy® sind die Energiestufen
standardmafig auf folgende Werte fest einge-
stellt (der SCHILLER-Kundendienst kann auch
andere Werte einstellen):

Schock Erwachsene  Kinder
1 90J 153
2 130J 30J
3 150 J 50J

Warnung
Patientengefahrdung — Sollte ein Patient im
Zuge der Behandlung spontan das Bewusst-
sein wiedererlangen, darf ein eventuell kurz
zuvor empfohlener Schock nicht mehr abgege-
ben werden.

FRED easy®

15



Defibrillieren

5.3 Durchfuhren der Defibrillation

| [

Bild 5-1. Bedienungselemente

d
b

Taste zum Einschalten

Kontrolllampe leuchtet, wenn Defibrillations-
elektroden nicht angeschlossen und/oder
nicht aufgeklebt sind

Bild 5-2. Applikationsstellen der

(+):

Defibrillationselektroden
rechter Sternalrand in H6he des 2. Inter-
costalraumes,

(-): linke Axillarlinie in Hohe des 5. Inter-

costalraumes

Warnung
Verbrennungsgefahr / Gerateschaden — Kle-
ben Sie die Elektroden nicht auf oder Uber:

— Sternum oder Schliisselbein
— Brustwarzen
— Schrittmacher- und Defibrillationsimplantate.

Schlechter Elektrodenkontakt —

Salzwasser, Sand oder Sonnencreme auf der
Haut kann zu schlechtem Elektrodenkontakt
oder zum Abfallen der Elektroden fuhren.
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Nach dem Einschalten mit Taste @ (d, Bild 5-1)

ertont ein Piepton. Dann wendet sich das Gerét
mit einem Einleitungstext an den Bediener und
fordert diesen auf, den Zustand des Patienten
festzustellen. Bei vorliegendem Kreislaufstillstand
weist es den Bediener an, die Defibrillations-
elektroden aufzukleben.

Diesen Einleitungstext wiederholt das Gerét so
lange, bis es erkennt, dass Defibrillationselektro-
den aufgeklebt und angeschlossen sind.

Der Einleitungstext kann auch per Konfiguration
ausgeblendet sein. Dann fordert das Gerat den
Anwender nach dem Einschalten direkt auf, die
Defibrillationselektroden aufzukleben.
AuRerdem weist die leuchtende Elektroden-
Kontrolllampe (b, Bild 5-1) darauf hin, dass die
Defibrillationselektroden aufzukleben und am
Gerat anzuschliel3en sind.

Aufkleben der Defibrillationselektroden

e Achten Sie vor dem Aufkleben der Elektro-
den darauf, dass die am Patienten daflr vor-
gesehenen Stellen (Bild 5-2) sauber und tro-
cken sind. Reinigen Sie die Haut ausschlief3-
lich durch festes Abreiben mit einem trocke-
nen Tuch. Verwenden Sie keinen Alkohol
oder alkoholhaltige Tucher. Dies kann zu er-
hohtem Ubergangswiderstand fiihren. Rasie-
ren Sie bei behaarten Patienten die Stellen
grundlich.

e Furdie ( +)-Elektrode empfehlen wir den
Bereich oberhalb der rechten Brustwarze.
Kleben Sie die Elektrode nicht Gber das
Schlusselbein (uneben).

o Die Defibrillationselektroden missen so
aufgeklebt werden, dass sie einen guten
Kontakt zur Haut haben und sich keine Luft-
blasen unter den Elektroden bilden. Um Luft-
blasen zu vermeiden, driicken Sie die Elekt-
roden beim Aufkleben von einem Ende lber
die ganze Flache bis zum anderen Ende auf
der Haut des Patienten an.

FRED easy®
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Bild 5-3. Gelbe Elektrodenkontrolllampe

o Klebeelektroden fiir Erwachsene / Kinder
(A H A “Guidelines 2000 for Cardiopulmonary
Resuscitation and Emergency Cardiovascu-
lar Care”, Seite 1-64).

— Die grof3en Elektroden fir Erwachsene
mit einer Flache von 78 cm? sollen bei
Erwachsenen und Kindern ab 25 kg Kor-
pergewicht verwendet werden.

— Die kleinen Elektroden fiir Kinder mit ei-
ner Flache von 28 cm? sollen bei Kindern
mit einem Korpergewicht unter 25 kg (un-
ter 8 Jahren) verwendet werden.

o Verwenden Sie die Defibrillationselektroden
nur bis zum angegebenen Verfallsdatum.
Beachten Sie, dass die Haltbarkeit der Elekt-
roden nur dann gewabhrleistet ist, wenn die
Vakuumverpackung unbeschadigt ist.

Die Elektroden sind ausreichend mit Kon-
taktgel versehen, so dass kein weiteres Kon-
taktmittel erforderlich ist. Die Defibrillationse-
lektroden durfen nicht wiederverwendet wer-
den.

e Achten Sie darauf, dass die Anschliisse
aul3en liegen, damit die Leitungen bei der
HLW nicht storen.

Sollte der Ubergangswiderstand zu hoch sein,
erscheint die Meldung ,Elektroden prifen und
die gelbe Elektrodenkontrolllampe (Bild 5-3)
leuchtet weiterhin.

Gehen Sie wie folgt vor:

e Drucken Sie die Defibrillationselektroden
abwechselnd fest auf die Haut des Patienten
und achten Sie dabei darauf, bei welcher
Elektrode die Meldung ,Elektroden prufen*
verldscht.

e Driicken Sie dann diese Elektrode nochmals
sorgfaltig auf die Haut des Patienten.

Sollte die Meldung ,Elektroden prifen” nicht
verléschen, so

¢ Nehmen Sie beide Defibrillationselektroden
ab.

o Entfernen Sie die Gel-Reste mit einem Tuch.

o Rasieren Sie die beiden Anlegestellen, um
die oberste Hautschicht zu entfernen.

¢ Kleben Sie neue Defibrillationselektroden auf
diese Stellen.

FRED easy® 17
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Bild 5-4. Displayanzeige

h  Zeit seit dem Einschalten des Gerétes
i Anzahl der abgegebenen Schocks

j Restliche Batteriekapazitat

k  Speicherkarte gesteckt

I Defibrillationselektroden fir Erwachsene (A)
oder Kinder (C) angeschlossen

Bild 5-5. Taste zum Auslésen des Schocks

Hinweis

— Sollte sich der Herzrhythmus nach der Mel-
dung ,,Schock empfohlen” in einen nicht de-
fibrillationswurdigen Rhythmus andern, wird
der Schock nach Erkennung intern entladen.

— Sollte wahrend der EKG-Analyse eine Elek-
trode abfallen, erscheint die Meldung ,Elek-
troden anschlieen” und die Analyse wird
unterbrochen.

— Sollte wahrend der EKG-Analyse an einer
Defibrillationselektrode der Elektroden-Haut-
Ubergangswiderstand (Impedanz) unzulés-
sig ansteigen, erscheint die Meldung ,Elek-
troden andriicken” und die Analyse wird un-
terbrochen. Sobald der hohe Ubergangswi-
derstand beseitigt ist, wird die Analyse fort-
gesetzt.

Der weitere Ablauf wird in Schritten beschrie-
ben:

Schritt 1: Das Geréat fordert zum Starten der
EKG-Analyse mit Taste @ auf oder
startet die EKG-Analyse automatisch
(je nach Konfiguration).

Wahrend der EKG-Analyse erscheint die Mel-
dung ,Patient nicht bertihren - Analyse“. Die
Analyse dauert ca. 10 Sekunden.

Der Patient darf jetzt nicht mehr berthrt werden,
und Umstehende sind entsprechend zu warnen.

Die weitere Geratebedienung hangt davon ab, ob
das Gerat einen defibrillationswirdigen Rhyth-
mus erkennt (dann folgt Schritt 2 und 3) oder
nicht (dann folgt Schritt 4).

Schritt 2: Das Geréat erkennt ventrikulares Flim-
mern oder ventrikulare Tachykardie mit
einer Frequenz von Uber 180 P/min
und startet automatisch die Energiela-
dung fur den 1. Schock.

Schritt 3: Sobald die Energie geladen ist, fordert
das Gerat den Bediener auf, den
Schock mit Taste W auszulosen.

Nach der Schockabgabe prift das Gerat, ob die
Schockabgabe erfolgreich war oder nicht, indem
es automatisch eine Analyse vornimmt.

War der Schock nicht erfolgreich, werden die
Schritte 2 bis 3 ein- oder zweimal wiederholt,
wobei die jeweils vorgegebenen Energiestufen
fur den 2. und 3. Schock geladen werden. Da-
nach erfolgt Schritt 4.

Schritt 4: Das Gerat fordert auf, Atmung und
Kreislauf des Patienten zu tberprifen.
Wenn keine Kreislaufzeichen vorhan-
den sind, missen 1 Minute lang ab-
wechselnd 2 Beatmungen und 15
Herzdruckmassagen durchgefuhrt
werden.

Wenn Kreislaufzeichen vorhanden
sind, ist der Patient in die Seitenlage
zu bringen.

Nach einer Minute beginnt das Gerét
wieder mit Schritt 1.
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Interne Sicherheitsentladung Beenden der Therapie

Eine Sicherheitsschaltung sorgt dafiir, dass die .
gespeicherte Defibrillationsenergie intern entla-

den wird, sofern der Defibrillationsimpuls nicht

korrekt abgegeben werden kann. Das ist der Fall,

wenn

— ein nicht defibrillationswirdiger Rhythmus
vorliegt

— nach beendetem Ladevorgang der Schock
nicht innerhalb von 20 Sekunden ausgeldst .
wird

— ein Elektrodenfehler vorliegt

— die Batteriespannung nicht ausreicht

— das Gerat defekt ist

Schalten Sie das Gerat aus, sobald die
Therapie beendet ist (Taste @ ca. 3 Sekun-
den lang driicken).

Ziehen Sie den Stecker der Elektrodenlei-
tung.

Ziehen Sie die Elektroden vorsichtig von der
Haut des Patienten ab (Bild 5-6).

Entsorgen Sie die Einmal-Elektroden sofort
nach der Anwendung, um ein versehentli-
ches Wiederverwenden zu vermeiden (Kran-
kenhausmdll).

— das Gerat ausgeschaltet wird.

Warnung
Patientengefahrdung — Verhalt sich das
Gerat anders als in dieser Gebrauchsanwei-

sung beschrieben, so ist es defekt und muss
instand gesetzt werden.

FRED easy®

Bild 5-6. Abziehen der Defibrillations-
Klebeelektroden
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Ubersicht der mit Datum und Uhrzeit festge-
haltenen Ereignisse:

e Einschalten des Gerates
e Beginn der Analyse

e Ergebnis der Analyse

e | aden der Energie

o Defibrillationsschock

e Interne Entladung

e Elektrodenfehler-Alarm

e Alarm ,Batterie schwach*

2 00:13 500 E100%% A
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Bild 5-7. Speicherkarte eingesteckt

Bild 5-8. Einstecken der Speicherkarte (Schrift
oben, Pfeilrichtung beachten)

Vorsicht
Gerateschaden — Die Einsteckdffnung fur
die Speicherkarte muss immer mit der Kunst-
stoffabdeckung verschlossen werden. An-
sonsten besteht die Gefahr, dass Feuchtig-
keit in das Gerét eindringt.

20

Dokumentation des Gerateeinsatzes (Option)

Fur die Dokumentation des Gerateeinsatzes

kénnen mit der Speicherkarte aufgezeichnet

werden

- Y% Stunde EKG,

- % Stunde Stimmen,

— 500 Ereignisse zum Einsatzablauf (siehe
nebenstehende Ubersicht).

Das Einstecken einer Speicherkarte aktiviert die

Speicherfunktion und im Display erscheint das

Symbol @ (Bild 5-7).

Die Auswertung der Speicherkarte erfolgt auf

einem PC mit Hilfe der Software ,SAED

READER".

Wenn die Speicherkarte voll ist, blinkt das Sym-

bol @

Achten Sie darauf, dass Sie die Karte nur bei
ausgeschaltetem Gerét und wie in Bild 5-8 ge-
zeigt einstecken (Schrift oben, Pfeilrichtung

beachten). Andernfalls wird die Karte vom Gerat
nicht erkannt, und das Symbol ° erscheint.

VerschlieBen Sie die Einsteckdffnung nach dem
Einstecken der Karte wieder mit der Kunststoff-
abdeckung.

Erscheint kein Symbol, obwohl Sie die Karte
eingesetzt haben, mussen Sie prifen, ob es eine
von SCHILLER fur dieses Gerat vorgesehene
Karte ist.

EKG-Darstellung (Option)

Mit der Option EKG-Darstellung wird das EKG im
Display eingeblendet (Bild 5-9).

Bild 5-9. Display mit eingeblendetem EKG

FRED easy®
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6 Reinigung, Wartung, Entsorgung

6.1 Reinigen und Desinfizieren

Gefahr
Stromschlaggefahr — Entfernen Sie unbe-
dingt die Batterie, bevor Sie mit dem Reini-
gen des Gerates beginnen. So ist sicherge-
stellt, dass das Gerat wahrend des Reinigens
nicht versehentlich eingeschaltet werden
kann. Lebensgefahr! Trennen Sie zum Reini-
gen die Defibrillationselektroden vom Gerét.

Stromschlaggefahr, Gerateschaden — Es
darf keine Flussigkeit in das Gerat eindrin-
gen. Ist Flussigkeit in das Geréat eingedrun-
gen, darf es erst wieder nach der Uberprii-
fung durch den Kundendienst in Betrieb ge-
nommen werden.

Wischen Sie die Geréateoberflache mit einem
mit Reinigungs- oder Desinfektionslésung an-
gefeuchteten Tuch ab. Dabei darf keine Flis-
sigkeit in das Gerat eindringen.

Vorsicht
Geréateschaden — Desinfektionsmittel auf
Phenolbasis und Peroxidverbindungen dirfen
nicht zur Oberflachendesinfektion verwendet
werden.

FRED easy® 21
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6.2 Wartung

Prifung vor jeder Anwendung

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des
Gerétes und der Elektroden durchgefihrt werden.

Bei Schaden oder Funktionsstorungen, die die
Sicherheit von Patient und Bedienendem beein-
trachtigen, darf das Gerét erst nach der Instand-
setzung in Betrieb genommen werden.

Regelmalige Kontrollen

FRED easy® ist ein Notfallgerat, das jederzeit
einsatzbereit sein muss. Folgende, regelmafiige
Kontrollen sind durchzufihren:

Wochentlich / monatlich

e Sichtkontrolle des Geréates und des Zubehoérs
durchfiihren.

e Prifen, ob die griine Lampe (a) blinkt (Bild
3-1).

¢ Verfallsdatum der Elektroden kontrollieren.

Hinweis
Im Anhang der Gebrauchsanweisung finden Sie
ein Benutzerprotokoll (Kopiervorlage) zur Doku-
mentation der regelmafigen Kontrollen.

Bei Schaden oder Funktionsstérungen (griine
Lampe blinkt nicht) darf das Gerét erst nach der
Instandsetzung in Betrieb genommen werden.
Elektroden, bei denen das Verfallsdatum tber-
schritten wurde, missen sofort ersetzt werden.

Alle 5 Jahre

Diese Kontrollen kdnnen im Rahmen eines War-
tungsvertrags vom SCHILLER-Kundendienst
Ubernommen werden. Ansonsten ist sicherzustel-
len, dass diese Kontrollen von Personen durchge-
fuhrt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer
Kenntnisse und ihrer durch praktische Téatigkeit
gewonnenen Erfahrungen solche Kontrollen ord-
nungsgemalf durchfiihren kénnen.

e Gerat und Zubehor auf funktionsbeeintrachti-
gende mechanische Schaden durch Augen-
schein kontrollieren. Beschadigte Teile sofort
austauschen.

e Sicherheitsrelevante Aufschriften auf Lesbar-
keit kontrollieren. Fehlende oder nicht lesbare
Aufschriften miissen erneuert werden.

e Funktionskontrolle durchfihren.

e Ableitstrom messen.

e Die in 50 Ohm abgegebene Energie messen.
e Batterie austauschen

e Interne Batterie fur die Datenhaltung austau-
schen

Die alten Batterien missen gemaf den gultigen
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Ansonsten benétigt das Geréat keine Wartung.

6.3 Entsorgung am Ende der
Nutzungsdauer

Die Entsorgung des Gerates und des Zubehdrs am
Ende der Nutzungsdauer muss gemal den gulti-
gen Ortlichen Gesetzen erfolgen. Auf3er der inter-
nen und der steckbaren Batterie enthalt das Gerat
keine gefahrlichen Stoffe und kann wie gewdhnli-
che elektronische Gerate entsorgt werden.
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7 Fehlermeldungen, Fehlersuche

7.1 Fehlermeldungen

Meldung Fehler Abhilfe
DEFIBRILLATOR: — Technischer Fehler — Geréat aus- und wieder einschalten; wenn
ERROR ... Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-

stand setzen lassen

DEFIBRILLATOR:
COMMUNICATION ERROR

— Technischer Fehler

— Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-
stand setzen lassen

ERROR
DEFIBRILLATOR xxx
xxx = Fehlercode

— Technischer Fehler

— Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-
stand setzen lassen

SYSTEM ERROR

— Technischer Fehler

— Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-
stand setzen lassen

ERROR — Technischer Fehler — Geréat aus- und wieder einschalten; wenn
ADC Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerét in-
stand setzen lassen
ERROR — Technischer Fehler — Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
LCD Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-
stand setzen lassen
ERROR — Technischer Fehler — Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
OKI Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerét in-
stand setzen lassen
ERROR — Technischer Fehler — Gerat aus- und wieder einschalten; wenn
DSP Meldung weiterhin angezeigt wird, Gerat in-
stand setzen lassen
ERROR — Geratekonfigurations- |— Gerat ausschalten und neu konfigurieren
EEPROM fehler

TIME AND DATE
RESET TO 01/01/98
>REINSERT BATTERY

— Datum falsch

— Gerét ausschalten und neu konfigurieren

BATTERIEFEHLER
NEUE BATTERIE
EINSETZEN

— Batteriefehler

— Gerat ausschalten; neue Batterie einsetzen

ERROR
BATTERY

— Batteriefehler

— Gerat ausschalten; neue Batterie einsetzen

CONFIGURATION DATA
RESET TO DEFAULT
> REINSERT BATTERY

— Batteriefehler

— Gerat ausschalten; neue Batterie einsetzen

BATTERY LEVEL INFO
> REINSERT BATTERY

— Batterie leer

— Gerat ausschalten; neue Batterie einsetzen
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7.2 Fehlersuche

Fehler

Mdgliche Ursache

Abhilfe

griine Kontrolllampe blinkt
nicht und/oder Gerat lasst
sich nicht einschalten

Batterie defekt

neue Batterie einsetzen

keine Batterie eingesetzt oder
Batterie nicht korrekt eingesetzt

Batterie korrekt einsetzen

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

gelbe Kontrolllampe am
Elektrodenstecker erlischt
nicht

Verfallsdatum der Elektroden Uber-
schritten

neue Elektroden verwenden

Kontaktmittel eingetrocknet

neue Elektroden verwenden

zu hoher Elektroden-Haut-

Elektroden genau nach Vor-

Ubergangswiderstand schrift anlegen; Anlegestellen
rasieren
— Gerét defekt — Gerét instand setzen lassen

Anzeige ,Elektroden andrik-
ken*

Kurzschluss zwischen den Elektro-
den

Elektroden genau nach Vor-
schrift anlegen

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

Gerat lasst sich nicht aus-
schalten

Ausschalttaste kiirzer als 3 Sekun-
den gedriickt

Ausschalttaste mindestens 3
Sekunden lang dricken

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

falsche Analyse (z.B. Gerét
erkennt einen nicht defibrilla-
tionswirdigen Rhythmus,
obwohl ventrikulares Flim-
mern vorliegt)

EKG-Signal zu klein

erneute Herzmassage durch-
fuhren

EKG-Signal gestort durch elektro-
magnetische Wellen

Storsignalquelle abschalten
(z.B. Funkgerat, Handy)
Patient auRerhalb des Storfel-
des lagern

Patient wahrend der Analyse be-
wegt

Patient wahrend der Analyse
nicht bewegen

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

Schock kann nicht abgege-
ben werden

Batterieladung zu gering

neue Batterie einsetzen

Elektrodenfehler durch Wiederbele-
bungsmaflinahmen am Patienten

Elektroden neu anlegen

Herzrhythmus hat sich geéndert

neue Analyse durchfihren

— Gerat defekt — Gerat instand setzen lassen
Warnton verstummt nicht — Batterie defekt — neue Batterie einsetzen
— Gerat defekt — Gerat instand setzen lassen

Anzeige ,Error xxx*“

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

Kapazitatsanzeige der Batte-
rie blinkt

Batterie fast entladen

Neue Batterie einsetzen

24

FRED easy®




Fehlermeldungen, Fehlersuche

Symbol @ wird nicht ange-
zeigt oder Symbol Q er-
scheint

keine Speicherkarte eingesteckt
Speicherkarte verkehrt eingesteckt

Speicherkarte bei ausgeschal-
tetem Gerat richtig einstecken

Speicherkarte bei eingeschaltetem
Gerét eingesteckt

Gerat aus- und wieder ein-
schalten

Gerat defekt Gerat instand setzen lassen
Speicherkarte speichert Speicherkarte defekt Speicherkarte austauschen
keine Daten Gerat defekt Gerat instand setzen lassen

Datum und Uhrzeit werden
auf der Speicherkarte falsch
angegeben

interne Uhr verstellt

interne Uhr per Datentransfer
von einer autorisierten Person
aktualisieren lassen

Gerat defekt

Gerat instand setzen lassen

FRED easy®
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Technische Beschreibung

Form des Defibrillationsimpulses:

— Biphasisch gepulster Defibrillationsimpuls
mit festen physiologisch optimalen Pha-
sendauern

— Annéahernde Konstanthaltung der abgege-
benen Energie in Funktion des Patienten-
widerstandes mittels entsprechender Ande-
rung des Tastverhaltnisses je nach gemes-
senem Patientenwiderstand

Standard-Energieeinstellungen:

— Erwachsene (Abgabe an 50 Q):
90 -130-150J

— Kinder (automatische Umschaltung beim
Anschlie3en der Kinderelektroden):
15-30-50J

— Die folgenden Energiewerte kdnnen vom
Kundendienst anstelle der Standardwerte
eingestellt werden:
1-2-4-6-8-15-30-50-70-90 -
110 - 130 — 150 J (Erwachsene)
1-2-4-6-8-15-30-50-70 (Kin-
der)

— Fehler bei 50 Q: + 3 J oder + 15 % (der
groRRte Wert wird angenommen)

Zeit zum Laden der maximalen Energie nach
Einschalten des Gerates: 29 s

70

Zeit zum Laden der maximalen Energie ab
Beginn der Analyse, und nach Abgabe von 15
Schocks mit maximaler Energie: 25 s

Ladungssteuerung und —kontrolle:
Automatisch bei Schockempfehlung der Analy-
se

Patientenwiderstand 30...175 Q

Ladezeit von ,Schockempfehlung® bis zur
Schockbereitschaft:

<10s

Zykluszeit Schock-Schock:

<20s

Anzeige der Schockbereitschaft:
Aufleuchten der Taste

Schockabgabe:
Mit Taste W

Sicherheitsentladung intern, wenn:

— ein nicht defibrillationswirdiger Rhythmus
vorliegt

— innerhalb 20 s nach Schockbereitschaft
kein Schock ausgel6st wird

— ein Elektrodenfehler vorliegt

— die Batteriespannung nicht ausreicht

— das Geréat defekt ist

— das Geréat ausgeschaltet wird.

Zahl der Defibrillationsimpulse mit maximaler
Energie (laut Norm EN 60601-2-4):
2500

— 250hms

sollat|.|||[ )/ . 50 Ohms

V. 75 Ohms

100 Ohms

20

10

0 L |

Current (A)

-10

- 125-175 Ohms

-20

-30

0 1 2 3 4

time [ms]

Bild 8-1. Entladekurve
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Schockabgabe:

Uber anterior-anterolateral angelegte Einmal-
Defibrillations-Klebeelektroden

Anschluf3 fur Defibrillationselektroden:

Typ BF

Defibrillationselektroden:

— Elektrode fir Erwachsene:
78 cm” aktive Flache

— Elektrode fir Kinder:
28 cm” aktive Flache

— Elektrodenkabel 2 m lang

VT / VF-Erkennung:

— Schockempfehlung:
Bei VF und VT (VT> 180 P/min)

— Sensitivitat: 98,43 %
Spezifitat: 99,8 %; diese Werte wurden mit
einer AHA-Datenbank ermittelt, die VF und
VT mit oder ohne Artefakte enthielt

— Bedingungen fir EKG-Analyse:
Mindestamplitude flr auswertbare Signale
> 0,15 mV
Signale < 0,15 mV werden als Asystolie ge-
wertet

— Definition:
Sensitivitat: Korrektes Detektieren von Herz-
rhythmen, bei denen ein Schock angezeigt
ist
Spezifitat: Korrektes Detektieren von Herz-
rhythmen, bei denen kein Schock angezeigt
ist

Display:

— LCD, 100 x 37 mm, hochauflésend, mit EL-
Hintergrundbeleuchtung, Darstellung von
Text und Symbolen

Dokumentation des Geréteeinsatzes (Option):

— Speicherung des EKG (1/2 Stunde)
— Speicherung von Stimmen (1/2 Stunde)
— Speicherung von Ereignissen (500)

Stromversorgung

— Gerat mit interner Stromquelle

— geeignet fur Dauerbetrieb mit Kurzzeitbe-
lastung

— Kapazitat der Lithium-Batterie
- 200 Schocks mit maximaler Energie oder
- 7 Stunden Monitorbetrieb (zyklisch 30 min

eingeschaltet, 30 min ausgeschaltet) oder

- 5 Jahre Standby.

Umgebungsbedingungen:

— Transport/Lagerung:
Temperatur - 30...+ 50 °C
Relative Luftfeuchte 0...95 %, ohne Kon-
densation
Luftdruck 500...1060 hPa
— Betrieb:
Temperatur 0O...+ 50 °C
Relative Luftfeuchte 0...95 %, ohne Kon-
densation
Luftdruck 700...1060 hPa

- IP X4
Elektromagnetische Vertraglichkeit:

- FRED easy® verwendet Energie im Funk-
frequenzbereich nur fir die interne Funkti-
on. Er ist funkentstort entsprechend der
Norm CISPR 11 Klasse B

— FREDeasy® kann - ohne Beeintrachtigung
der Funktion - folgenden Stérungen ausge-
setzt werden:

- statische Entladungen bis zu 8 kV

- Energie im Funkfrequenzbereich bis zu
20 V/m (80...2500 MHz, 5 Hz moduliert)

- Magnetfeldern von 100 A/m, 50 Hz

MaRe und Gewicht:

— Breite 220 mm

— Tiefe 230 mm

— Hoéhe 70mm

— Gewicht ca. 1,5 kg (mit Batterie)

Hinweis
Sofern nicht anders angegeben beziehen sich die
Daten auf eine Temperatur von 25 °C.
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SCHILLER
MEDICAL

Nummer: FRHOMO0012

BENUTZERPROTOKOLL - FRED EASY Index : A

Seite 11/1

Regelmalige Kontrollen:

Waochentlich (wenn das Gerat oft benutzt wird)
Monatlich (wenn das Geréat selten benutzt wird)

SERIEN-NUMMER:

KONTROLL-DATUM

KONTROLLEN

ERGEBNISSE

Sichtkontrolle

Keine Isolations- oder
mechanischen Schaden

Zubehor

Komplett und in
gutem Zustand

Elektroden (Verfalldatum)

Gebrauchsanweisung

Speicherkarte

1O O O

(1 [

1O O O
1O O O
1O O O
1O O O

(1 [
(1 [
(1 [
(1 [

Selbsttest

Die grine Kontrolllampe
blinkt

Bemerkungen:

Test durchgefihrt von:

Erinnerung:
Das Gerat fuhrt alle 7 Tage einen Selbsttest durch, der durch einen Piepton angekiindigt wird.

Im Fall eines Problems benachrichtigen Sie bitte die biomedizinische Abteilung [] oder den Vertreter von SCHILLER []
oder den fiir Sie zustandigen Kundendienst []:

Kontaktperson: ...........

Tl e,

Achtung:

Dieses Dokument soll nur nach Kenntnisnahme der Gebrauchsanweisung
benutzt werden.





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


