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Richtlinie

e Das Urheberrecht gestattet keine vollstandige oder teilweise Vervielfaltigung dieses
Anleitungshandbuchs ohne vorherige Erlaubnis.

e Die in diesem Handbuch enthaltenen Inhalte kbnnen ohne Vorankiindigungen modifiziert oder
geandert werden.

e Die in diesem Handbuch enthaltenen Daten werden als sachlich richtig angesehen. Im Fall von
fragwirdigen Inhalten bitten wir Sie, sich an unsere Kundendienstabteilung zu wenden.

e Im Fall von fehlenden Seiten oder einer falschen Kollationierung wird das Handbuch einer
Revision unterzogen.

Garantie

e Fehlfunktionen des Gerdtes oder Schaden an demselben, die sich wahrend der
Garantielaufzeit aus folgenden Situationen ergeben, sind nicht von dieser Garantie abgedeckt:

« Installation, Standortverlegungsinstallation, Wartung und Reparaturen, die von
Angestellten oder Technikern durchgefuhrt wurden, welche nicht von TECNO-GAZ
autorisiert sind.

e Schaden an Produkten von TECNO-GAZ durch Verwendung von Produkten anderer
Unternehmen statt der von TECNO-GAZ gelieferten Produkte.

o Fir Schaden, die durch eine unsachgemafe und/oder falsche Benutzung verursacht sind,
haftet der Benutzer.

« Die Verwendung von Bauteilen fir die Wartung, die nicht von TECNO-GAZ fir die
Reparaturen bzw. die Wartung angegeben sind.

« Veranderungen an der Vorrichtung oder Benutzung von Zubehoren, die nicht spezifisch
von TECNO-GAZ angeraten wurden.

« Durch Unfalle oder Naturkatastrophen (Erdbeben, Uberschwemmungen usw.)

verursachte Schaden.

e Schaden, die durch mangelnde Einhaltung der in diesem Handbuch gegebenen
Warnhinweise und der Gebrauchsanleitungen entstanden sind.

o Schaden, die dadurch entstehen, dass die angegebenen Wartungskontrollen nicht

durchgefiihrt wurden.

e Diese Garantie deckt nur die Bauteile ab. Die Garantie deckt folgende Falle nicht ab:

« Jedweden Schaden oder Verlust, der sich aus dem Anschluss von Zubehdren oder aus
deren Betrieb ergibt.

« Im Fall von Mangeln des Produkts bitten wir Sie, sich an unsere Verkaufsstelle oder an den
Vertreter in der EU zu wenden, der auf der vierten Umschlagseite angegebenist.

o TECNOHEART plus entspricht der Norm EMC IEC60601-1-2

Anmerkungen: Die Benutzung in Nahe von Mobiltelefonen kdnnte Fehlfunktionen des AED
hervorrufen.

Verlauf der Revisionen

Die Teilnummer der Dokumentation und die Revisionsnummer geben die aktuelle Version an. Die
Revisionsnummer andert sich, wenn eine neue Version gedruckt wird, entsprechend dem Verlauf der
Revisionen der Dokumentation. Im Fall von kleineren Korrekturen und Aktualisierungen, die an den
Neudrucken vorgenommen werden, andert sich die Revisionsnummer nicht. Die Teilnummer des
Dokumentes &ndert sich, wenn groRe technische Anderungen vorgenommen wurden.

Fabriksmarke

Es ist wahrscheinlich, dass die Handelsbezeichnungen des Produktes, die in diesem Handbuch
angegeben sind, Marken bzw. eingetragene Marken des betreffenden Unternehmens sind.
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SICHERHEITSHINWEISE

Allgemeine Sicherheitshinweise

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Hinweise fir die Sicherheit bei der allgemeinen
Benutzung von TECNOHEART plus. Im Handbuch sind noch weitere Sicherheitshinweise
angefihrt.

TECNOHEART plus wird im Text des Handbuchs als AED bezeichnet.

Lesen Sie vor Gebrauch der Vorrichtung aufmerksam das Bedienungshandbuch, die
weiteren Angaben zur Benutzung sowie alle Informationen und Angaben zu
VorsichtsmalRnahmen durch.

Warnhinweise

A\
A\
A\

Die Warnhinweise sind durch das oben dargestellte Symbol WARNHINWEIS
gekennzeichnet.
Die Warnhinweise zeigen die Gefahr von potenziell gefahrlichen Situationen (Tod,
Verwundung, oder Unfélle) zum Schaden des Patienten oder des Benutzers an.

WARNHINWEIS: Es grundlegend wichtig, dass alle Benutzer eines AED die TECNO-GAZ
tiber eventuelle Vorfille informieren, wenn der Verdacht besteht, dass der AED den Tod,
schwere Verletzungen, oder Krankheit verursacht haben konnte. Wenn der Verdacht
besteht, dass ein solcher Fall aufgetreten ist, muss TECNO-GAZ direkt oder iiber lhren von
TECNO-GAZ autorisierten Lieferanten informiert werden.

WARNHINWEIS: Der AED darf nur von in KPR und in der Benutzung des AED geschultem
Personal benutzt werden. Die Qualifikation fiir die Benutzung des AED muss den ortlichen
Gesetzen folgen.

WARNHINWEIS: Der AED kann therapeutische elektrische Entladungen abgeben. Die
Entladung kann sowohl beim Bediener als auch bei umstehenden Personen schwere
Schéaden verursachen. Es ist daher notwendig, sich zu vergewissern, dass weder der
Bediener, noch umstehende Personen den AED beriihren, wenn er sich anschickt, eine
Entladung durchzufiihren.

WARNHINWEIS: Der AED wurde nicht dazu ausgelegt oder zugelassen, in gefahrlichen

Bereichen wie vom amerikanischen nationalen Stromgesetzbuch (Art. 500-503) spezifiziert
benutzt zu werden. GemaR den Anforderungen der Klassifizierungen IEC/EN 60601-1 darf
der AED nicht bei Vorhandensein von entflammbaren Stoffen/Luftgemischen verwendet
werden.
WARNHINWEIS: Der AED wurde fiir die Anwendung an bewusstlosen Patienten entwickelt,
die nicht atmen und keinen Herzschlag aufweisen*. Wenn der Patient bei Bewusstsein ist,
bzw. atmet und der Herzschlag wieder einsetzt, darf der AED nicht verwendet werden. (*Fr
die Kontrolle des Herzschlags ist das Sanitatspersonal zustandig)

WARNHINWEIS: Ein Beriihren des Patienten wahrend der Behandlungsanalyse konnte den
Diagnosevorgang storen. Vermeiden Sie Kontakt mit dem Patienten und halten Sie den
Patienten wahrend der Durchfiihrung des EKG moglichst bewegungslos. Der AED zeigt an,
wann es sicher ist, den Patienten zu beriihren.

WARNHINWEIS: Halten Sie sich wahrend der Behandlung immer fern vom Patienten. Die
an den Patienten abgegebene Defibrillationsenergie konnte durch den Korper des Patienten
geleitet werden und eine tédliche Entladung an demjenigen verursachen, der den Patienten
berihrt.

WARNHINWEIS: Es wurde festgestellt, dass die Verwendung des AED zusammen mit
Systemen zur Abgabe von Sauerstoff iliber eine Maske sicher ist. Aufgrund der
Explosionsgefahr wird jedoch dringend angeraten, den AED nicht in Nahe von explosiven
Gasen zu verwenden. Dazu gehoéren entflammbare Anéasthetika, konzentrierter Sauerstoff
und Benzin.




VAN

WARNHINWEIS: Die gleichen Elektroden kénnen sowohl fiir erwachsene als auch fiir
padiatrische Patienten benutzt werden. Der Modus Erwachsener muss bei Patienten benutzt
werden, die alter als 8 Jahre sind. Der Modus Padiatrisch muss bei Patienten benutzt
werden, die jiinger als 8 Jahre sind, oder weniger als 25 Kg (55 Ib) wiegen.

An Patienten unter 1 Jahr darf der AED nicht verwendet werden.
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WARNHINWEIS: Die richtige Positionierung der Elektroden ist grundlegend wichtig. Es ist
wesentlich, die Anweisungen zur Positionierung der Elektroden zu befolgen, wie auf den
Etiketten angegeben und wie Sie es bei der Schulung gelernt haben. Sie miissen sich
vergewissern, dass die Elektroden gut auf der Haut des Patienten aufliegen. Eventuelle
Luftlocher zwischen der Elektrode und der Haut miissen unbedingt entfernt werden. Wenn
die Elektroden nicht voll haften, kann dies die Wirksamkeit der Therapie behindern, oder
am Patienten im Fall der Abgabe einer Entladung libermaBige Hautverbrennungen
verursachen. Hautrétungen nach der Behandlung sind normal.

WARNHINWEIS: Die Batterie des AED ist nicht wiederaufladbar. Versuchen sie nicht, die
Batterie aufzuladen, zu 6ffnen, zusammen zu quetschen, oder zu verbrennen, da sie dabei
explodieren oder in Brand geraten kénnte.

WARNHINWEIS: Vermeiden Sie, dass die Elektroden mit anderen Elektroden oder mit
Metallteilen in Berithrung kommen, die in Kontakt mit dem Patienten sind. Ein solcher
Kontakt konnte am Patienten bei der Defibrillation Hautverbrennungen verursachen und
den Defibrillationsstrom vom Herz wegleiten.

WARNHINWEIS: Achten Sie zur Sicherheit des Patienten auf einen moglichen Kontakt mit
dem leitenden Teil der Elektrode, der Leitung des Steckers, den Steckbuchsen fiir Kabel,
oder andern Teilen, die am Patienten angebracht sind.

WARNHINWEIS: Benutzen Sie das Gerat nicht in Nahe von oder in Wasserpfiitzen.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie die Elektroden nicht erneut an anderen Patienten.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie den AED bzw. die Zubehére nur gemaR den in diesem
Handbuch beschriebenen Modalitaten. Die unsachgemaBe Verwendung des AED kann Tod
oder Verwundung verursachen.

WARNHINWEIS:

BENUTZEN BZW. AKTIVIEREN SIE DEN AED NICHT,

WENN DIE STATUSANZEIGE “X” ANZEIGT.

WARNHINWEIS: Halten Sie die Batterien trocken und fern von Warmequellen (einschlieBlich
direkter Sonneneinstrahlung). Falls Beschadigungen oder Undichtigkeiten sichtbar sein
sollten, muss vermieden werden, dass die Fliissigkeit in Berithrung mit der Haut oder den
Augen kommt. Wenn es zu einer Berithrung gekommen ist, den betreffenden Korperteil mit
reichlich Wasser abspiilen und sofort einen Arztaufsuchen.

WARNHINWEIS: Der AED ist mit einer automatischen Vorrichtung zur Deaktivierung der
akkumulierten Energie ausgestattet. Wenn der Bediener die Energie nicht am Patienten
freigesetzt hat, deaktiviert ein eingebauter Timer die akkumulierte Energie. Die akkumulierte
Energie kann Tod oder Verwundungen verursachen, wenn sie unsachgemaf
entladen wird. Befolgen Sie alle in diesem Handbuch gegebenen Anweisungen.




Achtung:
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Die Alarmsituationen sind durch das oben gezeigte Symbol ACHTUNGgekennzeichnet.

Die Meldungen mit Achtung identifizieren Bedingungen oder Praktiken, die Schaden an der
Apparatur bzw. Sachschaden verursachen koénnten.

ACHTUNG: Der AED funktioniert moglicherweise nicht richtig, wenn er unter anderen
Bedingungen aktiviert oder aufbewahrt wird, als in diesem Handbuch angegeben.

ACHTUNG: Der AED ist unter verschiedensten Nutzungsbedingungen widerstandsfahig und
zuverlassig. Eine allzu aggressive Behandlung des AED kann jedoch Schaden am Gerat
oder an den Zubehdren verursachen und dabei die Garantie verfallen lassen. Kontrollieren
Sie den AED und die Zubehdre auf Basis der Anleitungen regelmafig auf eventuelle
Schéaden.

ACHTUNG: Vor der Abgabe einer Entladung ist es wichtig, den Patienten von den anderen
medizinischen elektrischen Apparaturen wie etwa Blutflussmessgeraten zu trennen, die keinen
Schutz vor Defibrillatoren haben. Aulerdem missen Sie sich vergewissern, dass die Elektroden
keine Metallgegenstande berlihren, wie etwa Strukturen des Bettes oder Spannrahmen.

ACHTUNG: Die Schutzfolie erst von der Kartusche abziehen, wenn Sie zur Benutzung der
Elektroden bereit sind.

ACHTUNG: Den AED nicht benutzen oder aktivieren, bevor Sie das Bedienungshandbuch
des AED durchgelesen haben.

ACHTUNG: Den AED weder zusammen mit anderen Apparaturen benutzen, noch ihn an solche
anschlieen. Wenn der AED mit anderen Apparaturen zusammen benutzt bzw. an diese
angeschlossenen werden soll, muss zuerst deren Funktionsweise aufmerksam uberpruft
werden.

ACHTUNG: Die Behandlung oder der des Patienten wahrend der EKG-Analyse kénnte Stérungen
des Diagnosevorgangs verursachen und die Analysezeiten verlangern. Wenn der AED wahrend der
Behandlung oder des Transports die Meldung ENTLADUNG ANGERATEN anzeigt, die
Vorrichtung stoppen und den Patienten mindestens 15 Sekunden lang so unbeweglich wie moglich
halten, bevor Sie den Knopf Entladen driicken, damit der AED nochmals die Analyse des
Herzrhythmus bestatigen kann.

ACHTUNG: Dieses Gerat muss regelmafig kontrolliert werden, um unter anderem zu
gewahrleisten, dass der AED in keiner Weise beschadigt ist.

ACHTUNG: Die Elektroden sind ein Zubehor fur Einmalgebrauch und missen nach jedem Einsatz,
oder auch wenn die Elektroden gebrochen bzw. auf irgendeine Weise beeintrachtigt sind,
ausgetauscht werden. Wenn der Verdacht besteht, dass Schaden vorliegen kénnten, missen die
Elektroden sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG: Benutzen Sie keine Schulungselektroden mit diesem AED.

ACHTUNG: Bei Patienten mit Herzschrittmacher ist besondere Aufmerksamkeit geboten. Zum
Feststellen, ob ein Herzschrittmacher vorhanden ist, ist es wichtig, eine korperliche
Untersuchung durchzufihren und die Anamnese des Patienten zu untersuchen. Bei
Patienten mit Herzschrittmacher kénnte der AED eine geringere Empfindlichkeit zeigen
und moglicherweise nicht alle Rhythmen erfassen, die fiir die Defibrillation angezeigt sind.

ACHTUNG: Wenn die Elektroden korrekt am Thorax des Patienten anliegen, kann der AED
das genaue EKG analysieren und Hautverbrennungen vermeiden. Wenn die Elektroden
dagegen auf der Brust des Patienten einander Uberlappen, geben sie die
Defibrillationsenergie nicht korrekt ab.




EINLEITUNG

TECNO-GAZ bietet ein komplett konfigurierbares AED-System an, das dazu entwickelt
wurde, bei einem plétzlichen Herzstillstand (AKS - Akutes Koronarsyndrom) das
entsprechende Protokoll durchzufiihren. Der aktuelle AED wurde flir einen Betrieb
entsprechend der Version 2010 der von AHA/ERC erlassenen Richtlinien Uber
kardiopulmonale Reanimation (KPR) und Kardiovaskulare Notfallbehandlung (ECC)
ausgelegt. Es wird empfohlen, dass der Bediener tber die entsprechende Version der
AHA/ERC-Richtinien instruiert wurde und er seine eigene Konfiguration des AED benutzt.
Fir weitere Informationen wenden Sie sich an TECNO-GAZ oder an Ihren von TECNO-
GAZ autorisierten Handler.

Zweckbestimmung des AED

Der AED ist fur die Behandlung von bewusstlosen péadiatrischen wie auch erwachsenen
Patienten zu benutzen, die nicht atmen und keinen Herzschlag aufweisen, dies sowohl in
einer Krankenhausumgebung, als auch vor der Einweisung ins Krankenhaus, an 6ffentlich
zuganglichen Orten und in Einrichtungen fur alternative Medizin. Das AED-Gerat darf nur
von erfahrenen Benutzern wie Arzten, Krankenschwestern, oder befugten Sanitatern
eingesetzt werden.

Anmerkungen: Die Verwendung im Krankenhaus umfasst normalerweise Bereiche wie
Abteilungen fir Allgemeinmedizin, Operationssale, Bereiche flur spezielle Verfahren,
Intensivstationen innerhalb des Krankenhauses. Die Krankenhauseinrichtungen
umfassen auch Einrichtungen bei medizinischen Ambulanzen, Schlaflaboren,
spezialisierte Pflegeeinrichtungen, chirurgische Zentren und Zentren fir subakute
Versorgung.

Anmerkungen: Die vorgesehene Anwendung des Gerates schliel3t erwachsene und
padiatrische Patienten (im Alter zwischen 1 und 8 Jahren oder einem Gewicht
unter 25Kg (55Ib)) ein.

Anmerkungen: Die Anwendung des AED ist geschulten Benutzern vorbehalten, die wissen,
wie der AED zu benutzen ist. Es wird empfohlen, die potenziellen Benutzer in der
kardiopulmonalen Reanimation (KPR) und in der Benutzung des AED zu schulen.
Viele Schulungseinrichtungen bieten Kurse an, welche die Ausfiihrung der KPR und
die Benutzung des AED kombinieren. Der Schulungskurs kann eine variable Dauer
haben, aber die Intensiv- bzw. Grundkurse kénnen in einem Tag abgewickelt werden.
Fir weitere Informationen zu den Schulungskursen wenden Sie sich an lhren
Ortlichen Handler oder an den technischen Kundendienst von TECNO-GAZ.

Informationen zum Handbuch
Dieses Handbuch erklart den Zusammenbau und die Benutzung des AED.

Lesen Sie vor Gebrauch des AED das ganze Handbuch einschlie3lich des Abschnittes
Sicherheitshinweise vollstandig durch.

Feststellen der Konfigurationen des AED

Diese Tabelle gibt die Konfigurationen des AED und deren Bezeichnungen an. Die
Referenznummer ist die Seriennummer, die sich auf dem Sockel des AED befindet.

Konfiguration Referenznr. Beschreibung

TECNOHEART plus AE001Z12 Standard-AED (4 Aktionssymbole)




Schulung

Das AKS (akutes Koronarsyndrom) ist ein Zustand, der ein sofortiges notfallmedizinisches
Eingreifen erfordert. Dieser Eingriff kann aufgrund der Art des Zustandes vor dem Eintreffen
eines Arztes durchgeflihrt werden. Fir die korrekte Diagnose dieses Zustandes empfiehlt
TECNO-GAZ, dass alle potenziellen Benutzer des AED als Mindest- voraussetzung eine
adaquate Schulung in kardiopulmonaler Reanimation (KPR) und insbesondere in der
Anwendung des AED aufweisen. Auflerdem wird angeraten, diese Schulung durch
regelmaBige Auffrischungskurse zu aktualisieren, wie vom beauftragten Schulungsleiter
angegeben. Wenn die potenziellen Benutzer des AED nicht in diesen Techniken geschult
sind, wenden Sie sich an lhren TECNO-GAZ-Handler oder direkt an TECNO-GAZ, um
Schulungskurse zu organisieren. Alternativ dazu kénnen Sie sich auch an die lokale
Gesundheitsbehérde  der  Regierung um  Informationen  Uber  zertifizierte
Schulungseinrichtungen in Ihrer Region wenden.

Anmerkungen: Es gibt wenig verdffentlichte Daten Uber die Nutzung von AED durch Helfer
im hauslichen Bereich. Es ist unklar, welche Sicherheitsprobleme durch die
Benutzung des AED in solchen Umgebungen entstehen kénnten.

Physikalische/Technische

Merkmale des AED

Der AED ist ein automatischer externer Defibrillator (Engl. AED = Automatic External
Defibrillator) mit Batteriebetrieb, der flir Defibrillationstherapien mittels Elektroschocks
verwendet wird.

Elektrischer Teil

Display

Der AED ist mit einer nicht wiederaufladbaren Batterie ausgestattet.

Die rote LED-Anzeige blinkt unter dem jeweiligen Aktionssymbol.

Ein-/Ausgang Hilfsgerate

Der AED hat einen Port fiir Infrarotkommunikation und einen Steckplatz fir SD-Karte.




BESCHREIBUNG DES AED

Komponenten der oberen und der rechten Platte
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Abbildung 2. TECNOHEART plus: Komponenten der oberen und der rechten Platte




Tabelle 1. Komponenten der oberen und der rechten Platte

1 Deckel

Der Deckel dient zum Schutz der Aktionssymbole, des
Knopfs fir den Patientenmodus und des Entladeknopfs.

2 Statusanzeige

Die Statusanzeige gibt den Status des Gerates, die
Temperatur und den Batterieladestand an.

Steckverbinder der

Der Steckverbinder der Elektroden dient zum AnschlieRen

Elektroden der Elektroden.
4 Aktionssymbole Dle. rote LED-Anzeige blinkt unter dem jeweiligen
Aktionssymbol.
. Sobald der Benutzer den Patiententyp festgestellt hat, wahlt er
5 Schalter fur den Patientmodus, also Erwach der padiatrisch, mithilf
Patientenmodus en Patientmodus, also Erwachsener oder padiatrisch, mithilfe
des Schalters fir Patientenmodus aus.
Sobald die Vorbereitung fur die elektrische Entladung
6 Entladungsknopf abgeschlossen ist, blinkt d.er Entla.dungsknopf. Driicken Sie
den Entladungsknopf, um die elektrische Entladung
abzugeben.
- Schiebeknopf D.er Schlebekno.pf d|ent.zum Offne.n des Deckels. Zum
Einschalten schieben Sie den Schiebeknopf nach rechts.
8 Steckplatz fiir SD- Die SD-Karte dient zum Speichern der Daten und fur die
Karte Aktualisierung der Firmware des AED.
Infrarot- . Der Infrarot-Kommunikationsport dient der Kommunikation
9 Kommunikation .
sport mit dem PC.
iff
10 gagon Griff und Batterie des AED

Komponenten der hinteren Platte

1 Griff/Batterie
2 Knopf zum Entfernen der Batterie

Abbildung 3. Komponenten der hinteren Platte




Symbole und Etiketten

Die folgenden Symbole kénnen in diesem Handbuch, oder in der zugehdrigen
Dokumentation verwendet werden, oder auf den Komponenten oder den Verpackungen des

Systems erscheinen.

Tabelle 2. Symbole der Platte und der Etiketten

Symbole Beschreibung

Symbole Beschreibung

Betriebsbereit

Achtung, konsultieren Sie
die beiliegende
Dokumentation.

A\

Nicht betriebsbereit

Cé¢

CE-Kennzeichnung

m @ O

0434
wonUMgebungsgrenzwert
Schicht der Batterie eon‘z-‘”"' der Héhe fiir
om Transport/Lagerung
s o5 Umgebungsgrenzwerte
e ,ﬂ/ Temperaturstand der Luftfeuchtigkeit
32°F 5% fur
/Tate\ [/ %¢  Transport/Lagerung
(Free ) e /l Umgebungsgrenzwerte
Latex-frei der Temperatur far
Transport/Lagerung

Benutzbar bis

Zerbrechlich - sorgfaltig
handhaben

T

Die Gebrauchsanleitung
konsultieren

Diese Seite nach oben

]
A Hersteller Trocken halten
4 F
ﬁl Herstell dat ' CF-Typ - Mit
ersteflungsdatum Defibrillatordichtigkeit
REF _ IP54
Referenzierung / Wasser- und
Artikelnummer. Staubbestandigkeit
P 0\
S &

Seriennummer

Gerat ausschliellich flr
Einmalgebrauch

Anweisungen fur die
Entsorgung (RAEE)

By

Autorisierter europaischer
Vertreter des Herstellers
(European Authorised
Representative)
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DEN AED KONFIGURIEREN

WARNHINWEIS: Zur Gewahrleistung von hohen Leistungen und zur Vermeidung
von Fehlfunktionen des AED darf das Geridt keiner extremen Feuchtigkeit
ausgesetzt werden, worunter auch fillt, dass es nicht direkt dem Regen ausgesetzt
werden darf. Eine solche Aussetzung konnte niedrige Leistungen oder
Fehlfunktionen des AED verursachen. Siehe Abschnitt

Spezifikationen.

WARNHINWEIS: Die Benutzung eines beschadigten AED oder von

beschadigten Zubehoéren kénnte Fehlfunktionen des Gerates und/oder Schaden
am Patienten oder am Benutzer verursachen.,

Auspacken und Inspektion

Der AED wird in einer Kartonschachtel verschickt. Uberpriifen Sie sowohl den AED
als auch die Zubehdre auf physische Schaden. Wenn Schaden festgestellt werden,
darf das Gerat nicht benutzt werden. Anweisungen flr das Austauschen der bescha-
digten Artikel finden Sie im Abschnitt Wartung. Versichern Sie sich, dass die poten-
ziellen Benutzer entsprechend instruiert sind.

Anmerkungen: Kontrollieren Sie die Verpackung der Zubehoére, um sich der Unversehrtheit
der Versiegelungen und der Giiltigkeit des Ablaufdatums zu vergewissern.

Liste der Komponenten

Folgende Elemente sind Zubehore in der Verpackung. Die optionalen Zubehdre kén-
nen bei Bedarf bestellt werden. Wenden Sie sich an qualifiziertes Kundendienstper-
sonal oder an lhren értlichen Lieferanten um Informationen tber die Preise und die
Bestellung.

Tabelle 3. Zubehore

Standardzubehoére (in der Verpackung enthalten) Ng:n U1
TECNOHEART plus® 1 AE001Z12
Bedienerhandbuch 1 021210001
Elektroden Erwachsene/Kinder (1,8 m) 1 1Z212A0003
Nicht aufladbare Batterie LiMnO2(15 V, 4200 mAh) 1 1Z12A0002
Weiche Schutzhiille 1 1Z12A0004
Optionale Zubehore (bestellbar) Men

ge

SD-Karte (2 GB) 1Z12A0005
Software AED Event Review 1Z212A0006
Software AED Event Review - Bedienungsanleitung 1Z212A0007
Adapter fur Infrarot-Kommunikation 1Z12A0008
Empfohlene Zubehore (nur als SET bestellbar) 2:':“
Schere — um nétigenfalls die Kleidung des Opfers aufzuschneiden
Einweghandschuhe- zum Schutz des Benutzers
Ein Einwegrasierer - zum Rasieren des Thorax, wenn die Haare einen

guten Kontakt zu den Elektroden behindern
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Eine einschiebbare Maske bzw. ein Gesichtsschutz- zum Schutz des
Benutzers

Ein Tuch oder saugfahige Tupfer- zum Trocknen der Haut des Opfers flr
einen guten Kontakt der Elektroden

TECNO-GAZ kann ein komplettes Set aller oben angegebenen Zubehére
liefern.

- 1Z12A0009
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Weiche Schutzhiille

/N WARNHINWEIS: Den AED nicht an Patienten anwenden, die auf Reize reagieren

oder normal atmen.

SD-Karte

Die weiche Schutzhille wurde entwickelt, um zu verhindern, dass sich der AED im Etui
bewegt, wenn man den Griff des Gerates benutzt. Der Benutzer kann die Statusanzeige
des AED kontrollieren, ohne das Etui 6ffnen zu missen. An der Innenseite der
durchsichtigen Hulle kann das Blatt mit den Kontaktinformationen des nachstgelegenen
medizinischen Notfalldienstes eingeschoben werden. An der rlckwartigen Seite der
weichen Schutzhille ist eine Tasche fur das Handbuch und die Ersatzelektroden
vorgesehen. Weitere zwei Taschen an der rechten und der linken Siete der Schutzhille
dienen fir die Reservebatterien.

Die SD-Karte muss in den Steckplatz fur die SD-Karte an der rechten Platte des AED wie
nachstehend beschrieben eingesteckt werden. Die SD-Karte dient zum Speichern des
Leistungsverlaufs des AED und zum Aktualisieren der Firmware des Gerates. Der
Leistungsverlauf auf der SD-Karte kann mittels der Software AED Event Review
eingesehen werden. Wenn Sie die SD-Karte verwenden wollen, wenden Sie sich, um die
Software AED Event Review zu nutzen, oder um die Firmware des AED zu aktualisieren,
an das qualifizierte Personal oder an lhren ortlichen Handler.

Der eingeschaltete AED kann durch SchlieRen des Etuis ausgeschaltet werden.
Offnen der Abdeckung des Steckplatzes fiir die SD-Karte.

Einschieben der SD-Karte in den Steckplatz.

SchlieRen der Abdeckung des Steckplatzes fir die SD-Karte.

Zum Aktualisieren des AED mittels der SD-Karte schalten Sie ihn ein, indem Sie den
Schiebeknopf nach rechts verschieben.

Sobald die Aktualisierung abgeschlossen ist, schaltet sich das Gerat automatisch ab.
Das Etui wieder schlieen.

gD~

o

Infrarot-Kommunikationsport

Der Infrarot-Kommunikationsport ist mit einer drahtlosen Kommunikation zwischen AED -
PC Uber das Kabel fir den Infrarotdaten-Download und einem an den PC angeschlossenen
DC-Adapter ausgestattet. Benutzen Sie die Infrarotkommunikation zum Aktualisieren der
Firmware, zum Ubertragen der Informationen und fiir die Verbindung zum Betriebsmodus.
Wenn Sie den Infrarot-Kommunikationsport nutzen wollen, wenden Sie sich an das
qualifizierte Personal, oder an lhren lokalen Handler. (Adapter fir Infrarotkommunikation,
Art. Nr. 1212A0008)
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Den AED konfigurieren

A WARNHINWEIS: Verwenden Sie nur Teile, Zubehore, optionale Teile, Materialien
und Komponenten, die von TECNO-GAZ gebilligt und spezifiziert sind. Die
Verwendung von nicht autorisierten Zubehéren kann Fehlfunktionen des Gerites
verursachen und falsche Messergebnisse liefern. Befolgen Sie alle Anweisungen
auf der Etikettierung der Defibrillationselektroden und an der
Batterie.

A WARNHINWEISE: Befolgen Sie immer die Prozeduren zur Kontrolle der
Infektionen am Standort sowie die anwendbaren Vorschriften fiir die Entsorgung
all dessen, was an den Patienten benutzt worden ist.

& ACHTUNG: Offnen Sie die Verpackung der Elektroden immer erst bei ihrer
Verwendung, wenn sie auf den Patienten angelegt werden.

Temperaturstand

Die Temperaturbedingungen geben folgende Beschreibungen an.

e Wenn der Selbsttest mehr als 5 Mal au3erhalb der Umgebungsbedingungen fiir den
Betrieb durchgeflihrt wurde, zeigt die Statusanzeige 'X' an.

e Wenn der AED mit Statusanzeige ‘O’ aulerhalb des Intervalls der
Umgebungsbedingungen fur den Betrieb eingeschaltet wird.

Anmerkungen: Wenn das Display des AED 'X' anzeigt und der Temperaturstand unter
spezifischen Umgebungsbedingungen fir den Betrieb eingeschaltet wird,
funktioniert das Gerat korrekt.

Anmerkungen: Wenn der AED unter inadaquaten Umgebungsbedingungen fir den Betrieb
eingeschaltet wird, blinkt die Temperaturstandanzeige.

Anmerkungen: Wenn der AED Uber langere Zeit bei Werten aufbewahrt wird, die auf3erhalb
des Bereichs fir die Betriebsbedingungen liegen, braucht er fiir die Erfassung der
Temperatur langer als normal. Es wird empfohlen, den AED bei den
Umgebungsbedingungen fir den Betrieb aufzubewahren, die in diesem Handbuch
angegeben sind.

Installation Phase 1

1. Die Batterie in den AED einlegen.

2. Die Statusanzeige des AED zeigt “X" an und es wird der Selbsttest fir das
Einschalten der Batterie aktiviert.

3. Sobald der Selbsttest fiur das Einschalten der Batterie normal abgeschlossen ist, gibt
gLn"(S)erachmeldung den Text ,Gerat OK* aus und die Statusanzeige wechselt von "X"
Nehmen Sie die Elektroden aus der Verpackung.

Zum Offnen des Deckels verschieben Sie den Schiebeknopf nach rechts.

Die Defibrillationselektroden anschliefl3en.

Zum Ausschalten des Gerates den Deckel schliel3en.

No ok

Anmerkungen: Wenn die Elektroden an den AED in der Verpackung angeschlossen sind,
den AED aus der Verpackung herausziehen, - siehe Paragraph Installation Phase
2.

Anmerkungen: Die Elektroden missen an den AED angeschlossen bleiben, bereit fur
eventuelle Notfalle

Anmerkungen: Offnen Sie die Verpackung der Elektroden immer erst bei ihrer
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Verwendung, wenn sie auf dem Patienten angelegt werden.

Installation Phase 2

Vergewissern Sie sich, dass der AED korrekt funktioniert.

1. Dazu wechseln Sie den Patientenmodus, indem Sie den Schiebeknopf nach rechts oder
links verschieben, je nachdem, ob es sich um einen erwachsenen, oder einen
padiatrischen Patienten handelt.

2. Schalten Sie den AED ein, indem Sie den Schiebeknopf nach rechts verschieben und
den Deckel 6ffnen. Daraufhin sollten folgende Sprachmeldungen zu héren sein:

e Gerat OKY,
e Elektroden Erwachsene®, oder ,Elektroden Padiatrie®.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Statusanzeige "O" gut sichtbar ist.
Schalten Sie den AED aus, indem Sie den Deckel schlieRen.

5. SchlieRen Sie den Deckel und vergessen Sie dabei nicht, die Defibrillationselektroden
im AED zu positionieren.

»

Anmerkungen: Beim Austauschen der Batterie des AED wird der Selbsttest automatisch
ausgefiihrt. Nach Abschluss des Selbsttests vergewissern Sie sich, dass die
Sprachmeldung ,Gerat OK“ zu horen ist und kontrollieren Sie, ob der AED
ausgeschaltetet ist..

Installation Phase 3

Den AED wieder in die weiche Schutzhlle geben.

Installation Phase 4

Den AED an einem bewachten, sicheren und sichtbaren Platz aufbewahren.

Anmerkungen: Die Spezifikationen fiir die Aufbewahrung/Lagerung sind in den
verschiedenen Landern nicht gleich. Wenden Sie sich an qualifiziertes Personal
oder an lhren 6rtlichen Handler.

Der AED muss an einem bequem zuganglichen Platz aufbewahrt werden. Bringen Sie das
Gerat in Nahe eines Telefons an, so dass der Ersthelfer ohne Zeitverlust den
medizinischen Notdienst rufen und gleichzeitig nach dem AED greifen kann. Einige
wichtige Punkte, an die bei der Aufbewahrung zu denken ist:

e Bewahren Sie den AED an einem leicht zuganglichen Ort auf.

o Der Ort fur die Aufbewahrung des AED darf nicht mit einem Schlissel
abgeschlossen sein.

[0 Bewahren Sie den AED an einem sauberen und trockenen Ort auf.

[1 Installieren Sie den AED entsprechend den Betriebsbedingungen, die in diesem
Handbuch beschrieben sind.

Organisieren Sie sich so, dass der AED jederzeit sofort griffbereit ist.
Eventuell mégliche Benutzer schulen und tber den Aufbewahrungsort des AED
informieren.







AUSTAUSCHEN DER BATTERIE

>
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WARNHINWEIS: Wenn die Spannung der Batterie sehr niedrig ist, muss die
Batterie regelmiaBig getestet werden. Eine Batterie, die den Test nicht besteht,
konnte unvorhergesehen ausfallen.
WARNHINWEIS: Keine Batterien benutzen, die beschédigt, nass, oder sichtlich
undicht sind.
WARNHINWEIS: Keine Batterien verwenden oder aufbewahren, die
moglicherweise hohen Temperaturen ausgesetzt waren.
ACHTUNG: Damit im Notfall die adaquate Stromstarke gewahrleistet ist,
jederzeit eine vollkommen aufgeladene Reservebatterie beim AED aufbewahren.
ACHTUNG: Wenn die Spannung der Batterie sehr niedrig ist, funktioniert das
Geriat moglicherweise nicht.
ACHTUNG: Wenn die Batterie Anzeichen einer Beschadigung, Undichtigkeiten
oder Bruchstellen aufweist, muss sie sofort ausgetauscht werden.
ACHTUNG: Die Batterien nicht in den Hausmiill werfen, sie konnten bei der
Miillverbrennung explodieren. Entsorgen Sie die Ileeren Batterien
ordnungsgemaR. Die Batterien nicht in die Abfallbehalter werfen.
ACHTUNG: Der Ladestand der Batterie muss regelmaRig tberprift werden.
Tauschen Sie die Batterien aus, sobald das notwendig ist.

ACHTUNG: Wenn der AED auBer fiir die Inspektion oft eingeschaltet,

ausgeschaltet, oder entladen wird, hélt die Batterie im Standby nicht langer als

vom Hersteller vorgesehen.
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Benutzung des AED mit Batterie-Stromversorgung

Der AED ist mit Einweg-Batterien ausgestattet. Wenn der AED Uber Batterie mit Strom
versorgt ist, wird der Batterieladestand auf der Statusanzeige angezeigt. Die Batterie des
AED ist im Griff. Notigenfalls den Griff/die Batterie austauschen.

Austausch der Batterie

1 Steckverbinder Griff/Batterie
2 Steckplatz AED
3 Knopf zum Entfernen des Griffs/der Batterie

Abbildung 4. Austauschen von Griff/Batterie - Rechte Platte

Zum Abtrennen der Batterie

1 Steckplatz AED
2 Haken Zum Anschlief3en

3 Steckverbinder Griff/Batterie  der Batterie
Abbildung 5. Austauschen von Griff/Batterie - Obere Platte

Zum Abtrennen der Batterie:
a) Den Knopf zum Entfernen des Griffs/der Batterie driicken, dabei nach oben ziehen,
dann den Griff/die Batterie abnehmen.

Zum AnschlieRen der Batterie:

b) Den Griff/die Batterie schrag halten und den Knopf zum Entfernen des Giriffs/der
Batterie und den Steckplatz des AED im rechten Winkel dazu halten wie auf
Abbildung 5 gezeigt.

Den AED und den Griff/die Batterie mittels des Hakens verbinden wie auf der
ersten Zeichnung von Abbildung 5 gezeigt.

c) Sobald der Griff/die Batterie mit dem Haken am AED eingehangt ist, den
Steckverbinder des Griffs/der Batterie und den Haken des AED wie auf der zweiten
Zeichnung von Abbildung 5 gezeigt verbinden.

d) Wenn beide Steckerteile korrekt befestigt sind, gibt das Gerat ein akustisches Signal
ab.

Der AED verwendet Einweg-Batterien. Leere Batterien missen durch neue Batterien ersetzt werden. Wenn
die Batterien vollkommen leer sind, den AED nicht einschalten, sondern die Batterien zuerst austauschen.
Sobald die neue Batterie installiert ist, schaltet sich der AED automatisch ein und startet den Selbsttest bei
Einlegen einer Batterie. Nach Abschluss des Selbsttests bei Einlegen einer Batterie
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kann der AED ausgeschaltet werden.
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Statusanzeige der Batterie

Die neue Haltbarkeit der Batterie wird wie folgt angegeben;

- Haltbarkeit (in der Originalverpackung): 2 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn sie geman
den Modalitdten aufbewahrt und gewartet wird, wie im Bedienungshandbuch
beschrieben.

- Haltbarkeit im Standby (in den AED eingeschoben): 5 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn

sie gemal den Modalitaten aufbewahrt und gewartet wird, wie im Bedienungshandbuch

beschrieben.

Entladung: Mindestens 200 elektrische Entladungen (ausgenommen des KPR- Zeitraums

innerhalb  der Defibrillationstherapie) oder 10 Betriebsstunden bei einer

Umgebungstemperatur von 20° C.

TECNO-GAZ empfiehlt, die gebrauchte Batterie auszutauschen, selbst wenn sie nur ein
einziges Mal gebraucht wurde.

Anmerkungen: Nach 200 Entladungen wird die Sprachmeldung ,Batterie leer, die Batterie
austauschen® ausgegeben.

Anmerkungen: Aufgrund der physischen Abmessungen des Batteriefachs wird empfohlen,
ausschlieBlich von TECNO-GAZ gelieferte Batterien zu benutzen. Die ersatzweise
Verwendung anderer Batterietypen kann Schaden am AED verursachen und die
begrenzte Garantie verfallen lassen.

Wenn an den Batterien hantiert wird, zeigt die Statusanzeige den Batterieladestand an.
Siehe Tabelle 4.

Tabelle 4. Symbol Batterieladestand

Symbole .
Batterieladestand Batterieladestand
— Vollkommen aufgeladene Batterie
- (es kénnen < 200 elektrische Entladungen
L bzw. 10 Std. Betrieb/Defibrillation durchgefiihrt werden.)
—| Batterie in Standardgebrauch
I_-
Verbrauchte Batterie (< 9 elektrische Entladungen)
| es wird empfohlen, die neue Batterie Art.Nr. 1Z12A0002 zu
= bestellen.
Leere, fehlende, oder nicht angeschlossene Batterie
n (keine elektrische Entladung méglich)

Wenn der AED eingeschaltet oder in Gebrauch ist und eine Sprachmeldung ,Batterie leer,
die Batterie austauschen“ ausgegeben wird, kann der AED noch 9 elektrische Entladungen
abgeben. Wenn der letzte Balken der Batterieanzeige nicht sichtbar ist, ertént der Summer
2 Mal und das Gerat schaltet sich automatisch ab. Die Batterie muss dann sofort

ausgetauscht werden.
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Vor der Benutzung des AED muss man sich vergewissern, dass der AED korrekt
funktioniert und sein Gebrauch sicher ist, wie nachstehend beschrieben.

N WARNHINWEIS: Wenn der Selbsttest nicht korrekt abgeschlossen wird, nicht
versuchen, den AED zu benutzen.

& ACHTUNG: Wenn die Stromversorgung angeschlossen wird, fiihrt der AED
automatisch den Selbsttest durch, der die Stromkreise und die Funktionen des AED
tberpriift. Wahrend der Ausfiihrung des Einschalt-Selbsttests (EST) muss man sich
vergewissern, dass die Statusanzeige des AED eingeschaltet ist. Wenn die
Statusanzeige des AED nicht korrekt funktioniert, darf der AED nicht benutzt werden.
Wenden Sie sich stattdessen an qualifiziertes Personal oder an lhren ortlichen
Handler.

Ausfihrung des Einschalt-Selbsttests (POST)

1. Schalten Sie den AED durch Verschieben des Schiebeknopfs ein (die Klappe 6ffnen)
2. Der AED flihrt den Einschalt-Selbsttest (EST) automatisch durch.
3. Wenn der AED wahrend des EST Probleme feststellt, zeigt die Statusanzeige "X" an.

Wenden Sie sich an qualifiziertes Kundendienstpersonal oder an lhren ortlichen

Lieferanten um Beistand.

4. Nach einem korrekten Abschluss des EST gibt der AED die Sprachmeldung ,Gerat
OK* aus und die Statusanzeige zeigt "O" an.

5. Schalten Sie den AED aus, indem Sie den Deckel schlief3en.

Automatischer Selbsttest

Der AED ist mit einem automatischen Selbsttest ausgestattet, der taglich durchgefiihrt
wird.

Dieser Selbsttest wird automatisch durchgefiihrt und bedarf keines Eingriffes durch den
Benutzer. Falls ein Fehler festgestellt wird, zeigt die Statusanzeige "X" an.

Der Selbsttest pruft den AED und stellt fest, ob die Grundfunktionen in Ausfiihrung sind.

e Taglicher Selbsttest: MCU und Integritat des Speichers (RAM, ROM), Ladestand der
Batterie, Analyse des EKG-Algorithmus.

o Wodchentlicher Selbsttest: Test bei niedriger Energie (2J) des Stromkreises der
Wellenform, Test des EKG-Stromkreises Uiber den taglichen Selbsttest hinaus.

o Monatlicher Selbsttest: Test bei hoher Energie (50J) des Stromkreises der
Wellenform iber den monatlichen Selbsttest hinaus.

Anmerkungen: Wenn die Batterie leer ist, zeigt die Statusanzeige "X" an. Falls auch nach
dem Austauschen der Batterie von der Statusanzeige ein "X" angezeigt wird,
wenden Sie sich an qualifiziertes Personal oder an lhren 6rtlichen Handler.

Anmerkungen: Der Selbsttest kann nicht feststellen, ob die Batterie und die im AED
eingeschobenen Elektroden abgelaufen sind. Denken Sie daran, das Ablaufdatum
der Elektroden und die Haltbarkeit der Batterie im Standby regelmaflig zu
Uberprifen.
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Selbsttest beim Einlegen der Batterie

Wenn die Batterie eingesetzt bzw. ausgetauscht wird, fihrt der AED automatisch den
Selbsttest bei Einsetzen der Batterie durch. Sobald der Selbsttest bei Einsetzen der
Batterie abgeschlossen ist, gibt der AED die Sprachmeldung ,Gerat OK“ aus, die
Statusanzeige zeigt "O" an und der AED schaltet sich automatisch aus. Wenn der
Selbsttest bei Einsetzen der Batterie nicht korrekt abgeschlossen wird, gibt der AED die
Sprachmeldung ,Gerat nicht funktionsbereit” aus und die Statusanzeige zeigt "X" an. Wenn
der AED nicht korrekt funktioniert, darf der AED nicht benutzt werden. Wenden Sie sich
stattdessen an qualifiziertes Personal oder an lhren értlichen Handler.

Der Selbsttest bei Einsetzen der Batterie kann auch Ubersprungen werden. Versuchen Sie
dazu folgende Vorgangsweise:

e Geschlossen: Uberspringen durch Offnen des Deckels.

e Offen: Uberspringen durch Driicken des Entladeknopfs.

Nach diesem Vorgang fuhrt der AED den Einschaltselbsttest durch, so als ob der Benutzer
den AED eingeschaltet hatte.

Anmerkungen: Der Selbsttest kann nicht feststellen, ob die Batterie und die im AED
eingeschobenen Elektroden abgelaufen sind. Denken Sie daran, das Ablaufdatum
der Elektroden und die Haltbarkeit der Batterie im Standby regelmaflig zu
Uberprifen.
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ANWENDUNG DES AED

WARNHINWEIS: Den AED nicht an Patienten anwenden, die auf Reize
reagieren oder normal atmen.

4

WARNHINWEIS: Die Elektroden nicht benutzen, wenn das Gel trocken oder
beschédigt ist.

WARNHINWEIS: Vor der Defibrillation den Patienten von den anderen
medizinischen Geréten trennen.

WARNHINWEIS: Den AED niemals am Elektrodenkabel oder am Kabel
irgendeines anderen Zubehors hoch heben. Solche Zubehore kénnten sich
losen und den AED auf den Patienten fallen lassen.

> b P

ACHTUNG: Eine aggressive oder ldngere KPR an einem an die Elektroden
angeschlossenen Patienten kann die Elektroden beschddigen. Wenn die Elektroden
bei der Benutzung bzw. der Handhabung beschadigt werden, miissen sie
ausgetauscht werden.

>

Der AED wurde fur die Behandlung von plétzlichem Herzstillstand (AKS) entwickelt. Die
Anwendung des Gerats wird nur fir die Behandlung von Patienten angeraten, die einen
Herzstillstand erlitten haben und

e bewusstlos sind,
¢ nicht atmen
¢ und keinen Herzschlag aufweisen (Behandlung nur durch Sanitatspersonal).

Wenn die Person bewusstlos ist, aber Sie nicht sicher sind, ob sie einen Herzstillstand
erlitten hat, mit der KPR beginnen. Noétigenfalls den AED anwenden und die
Sprachanweisungen befolgen.

AHA-Richtlinien 2010 fur KPR und EKG

Die AHA-Richtlinien 2010 fir KPR und EKG basieren auf der weitgehenden kdrzlichen
Uberarbeitung der Literatur (ber die Reanimation, die nie verdffentlicht wurde, auf der
"International Consensus Conference on CPR and ECC Science With Treatment
Recommendations” (Internationale Konsenstagung Uber KPR und EKG-Wissenschaft mit
Behandlungsempfehlungen), die 2010 vom International Liaison Committee on
Resuscitation (ILCOR) ausgerichtet wurde. Die Anwesenden, Ersthelfer und Leister von
Sanitatsbeistand spielen eine grundlegend wichtige Rolle bei der Ausfiihrung der KPR an
den Opfern eines Herzstillstandes. AuRerdem konnen die erfahrenen Bediener einen
hervorragenden Beistand vor und nach dem Herzstillstand leisten.

Weitere Anderungen an den AHA-Richtlinien 2010 fiir KPR und EKG

o Der BLS-Algorithmus wurde vereinfacht und aus dem Algorithmus die Phase ,,An- sehen,
Abhoren, Abtasten “ entfernt. Die Durchfiihrung dieser Phasen ist unzu- verlassig und
erfordert viel Zeit. (Anwendung fur nicht professionelle Ersthelfer)

e Die KPR-Vorgangsweise "Hands-Only" (nur Thoraxkompressionen) ist fir den
ungeschulten Ersthelfer vorzuziehen. Fur einen ungeschulten Ersthelfer ist die KPR-
Vorgangsweise "Hands-Only" einfacher und kann telefonisch von den
Rettungsdienstkraften zeitgerechter illustriert und angeleitet werden.

e Mit den Thoraxkompressionen beginnen, bevor man die Hilfsbeatmung durchfihrt.
(Kompression - Atemwege - Beatmung statt Atemwege - Beatmung -
Thoraxkompression)

e Hier gibt es eine grofiere Aufmerksamkeit fir die Methoden um die Ausfiihrung einer
KPR von hoher Qualitdt gewahrleisten zu kdnnen. Die nachfolgenden Aktionen haben
den Akzent auf die Wichtigkeit einer KPR von hoher Qualitét gelegt.

[ ]
- Adaquate Thoraxkompressionen (100 ~ 120/Min.)
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- Kompressionstiefe bei Erwachsenen mindestens 5 cm

- Nach jeder Kompression eine komplette Thoraxretraktion zulassen

- Die Unterbrechungen der Kompressionen auf ein Minimum reduzieren
- Eine UbermaRige Bellftung ausschalten

KPR-RICHTLINIEN 2010

Diese ,Ubersicht der Richtlinien“ ibernimmt die Richtlinien 2010 der American Health Association (AHA)
fur die kardiopulmonale Reanimation (KPR) und fiir den kardiovaskularen Notbeistand (ECC) der American
Heart Association und der European Emergency Association. Dieses Referenzmaterial ist sowohl fUr nicht
professionelle Ersthelfer, als auch fir die Sanitatsdienste einfach zu verstehen. Bevor der AED installiert
wird, ist es empfehlenswert, dass der Benutzer in der Ausfiihrung der KPR und der Benutzung des AED
geschult ist.

Ist die Person bewusstlos?
Zeigt sie kein Lebenszeichen?

Mit der Person sprechen und sie an den Schultern

ritteln!

Nach dem Herbeirufen von Hilfe Andere Personen um Hilfe bitten und einander bei der

sich den AED besorgen. KPR abwechseln!
@ Die Atemwege frei machen.
T -\?“\ ™ Die Atmung Uberprifen!
R pe
— )\J Anmerkungen: ,Die Atemwege frei machen, die Atmung Uberpriifen”

wurde aus der KPR-Sequenz entfernt, was die Uberpriifung der
Atmung nach dem Freimachen der Atemwege in den Richtlinien
2010 angeht. Die Richtlinien von 2010 empfehlen jedoch, dass
der Sanitater bei der Kontrolle der Reaktion zum Feststellen von
Anzeichen eines Herzstillstandes kurz die Atmung Uberpriifen
solle.

Die Atemwege frei machen, die
Atmung lberprufen.

Wenn der Benutzer kein Sanitater
ist, kann die Sequenz fiir die
Uberpriifung der Atmung nach
dem Offnen der Atemwege

entfallen.

Die KPR ausfiihren, bis ein AED verflgbar ist,
oder bis zum Eintreffen eines Notarztes.

Anmerkungen: Der Entfall von ,2 Beatmungen® aus der Sequenz rat
30 Kompressionen 2 Beatmungen an, die Thoraxkompressionen fortzusetzen.
BIS ZUM EINTREFFEN DES
RETTUNGSDIENSTES 30/2

Wenn ein AED verfligbar ist, diesen einschalten und die
Anweisungen befolgen.
ENTSCHEIDEN OB DIE ENTLADUNG ABZUGEBEN

IST

JA NEIN

Alle 2 Minuten wiederholen. DIE ENTLADUNG
ABGEBEN.

Mit der KPR etwa 5 weitere Zyklen lang
fortfahren.
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(Etwa 2 Minuten)
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Aktion vor der Defibrillation

Vor der Benutzung des AED wird angeraten, folgende Kontrollen und Aktionen zur
Vorbereitung des Patienten durchzufihren.

¢ Die Kleidungsstiicke entfernen und die nackte Brust bloB legen.

¢ Falls eine zu starke Behaarung vorhanden ist, den Bereich, auf dem die Elektroden
anzusetzen sind, rasieren.

o Sich vergewissern, dass der Brustkorb des Patienten trocken ist. N6tigenfalls den
Bereich abtrocknen.

Den AED betatigen

YA
YA

> B

WARNHINWEIS: Der Modus Padiatrisch muss bei Patienten benutzt werden, die
1 bis 8 Jahre alt sind, oder weniger als 25 Kg (55 Ib) wiegen.

WARNHINWEIS: Wenn die Elektroden nicht korrekt angelegt werden, kann der
AED Schiaden am Patienten verursachen. Zur korrekten Positionierung der
Elektroden die Sprachmeldungen und die Aktionssymbole befolgen. Wenn die
Elektroden nicht korrekt positioniert werden, kann es sein, dass die Behandlung
nicht funktioniert, oder die elektrische Entladung kann Verbrennungen an der
Haut des Patienten verursachen.

WARNHINWEIS: Die Elektroden nicht in Nahe eines implantierten
Herzschrittmachers positionieren. Die Analyse des Herzrhythmus eines Patienten
mit implantiertem Herzschrittmacher koénnte ungenau sein, oder der
Herzschrittmacher konnte durch die Entladung des Defibrillators beschadigt
werden.

WARNHINWEIS: Keine Thoraxkompressionen (KPR) auf den Elektroden
ausfiihren. Solche Aktionen kdonnten die Elektroden beschadigen und eine
Fehlfunktion des AED verursachen.

WARNHINWEIS: Die Elektroden immer auf glatten Hautbereichen anbringen.
Vermeiden Sie, die Elektroden auf Hautfalten anzubringen, wie etwa denen
unterhalb des Busens, oder bei fettleibigen Patienten. Wo iliberméRige Behaarung,
geringe Haftung, oder Luftblasen zwischen der Haut und den Elektroden
vorhanden sind, kann es zu Verbrennungen oder zu einer

wirkungslosen Energieiibertragung kommen.

WARNHINWEIS: Fiir einekorrekte Anbringung der Elektroden auf der Brust des
Patienten muss der Auflagebereich nétigenfalls enthaart werden.

WARNHINWEIS: Immer das Verfallsdatum der Elektroden kontrollieren und die
Elektroden nicht benutzen, wenn die Packung bereits vorher ge6ffnet worden ist.
Der AED konnte die Elektroden wie auch die Kabel derselben als zu trocken
betrachten.

WARNHINWEIS: Ein Beriuhren des Patienten wahrend der Behandlungsanalyse
konnte den Diagnosevorgang storen. Vermeiden Sie, wahrend der Analyse den
Patienten zu beriihren. Der AED gibt eine Sprachmeldung aus, wann es moglich
ist, den Patienten in Sicherheit zu beriihren.
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WARNHINWEIS: Der AED gibt elektrische Entladungen ab, die schwere
Schéaden an den Bedienern und an Umstehenden verursachen kdonnen.

Vergewissern Sie sich, dass wahrend der Abgabe der Entladung niemand den
Patienten beriihrt.

Anmerkungen: Es wird empfohlen, nur von TECNO-GAZ gelieferte Elektroden zu
verwenden. Die Verwendung anderer Elektrodentypen kann Schaden am Patienten
und am AED verursachen.

Anmerkungen: Wenn der AED unter Betriebsbedingungen eingeschaltet wird, die
aufderhalb des in diesem Handbuch angegebenen Wertebereichs liegen, blinkt die
Statusanzeige der Temperatur. In diesem Fall muss der AED vor Gebrauch
adaquaten Temperaturen ausgesetzt werden.

1. Kontrollieren Sie, ob die Statusanzeige "O" anzeigt.

2. Zum Offnen des Deckels verschieben Sie den Schiebeknopf nach rechts.

3. Schalten Sie den AED aus, indem Sie den Deckel schlie3en.

4. Der AED fluhrt automatisch den Einschalt-Selbsttest (Funktions-Selbsttest) aus.

5. Das Ergebnis des Tests wird auf der Statusanzeige angezeigt, aulterdem wird eine
Sprachmeldung ausgegeben.

o Selbsttest bestanden: Sprachmeldung ,Gerat OK", Statusanzeige "O".
o Selbsttest nicht bestanden: Sprachmeldung ,Gerat nicht funktionsbereit",
Statusanzeige "X".

6. Wenn die Elektroden angesteckt sind und der Patientenmodus ausgewahlt ist, gibt das
Gerat eine Sprachmeldung aus:

¢ Der Knopf fir Patientenmodus befindet sich links, ,Elektroden fur Erwachsene®
¢ Der Knopf flr Patientenmodus befindet sich rechts, ,Padiatrische Elektroden*
Wenn die Elektroden nicht angesteckt sind, gibt das Gerat die Sprachmeldungaus:

o Die Defibrillationselektroden anschlieen. Den Stecker fest einstecken."

.

Adult Pediatric
over 8 years old 1-8 years old or

over 25kg less lhan 25kg

Abbildung 6. Schalter fiir Patientenmodus

Anmerkungen: Der Patientenmodus kann selbst wahrend der Prozedur noch geandert
werden. Wenn der Patientenmodus geandert wird, gibt der AED die Sprachmeldung ,,
Elektroden fur Erwachsene® oder ,Padiatrische Elektroden® aus. Wahrend der EKG-
Analyse oder wahrend der Abgabe des Stromschlags gibt der AED jedoch keine
Sprachmeldung aus, selbst wenn wahrend dieses Vorgangs der Patientenmodus
geéandert wird.

7. Uberprifen Sie, ob der AED normal bis '6' aktiviert ist und befolgen Sie die

Sprachmeldungen und die Aktionssymbole. Das rote LED blinkt unter dem jeweiligen
Aktionssymbol.
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Funktionsweise von TECNOHEART plus

Die Kleidungsstiicke entfernen, um den Brustkorb des Patienten freizulegen. Wenn die
Brust des Patienten zu stark behaart ist, den Bereich, wo die Elektroden angelegt werden
sollen, enthaaren.

o ,Die Kleidungsstuiicke von der Brust des Patienten entfernen. Die Elektroden
genau wie in der Abbildung angegeben platzieren. Die Elektroden stark auf
die nackte Brust des Patienten driicken."

&

Erwachsener: Padiatrisch:
alter als 8 Jahre Alter 1 bis 8 Jahre
Gewicht héher als 2,5 Kg. Gewicht bis 2,5 Kg.

Abbildung 8. Positionierung der Elektroden

Wenn die Elektroden nicht angesteckt sind, gibt das Gerat die folgende Sprachmeldung
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aus:
e ,Die Elektroden anschlieRen. Den Stecker fest einstecken.”

Abbildung 9. TECNOHEART plus: Symbol fiir Fehlender Anschluss der
Elektroden

Anmerkungen: Wenn der Stecker der Elektroden in keiner Phase angeschlossen ist, geht
der AED zum Symbol 'Fehlender Anschluss des Steckers der Elektroden' und das
Gerat gibt die Sprachmeldung ,Die Elektroden anschliefen. Den Stecker fest
einstecken." aus.
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Wenn die Elektroden korrekt auf dem Patienten wie in Abbildung 8 gezeigt angebracht
sind, gibt das Gerat folgende Sprachmeldung aus:

e ,Analyse des Herzrhythmus. Den Patienten nicht berthren."

e Entladung ratsam. Lade. Den Patienten nicht beruhren."
oder

¢ ,Analyse des Herzrhythmus. Den Patienten nicht beriihren."

e Entladung nicht ratsam."

PES
Abbildung 10. TECNOHEART plus: Aktionssymbol —
Phase 2

Anmerkungen: Wenn die Sprachmeldung ,Entladung nicht ratsam® lautet, geht der AED zu
Phase 4 Uber, welche die Vorgangsweise fiur KPR illustriert.

Anmerkungen: Der AED fiihrt die Phase 2 direkt aus, nachdem der Helfer die Elektroden
korrekt am Patienten angebracht hat. AuRerdem beginnt er die Phase 2, wenn die
Elektroden am Patienten angebracht sind, auch dann, wenn der AED noch in Phase
1 ist. Das kann die Vorbereitungszeit fiir die elektrische Entladung fiir erfahrene
Helfer verkirzen.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Sprachmeldungen. Bertihren Sie den Patienten wahrend
der Analyse des AED nicht und erlauben Sie niemand anderem, ihn zu beriihren. Bei
Abschluss der Analyse rat der AED die empfohlene Behandlung an. Um den
Patienten still zu halten, ist die gebotene Aufmerksamkeit notwendig. Ein Patient in
Bewegung kann zu einer falschen Diagnose und dementsprechend zu einer
falschen, zu spaten, oder weniger wirksamen Therapie fihren.

Phase 3
¢ ,Nun den Knopf Entladen driicken. Die Entladung jetzt abgeben.”
¢ Entladung abgegeben.” oder ,Knopf Entladen wurde nicht gedrickt.”

Abbildung 11. TECNOHEART plus: Aktionssymbol - Phase 3

Anmerkungen: Der AED gibt die Entladung nur ab, wenn es notwendig ist. Eine
Sprachmeldung teilt mit, wann der Druck Entladen zu driicken ist, um eine
Defibrillationstherapie zu verabreichen.
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Phase 4
e ,Der Patient kann in Sicherheit berihrt werden.”
,Die KPR beginnen.” oder ,Wenn nétig, die KPR beginnen.*
wZwei Beatmungen durchfthren.”
»2 - 3,5 Mal wiederholen.”
,Die KPR unterbrechen.*

Abbildung 12. TECNOHEART plus: Aktionssymbol - Phase 4

Anmerkungen: Wenn das Geréat folgende Sprachmeldung ausgibt, wahrend der AED
beim Analysieren ist, sind folgende Aktionen auszufiihren.

¢ Rhythmus geéandert, ,Stromschlag annulliert.”:
Zu Phase 4 Ubergehen. — Die KPR ausfihren.

¢ ,Schock-Schalter nicht gedrickt.“ oder ,Deaktivieren.”:
Zu Phase 2 Ubergehen. — Erneute Analyse des EKG. — Rhythmus nicht
defibrillierbar. — Zu Phase 4 Gibergehen.

oder — Zu Phase 2 ibergehen. — Erneute Analyse des EKG. — Rhythmus nicht

defibrillierbar. — Zu Phase 3 Gbergehen. — Zu Phase 4 tbergehen.

o Batterie leer, die Batterie austauschen.:
Der Benutzer tauscht die Batterie aus, das Einschalten erfolgt durch Hochheben des
Deckels. Nach Abschluss des Einschalt-Selbsttests das Gerat benutzen, indem man
Schritt fuir Schritt den Anweisungen folgt.
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Bestimmungen von AHA 2010

Sobald die Entladung abgegeben ist, gibt das Gerat folgende Sprachmeldung aus.

e .Der Patient kann in Sicherheit berlihrt werden.”
¢ ,Die KPR beginnen.*

Folgen Sie dem Ton des Metronoms des AED, um die Kompressionen zu zahlen. - Das
Gerat gibt einen Ton aus, der zumindest mehr als 100 Schldgen pro Minute entspricht
(nach den derzeitigen Richtlinien). Beachten Sie auch, dass das Symbol ,Die KPR
beginnen® zur weiteren Unterstlitzung gleichzeitig mit der gleichen Geschwindigkeit blinkt.
An diesem Punkt erfordern adaquate Thoraxkompressionen bei Erwachsenen eine
Drucktiefe von mindestens 5 cm.

Die Helfer fihren 5 KPR-Zyklen aus, wobei jeder Zyklus 30 Thoraxkompressionen und 2
Beatmungen mit Intervallen von 30 Thoraxkompressionen alle 2 Minuten umfasst. Oder
die Thoraxkompressionen kdnnen auch ohne Beatmungen durchgefiihrt werden. Der AED
bleibt 2 Minuten bzw. 5 Zyklen lang im KPR-Modus. Nach zwei Minuten KPR gibt das Gerat
folgende Sprachmeldung aus.

e Die KPR unterbrechen.”

Der AED kehrt zu Phase 6 zurlick, analysiert das EKG und wiederholt dann diesen
Vorgang. Achten Sie wie vorher darauf, dass niemand den Patienten berthrt. Befolgen
Sie diese Anweisungen bis zum Eintreffen des Notarztes und Ubergeben Sie ihm dann den
Patienten.

Anmerkungen zur Ausfiihrung der KPR

Beobachten und hdren Sie wahrend der Ausfihrung der KPR den AED. Die
Sprachmeldung ,Die KPR beginnen.“ wird ausgegeben und das Aktionssymbol blinkt 100
Mal pro Minute, wahrend gleichzeitig mit dem Blinken des Aktionssymbols ein Ton im
gleichen Rhythmus abgegeben wird.

Es wird angeraten, gemalt den AHA-Richtlinien mindestens 5 cm tiefe
Thoraxkompressionen in Intervallen von 100 ~ 120 Schlagen pro Minute auszufiihren.

Anmerkungen: Der Benutzer muss fir die vorgewahlte Herzstillstandbehandlung
ausgebildet sein. In jedem Fall sind die Sprachmeldungen und die visuellen
Anweisungen zu befolgen, die vom AED geliefert werden.

Hinweise fur die Sicherheit des Benutzers und der Umstehenden (die den
Helfer und den Patienten umgeben)

A WARNHINWEIS: Stellen Sie vor dem Betatigen des Knopfs fiir Entladen sicher,
dass niemand den Patienten beriihrt. Rufen Sie laut ,,Zuriicktreten! Den Patienten
nicht beriihren.” Und untersuchen Sie den ganzen Patienten aufmerksam, um
sicherzugehen, dass kein Kontakt besteht, bevor Sie den Knopf Entladen
driicken.

Der Patient darf wahrend der Analyse des AED oder wahrend der Abgabe der Entladung
nicht bertihrt werden. Die Defibrillationsenergie kdnnte Verletzungen verursachen. Solang
der AED entsprechend den Anweisungen benutzt wird und niemand den Patienten beruhrt,
wenn der Knopf Entladen gedrickt wird, besteht keine Gefahr von Schaden fiir den Helfer
oder die Umstehenden. Der AED kann die Entladung erst abgeben, sobald die Elektroden
auf einem Patienten angelegt sind, dessen Herz eine
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Entladung braucht.

Anmerkungen: Befolgen Sie fur weitere Details die Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen.

WARTUNG

A

> B B B B BB B P

> B B P

WARNHINWEIS: Die mangelnde Anwendung der in diesem Handbuch enthaltenen
Wartungsvorschriften kann den AED beschadigen bzw. dessen Fehlfunktion
verursachen. Bewahren Sie den AED entsprechend den

Anweisungen auf.

WARNHINWEIS: Lassen Sie keine Fliissigkeiten in den AED gelangen. Vermeiden
Sie, Fliissigkeiten auf den AED oder die Zubehore zu verschiitten. Ein Verschiitten
von Fliissigkeiten auf den AED kann das Gerat beschadigen und einen Brand oder
Stromschlage verursachen. Der AED und die Zubehére diirfen

nicht sterilisiert werden.

WARNHINWEIS:  Keinen Teil des AED in Wasser oder in irgendeine andere
Fliissigkeit eintauchen. Die Beriihrung mit Fliissigkeiten kann schwere Schaden
am AED verursachen oder einen Brand oder Stromschlédge hervorrufen.

WARNHINWEIS: Versuchen Sie nicht, die Elektroden mit einer Warmequelle
aufzuwarmen, deren Temperatur iiber 35° Cliegt.

WARNHINWEIS: Reinigen Sie den AED nicht mit scheuernden Materialien,
Reinigungsmitteln, oder Losungsmitteln.

ACHTUNG: Befolgen Sie die ortlichen Gesetze und die Anweisungen fiir die
Wiederverwertung bei der Entsorgung bzw. beim Recycling der Komponenten des
AED einschlieBlich der Batterien.

ACHTUNG: Bringen Sie die Batterie nicht in Kurzschluss, da dies Warme erzeugen

konnte. Bringen Sie, um einen Kurzschluss zu vermeiden, das Polende der Batterie
nie in Berithrung mit Metallgegenstanden. Dies gilt besonders beim Transport.

ACHTUNG: Die Batterie nicht direkt anléten. Die Hitze beim Loétvorgang kann das
Ausgangs-Sicherheitsventil am Deckel beschaddigen, das den positiven Pol der
Batterie abdeckt.

ACHTUNG: Nicht die Batterie durch Druckanwendung verformen. Die Batterie
nicht werfen, StoBen aussetzen, fallen lassen, biegen, oder stoRen.

ACHTUNG: Die Batterie nicht zusammen mit Batterien anderer Hersteller, von
anderen Typen oder Modellen benutzen, wie etwa Trockenbatterien, Nickel-Metall-
Hybridbatterien, oder Lithiumionenbatterien, da diese Elektrolyte und Warme
verlieren, oder explodieren kénnten.

ACHTUNG: Behandeln Sie die Batterie sorgféltig und verwenden Sie sie nicht in
Anwendungen, die nicht von TECNO-GAZ empfohlen sind.

ACHTUNG: Halten Sie die Batterie auRer Reichweite von Kindern, um Unfille zu
vermeiden.

ACHTUNG: Falls Probleme mit der Batterie auftreten sollten, deponieren Sie diese
sofort an einem sicheren Ort und wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder
an lhren Lieferanten.

ACHTUNG: Das Austauschen der Batterien und die Platzierung der Elektroden
missen unter den Umgebungsbedingungen erfolgen, die in diesem Handbuch
beschrieben sind. Wenn der AED unter Umgebungsbedingungen in Betrieb gesetzt
wird, die auBerhalb des Wertebereichs sind, kann er nicht korrekt funktionieren.
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1. Benutzen Sie die Software AED Event Review, um die Informationen Uber die

durchgefiihrte Therapie herunterzuladen, und bewahren Sie diese entsprechend auf.
(Falls Sie die Software AED Event Review nicht besitzen, wenden Sie sich an lhren
Lieferanten, um Support fiir das Herunterladen zu erhalten.)

.Nehmen Sie die gebrauchten Elektroden vom AED ab und entsorgen Sie sie
vorschriftsgemal. (Naheres zu vorschriftsgemaflen Entsorgungsmethoden finden Sie im
Abschnitt Uber Recycling und Entsorgung.)

. Kontrollieren Sie das AuRere des AED auf Risse oder andere Anzeichen von
Beschadigung. Wenden Sie sich im Fall von Schaden sofort an lhren Lieferanten oder
an den technischen Kundendienst von TECNO-GAZ.

. Kontrollieren Sie das AuRere des AED auf Verschmutzung und Kontaminierung.
Notigenfalls muss der AED mit autorisierten Reinigungsprodukten gereinigtwerden.

. Kontrollieren Sie das Verfallsdatum bzw. auch Schaden an der Ausriistung, an den
Zubehdéren und an den Ersatzteilen. Tauschen Sie diese im Fall von Schaden, oder wenn
das Verfallsdatum abgelaufen ist, sofort aus. Wenden Sie sich an ihren 6rtlichen von
TECNO-GAZ autorisierten Handler.

. Installieren von neuen Elektroden oder Batterien. Kontrollieren Sie vor dem Installieren
von neuen Elektroden deren Verfallsdatum.

. Nach dem Einsetzen der neuen Batterie. Kontrollieren Sie die Statusanzeige. Wenn die
Statusanzeige nicht "O" anzeigt, sehen Sie den Abschnitt flir die Problemlésung in
diesem Handbuch nach. Sollte das Problem weiter bestehen, wenden Sie sich an ihren
autorisierten értlichen Handler um technischen Beistand.

. Schalten Sie den AED ein und kontrollieren Sie, ob das Gerat korrekt funktioniert,
Uberprifen Sie z.B., ob die Sprachmeldung ,Gerat OK.“ zu héren ist. Schalten Sie den
AED aus.

. Wenden Sie sich nach dem Gebrauch an TECNO-GAZ. Fir unser Unternehmen ist es
wichtig, jedes Mal informiert zu werden, wenn unsere Kunden Gelegenheit hatten, eines
unserer Produkte zu benutzen, selbst wenn die Therapie bei Gelegenheit des Vorfalls
nicht ausgefuhrt wird. Diese Informationen sind fir die Weiterentwicklung und
Verbesserung der Behandlung von plétzlichem Herzstillstand lebenswichtig.
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Recycling und Entsorgung
Wenn die Batterie oder die Zubehotre des AED das Ende ihres Lebenszyklus erreichen,
mussen sie gemafl den ortlichen und regionalen Bestimmungen wiederverwertet bzw.
entsorgt werden.
Anmerkungen: Es wird angeraten, den AED nicht bei den stadtischen Zentren fir
getrennte Sammlung, sondern bei spezifischen, von der Regierung oder den 6rtlichen
Behorden dafur bestimmten Sammelstellen zu entsorgen.
Anmerkungen: Die korrekte Entsorgung des Altgerates hilft, mdgliche negative Folgen fir
die Umwelt und die menschliche Gesundheit zu vermeiden.

_ Anmerkungen: Fir weitere Informationen zur Entsorgung des Altgerates wenden Sie
sich an lhr Gemeindamt, an den Mullentsorgungsdienst, oder an das Geschéaft, wo sie es gekaufthaben.

Im Sinne von Art. 13 des Gesetzesdekrets vom 25. Juli 2005, Nr. 151 ,,Umsetzung der Richtlinien
2002/95/EG, 2002/96/EG und 2003/108/EG beziiglich der Reduzierung des Einsatzes von
Gefahrenstoffe in elektrischen und elektronischen Geraten, sowie der Entsorgung der Abfalle*
und des Gesetzesdekrets Nr. 188 vom 20. November 2008 ,,Umsetzung der Richtlinie 2006/66/EG
beziiglich Batterien, Akkumulatoren und diesbeziiglichen Abféllen“ zeigt das Symbol des
durchgestrichenen Miilleimers auf dem Gerat, der Batterie, oder dem Akkumulator bzw. auf deren
Verpackung an, dass sowohl das Gerat, als auch die in ihm enthaltenen Batterien/Akkus zu Ende ihrer
Nutzungsdauer von den anderen Abfallen getrennt gesammelt werden missen.

Im Einzelnen wird die getrennte Sammlung dieses Gerats, wenn es das Ende seiner Lebensdauer
erreicht hat, von folgenden Personen organisiert und durchgefiihrt:

a) Direkt vom Benutzer, falls sich dieser entscheidet, sich des Gerates zu entledigen, ohne es durch
ein neues, gleichwertiges Gerat zu ersetzen, das fir die gleichen Funktionen geeignetist;

b) Vom Hersteller, da dieser als die Person gilt, die das neue Gerat, welches das alte ersetzt hat,
zuerst unter seiner Marke in Italien eingefiihrt und vermarktet hat oder es in Italien vertreibt, falls
der Benutzer im Rahmen seiner Entscheidung, sich des Altgerates zu entledigen, ein Produkt
gleichwertiger Art kauft, das fir die gleichen Funktionen geeignet ist. In diesem letzteren Fall kann
der Benutzer vom Hersteller die Riicknahme dieses Gerates binnen der Frist von I&ngstens 15
Kalendertagen ab der Lieferung des oben angesprochenen Neugerates verlangen.

Beziiglich der Batterien/Akkus gilt, dass der Benutzer sie, wenn sie das Ende ihrer Lebenszeit erreicht
haben, zu entsprechenden Sammelstellen bringen muss, die von den zustandigen Behoérden eingerichtet
wurden.

Die entsprechende getrennte Sammlung fir die nachfolgende Versendung des Gerates und der
Altbatterien/Akkus zur Wiederverwertung, Behandlung und umweltvertraglichen Entsorgung tragt dazu
bei, mdgliche negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit zu vermeiden und beglnstigt
die Wiederverwendung bzw. das Recycling der Materialien, aus denen sie bestehen.

Fir das Entfernen der Batterien/Akkus ist auf die betreffenden Angaben des Herstellers Bezug zu
nehmen.

Die missbrauchliche Entsorgung von Geraten, Batterien und Akkus durch den Benutzer zieht Sanktionen
nach sich, die in der geltenden Gesetzgebung vorgesehen sind.

Riickgabe des AED und der Systemkomponenten

Fir die Rickgabe des AED und/oder der Zubehdre wenden Sie sich an das qualifizierte
Personal oder an |hren ortlichen Lieferanten.

Der AED braucht keine weitere ordentliche Wartung als die Reinigung, die Wartung der
Batterie, sowie den Service, die von der Einrichtung des Benutzer angegeben sind. Weitere
Informationen dazu finden Sie im Wartungshandbuch des AED. Das qualifizierte Personal
in der Einrichtung des Benutzers kann regelmaRige Kontrollen des AED durchfiihren. Falls
Hilfe notwendig sein sollte, wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder an lhren
Ortlichen Lieferanten.

RegelmaRige Sicherheitskontrollen

Es wird empfohlen, jahrlich folgende Kontrollen durchzufiihren:
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e Kontrolle des Gerates auf Vorhandensein von mechanischen oder
Funktionsschaden.
¢ Kontrolle, ob die auRen angebrachten Sicherheitsetiketten lesbar sind.
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Reinigen Sie den AED mit einem weichen Tuch, das mit einem der folgenden Stoffe
befeuchtet ist:

o Seifenwasser
¢ |sopropyl-Alkohol (70 %-ige Lésung)

Fir die Reinigung der Kabel und der Elektroden sind die nachfolgenden
Gebrauchsanleitungen zu befolgen, die diesen Komponenten beiliegen.

Vermeiden Sie, Flissigkeiten auf den AED zu verschiitten, insbesondere im Bereich der
Steckplatze. Sollten zufallig Flissigkeiten auf den AED verschittet werden, muss er, bevor
er wieder verwendet wird, genau gereinigt und abgetrocknet werden. Falls Zweifel an der
Sicherheit des AED bestehen, wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder an lhren
drtlichen Lieferanten fiir eine Uberpriifung.

Wartung der Batterie

Die Nutzungsdauer der neuen Batterie kann mindestens 10 Uberwachungsstunden bzw.
200 Entladungen (mit Ausnahme der KPR-Zeit zwischen der Defibrillationstherapie)
betragen, oder eine Kombination aus beidem. Im Standby-Modus hat die (in den AED
eingelegte) Batterie eine durchschnittiche Lebensdauer (5 Jahre ab dem
Herstellungsdatum). Wenn die Statusanzeige der Batterie einen Balken zeigt, kdnnte ein
Austausch der Batterie notwendig sein. Wenn die Batterie nicht in den AED eingelegt ist,
entspricht die Lebensdauer der Batterie dem Verfallsdatum. (2 Jahre ab dem
Herstellungsdatum).

Fir die Feststellung des Grundes, warum die Statusanzeige "X" anzeigt, ziehen Sie den
Abschnitt Problemlésung zu Rate.

Wartung der Elektroden

Die Elektroden mussen in Folgenden Fallen ausgetauscht werden:

e Wenn das Verfallsdatum der Elektroden abgelaufen ist.

Wenn die Elektroden gebraucht worden sind (da es sich um eine Vorrichtung zum
einmaligen Gebrauch handelt, missen sie ausgetauscht werden).

Wenn die Verpackung der neuen Elektroden vorher beschadigt worden ist.

Wenn die Elektroden der Luft ausgesetzt gewesen sind.

Die Elektroden austauschen

1. Die Ersatzelektroden aus der Schutzverpackung herausziehen.

2. Den Stecker der Elektroden vom AED abziehen.

3. Fest auf die Elektroden drliicken, um sicherzugehen, dass sie vollstdndig angesteckt
sind.

4. Den AED einschalten.

5. Die Statusanzeige kontrollieren. Wenn die Elektroden korrekt angesteckt sind, zeigt die
Statusanzeige nach etwa 6 Sekunden "O" an.

6. Notigenfalls muss das fir die Sicherheit bzw. die Wartung des AED beauftragte
Personal informiert werden.

7. Die betreffenden Informationen aktualisieren, um das Datum der Ersetzung der
Elektroden und der Batterien anzugeben.

8. Entsorgung der alten Elektroden.
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Wartung des AED

TECNO-GAZ empfiehlt den Benutzern, regelmaflige Kontrollen durchzufiihren. Eine
angeratene Wartungskontrolle kénnte etwa sein:

1.

Kontrollieren Sie die Statusanzeige. Wenn die Statusanzeige "X" anzeigt, wurde ein
Problem entdeckt. Sehen Sie den Abschnitt Problemlésung in diesem Handbuch nach.

. Kontrollieren Sie das Ablaufdatum der Elektroden. Wenn das Ablaufdatum der Elektroden

Uberschritten ist, miissen sie entfernt und ersetzt werden. Wenden Sie sich zum
Austauschen an qualifiziertes Kundendienstpersonal oder an lhren 6rtlichen Lieferanten.

®Smgle Patient Use Only
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Abbildung 13. Ablaufdatum der Elektroden

. Kontrollieren Sie den AED und die Zubehore auf Schaden oder deren Ablaufdatum.

Tauschen Sie jedes beschadigte oder abgelaufene Zubehdr aus.

. Kontrollieren Sie den AED aufien auf Risse oder andere Anzeichen von Beschadigung.

Falls Schaden entdeckt wurden, wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder an
Ihren Ortlichen Lieferanten.

. Vergewissern Sie sich, dass der geschulte Benutzer (iber den Lagerort des AED

informiert ist und dieser den Rettungsdienstkraften jederzeit leicht zuganglich ist.

. Vergewissern Sie sich, dass alle geschulten Benutzer eine aktualisierte Schulung tber

die KPR-Techniken und den Gebrauch des AED erhalten haben. Bezuglich der Zeiten fur
die empfohlenen Auffrischungskurse wenden Sie sich an die mit der Schulung
beauftragte Organisation oder Korperschaft.

38






PROBLEMLOSUNG

A WARNHINWEIS: Wenn Sie sich der Genauigkeit der Messwerte nicht sicher sind,
I_(_ontrollieren Sie die Lebenszeichen des Patienten mit anderen Methoden.
Uberpriifen Sie dann, ob der AED korrekt funktioniert.

A WARNHINWEIS: Zur Reduzierung der Gefahr von Stromschldagen, diirfen Sie in
keinem Fall versuchen, den Deckel zu entfernen. Es gibt keine Komponenten, die
der Bediener austauschen konnte, und Eingriffe am AED dirfen nur von einem
qualifizierten Techniker ausgefiihrt werden.

Allgemeines

Wenn der AED einen Fehler entdeckt, kann auf der Statusanzeige "X" erscheinen.
Konsultieren Sie den betreffenden Abschnitt, oder notieren Sie sich die Beschreibung und
wenden Sie sich an das qualifizierte Personal, oder an l|hren ortlichen Lieferanten.
Vergewissern Sie sich, bevor Sie sich an das qualifizierte Personal oder an Ihren drtlichen
Lieferanten wenden, dass die im Handbuch angegebenen Umgebungsbedingungen
eingehalten wurden, wie Temperatur, Luftfeuchtigkeit, Meereshéhe usw.

KorrekturmafBnahmen

Kontrollieren Sie das Ablaufdatum der Elektroden. Wechseln Sie die Elektroden aus,wenn
das Ablaufdatum Uberschritten ist. Kontrollieren Sie das Ablaufdatum und die Haltbarkeit
der Batterie im Standby. Wechseln Sie die Batterie aus, wenn das Ablaufdatum oder die
Haltbarkeit im Standby Uberschritten wurde.

Nachfolgend finden Sie eine Llste der mdglichen Fehler und Vorschlage fiir eventuelle
KorrekturmaRnahmen.

Wenn die Statusanzeige dann immer noch "X" anzeigt, oder beim Einschalten des AED
eine Warnmeldung zu hdren ist, oder Sie aus irgendeinem Grund vermuten, dass der AED
nicht korrekt funktioniert, wenden Sie sich an das qualifizierte Personal, oder an ihren
oOrtlichen Lieferanten, oder direkt an TECNO-GAZ um Beistand. (info @ TECNO- GAZ.co.kr)

1. Beim Offnen des Deckels des AED erfolgt keine Reaktion.

e Madglicherweise funktioniert ein CPU-Modul nicht. Informieren Sie das qualifizierte
Personal oder ihren ortlichen Lieferanten, damit dieser das CPU-Modul kontrolliert
und gegebenenfalls austauscht.

o Mdglicherweise ist die Batterie nicht eingelegt, oder sie ist leer. Wenn die Batterie
nicht eingelegt ist, legen Sie die Batterie ein (Siehe Kapitel Batteriebetrieb). Wenn
die Batterie leer ist, muss sie ausgetauscht werden. (Siehe Abschnitt Wartung)

2. Die akustischen Signale ertonen wéahrend des Betriebs nicht.

¢ Verwenden Sie den AED nicht: Wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder
an lhren ortlichen Lieferanten.

3. Die akustischen Signale sind zu héren, aber die Sprachausgabe funktioniert nicht
korrekt.

e Schliel3en Sie das Kabel erneut an, oder tauschen Sie den Lautsprecher aus.

4. Das Gerit gibt die Sprachmeldung ,,Die Elektroden anschlieBen. Den Stecker fest
einstecken." aus.

e Schliel3en Sie den Stecker der Elektroden erneut fest am Steckplatz der Elektroden
an, oder tauschen Sie die Elektroden aus.

5. Das Aktionssymbol blinkt nicht.

e Verwenden Sie den AED nicht: Wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder
an lhren ortlichen Lieferanten.

6. Die Sprachmeldung ist nicht gut zu héren.




e Verwenden Sie den AED nicht: Wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder
an lhren ortlichen Lieferanten.

7. Die Statusanzeige der Batterie zeigt nicht 3 Balken an, obwohl die Batterie
ausgetauscht wurde.

e Wenn die Statusanzeige der Batterie nicht 3 Balken anzeigt, obwohl die Batterie
ausgetauscht wurde, darf der AED nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an das
qualifizierte Personal oder an lhren ortlichen Lieferanten.

EMI (Elektromagnetische Storung

VAN

WARNHINWEIS: Halten Sie den Patienten wahrend der Abgabe der Entladung
unter enger Uberwachung. Es ist mdglich, wenn auch wenig wahrscheinlich, dass
die elektromagnetischen Signale, die von Quellen auBerhalb des Patienten und
vom AED ausgestrahlt werden, ungenaue Werte verursachen. Fiir die Bewertung
des Patienten diirfen Sie den Messungen des AED nicht vollkommen

vertrauen.

WARNHINWEIS: Es ist méglich, dass irgendwelche Gerite zur Ubertragung von
Funkfrequenzen und andere elektrische Storquellen in der Nahe
Unterbrechungen der Funktionen des AED verursachen.

WARNHINWEIS: Es ist moglich, wenn auch wenig wahrscheinlich, dass die
Benutzung des Umschaltrelais zum Ein- und Ausschalten eine Fehlfunktion des
AED verursacht. Verwenden Sie den AED nicht mit Geraten zur
Elektrokauterisierung bzw. fiir Diathermie, oder in dhnlichenUmgebungen.

Dieser AED wurde getestet und hat sich als konform zu den Anforderungen fiir medizinische
Gerate der Norm IEC60601-1-2 und der Medizingeraterichtlinie 93/42/EWG erwiesen.
Diese Grenzwerte wurden dazu festgelegt, einen adaquaten Schutz vor eventuellen
schadlichen Stérungen in einer herkdmmlichen medizinischen Einrichtung zu
gewabhrleisten.

Da jedoch in Krankenhausumgebungen immer mehr Gerdte benutzt werden, die
Funkfrequenzen Ubertragen, und auch andere elektrische Stdrquellen vorhanden sind
(elektrochirurgische Gerate, Handys, mobile Funkgerate, elektrische Apparaturen sowie
hochauflésende Fernsehgerate), kdnnen hohe Pegel einer solchen Stérung bei allzugrolier
Nahe oder Intensitat einer Quelle eine Betriebsunterbrechung des AED verursachen.

WARNHINWEIS: Der AED wurde fiir die Verwendung in Umgebungen entwickelt,
in denen das Signal durch elektromagnetische Stérungen verdunkelt werden kann.
Wahrend solcher Storungen kann es sein, dass die Messungen ungenau zu sein
scheinen, oder dass es scheint, dass der AED nicht korrekt

funktioniert.

Die Fehlfunktion des AED kann durch unregelmafRige Messungen, Betriebsunterbrechung,
oder andere Fehlfunktionen angezeigt werden. Falls dies eintritt, muss der Bereich inspiziert
werden, um die Quelle der Fehlfunktion festzustellen. FUhren Sie folgende Aktionen aus,
um zu versuchen, die Fehlfunktionen zu beseitigen:

e Schalten Sie die Gerate in der Nahe aus und dann wieder ein, um das betreffende
Gerat herauszufinden.

¢ Richten Sie das storende Gerat anders aus oder stellen Sie es um.

e Erhohen Sie den Abstand zwischen dem storenden Gerat und dem betroffenen.

Der AED erzeugt, benutzt Funkfrequenzenergie und kann diese aussenden. Wenn der AED
nicht entsprechend diesen Anweisungen installiert und verwendet wird, kann der AED fur
andere Gerate in der Nahe schadliche Stérungen verursachen.

Falls Hilfe notwendig sein sollte, wenden Sie sich an das qualifizierte Personal oder an
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lhren ortlichen Lieferanten.
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Anforderung von technischem Beistand

Fiar den Erhalt von Informationen und von Beistand, oder zum Bestellen des
Wartungshandbuchs des AED wenden Sie sich an lhren ortlichen Lieferanten. Das
Wartungshandbuch liefert dem qualifizierten Personal oder lhrem ortlichen Lieferanten die
notwendigen Informationen fiir die Wartung des AED.

Der technische Beistand muss beim Lager, welches das Gerat in Rechnung gestellt hat,
oder direkt an folgender Adresse angefordert werden:

TECNO-GAZ S.P.A.

Tel. +39 0521 8380 - Fax +39 0521 833391

MEDILINE ITALIA S.r.l.
Tel. +39 0522 942997 — Fax +39 0522 944800

E-Mail : service@tecnogaz.com
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GLOSSAR

Plotzlicher Herzstillstand (SCA)

Der plotzliche Herzstillstand ist ein Zustand, bei dem das Herz aufgrund einer Fehlfunktion
des elektrischen Reizleitungssystems des Herzens plotzlich aufhort, effizient zu pumpen.
Oft zeigen die Opfer eines AKS keine Vorlauferanzeichen oder -symptome. Das AKS kann
auch bei Personen auftreten, bei denen vorher schon ein Herzleiden diagnostiziert wurde.
Das Uberleben eines Opfers von AKS hangt davon ab, dass sofort eine kardiopulmonale
Reanimation (KPR) durchgefiihrt wird. Der Einsatz eines externen Defibrillators innerhalb
der ersten Minuten des Kollapses kann die Uberlebenschance der Patienten betréchtlich
erhoéhen. Ein Infarkt und das AKS sind nicht das Gleiche, auch wenn ein Infarkt manchmal
zu einem AKS fiihren kann. Wenn Symptome eines Herzanfalls (Schmerz, Druckgefiihl,
Kurzatmigkeit, Gefiihl eines Drucks auf die Brust oder auf andere Koérperteile) auftreten,
sollten Sie sich sofort an einen Notarzt wenden.

Herzrhythmus

Der normale elektrische Rhythmus, mittels dessen sich der Herzmuskel zusammenzieht,
um den Blutfluss durch den ganzen Korper zu erzeugen, ist als Sinusrhythmus bekannt.
Das Kammerflimmern (KF), das durch chaotische elektrische Signale im Herzen verursacht
ist, ist haufig die Ursache eines AKS. Hier kann eine Entladung verabreicht werden, um den
Sinusrhythmus wiederherzustellen. Diese Behandlung wird als Defibrillation bezeichnet.
Der AED wurde entwickelt, um das Kammerflimmern (KF) automatisch zu erkennen und die
Defibrillation an den Opfern eines plétzlichen Herzstillstandes auszufihren.

Ventrikuldre Tachykardie / Kammerflimmern

Das ist ein potenziell tédlicher Herzrhythmus, der mit der Therapie unter Anwendung des
AED heilbar ist.

Sinusrhythmus

Der Sinusrhythmus ist der normale elektrische Rhythmus, mittels dessen sich der
Herzmuskel zusammenzieht und wieder ausdehnt, um den Blutfluss durch den ganzen
Korper zu erzeugen.

Zweiphasiger Schock

Der zweiphasige Schock ist ein elektrischer Strom, der zuerst in einer Richtung und dann
in die andere durch das Herz flieR3t.

Abgeschnittene exponentielle zweiphasige Wellenform (BTE)

Die abgeschnittene exponentielle zweiphasige Wellenform (BTE) steht fur
Selbstkompensierender Ausgangsimpuls.

Pad

Die Pads sind Elektroden, die auf den Thorax so aufgelegt werden, dass die Therapie
verabreicht werden kann.

Elektromagnetische Stérung

Die elektromagnetische Stérung ist die Funkstérung, die ein fehlerhaftes Funktionieren
von elektronischen Geraten verursachen kann.

Impedanzmessung
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Die Impedanzmessung ist eine Kontrolle, die durchgefihrt wird, um die Integritat des
Kontaktes des AED mit dem Patienten zu Uberpriifen.

Erfassung der Defibrillation

Der elektrische Rhythmus, mit denen die Kontraktionen des Herzmuskels erfasst und fur
die medizinische Diagnose verwendet werden kénnen, sowie die sich daraus ergebende
Ablesung wird Elektrokardiogramm (EKG) genannt. Der AED wurde dazu ausgelegt, das
EKG des Patienten zu analysieren, um ein Kammerflimmern (KF) des Herzens erkennen
zu kénnen. Wenn ein Kammerflimmern (KF) erkannt wird, gibt der AED eine elektrische
Entladung ab, die genau dazu bestimmt ist, die chaotische elektrische Aktivitat im
Herzmuskel wahrend des SCA zu unterbrechen. Das kann dem Herz des Opfers
ermdglichen, zum Sinusrhythmus zurtickzukehren.

TECNOHEART plus®

Der AED ist eine halbautomatische Vorrichtung, die fur die Ausfihrung einer externen
Defibrillationstherapie  zur  Wiederbelebung von bewusstlosen Opfern eines
Herzstillstandes verwendet wird, die nicht atmen bzw. keine Lebenszeichen erkennen
lassen.

Software AED Event Review

Die Software AED Event Review ist eine Software, die mit dem AED und mit der SD- Karte
(oder mit dem Kabel fir Infrarot-Kommunikation) benutzt werden kann. Sie kann die
Informationen Uber die mit dem AED durchgeflhrte Therapie erfassen und anzeigen.
AuRerdem kann die Software AED Event Review auch zum Konfigurieren des AED benutzt
werden.

Weitere Informationen
Wenn Sie Gelegenheit hatten, den AED zu benutzen, oder wenn Sie weitere Informationen

Uber den AED, seine Zubehdre, oder Uber irgendein anderes Produkt winschen, wenden
Sie sich bitte an TECNO-GAZ.
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TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Elektrische Defibrillations-Entladung

Abgeschnittene exponentielle zweiphasige Wellenform

Wellenform (BTE)
(Impedanzausgleich)
. Erwachsener: 185 bis 200 J (5 %)
Energie

Padiatrisch: 45 bis 50 J (5 %)

Funktionsweise

Halbautomatisch

EKG
Ableitung Il (RA, LL)
Impedanz des Von 25 bis 175 Ohm
Patienten
Herzfrequenz 20 bis 300 pro Minute
Prazision 1 pro Minute
Erfassung VIF Uber 200 pVv
VIT uber 160 pro Min.
Anschluss des Bestatigung der Verbindung und Ausgabe von
Steckers Sprachmeldungen
Filter 0,5 bis 30 Hz
Indikationen
Befehle
Standard Schiebeknopf, Entladungsknopf, Knopf fur
Patientenmodus
Anzeigen
Sichtbar Anzeige SYMBOL, Status-LCD (Geratstatus,

Batterieladestand, Temperaturstatus), LED (LED des
Patientenmodus)

Akustische Signale

Physische Eigenschaften

Abmessungen

Lautsprecher (Sprachmeldungen), Piepton (Anzeige fur
die KPR)

240 x 294 x 95 (mm) (LxHxT)

Gewicht

Etwa 2,65 Kg inklusive Batterie und ohne Elektroden
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Umgebungsbedingungen

Betrieb

Temperatur Von 0 bis 43° C (32 bis 109,4° F)
Relative 5 bis 95 % (nicht kondensierend)
Luftfeuchtigkeit
Meereshohe Von 0 bis 4,475 m
Entladung Beschleunigung: 100 G (+/- 10 %)

Zeit: 6 msek

Anzahl Entladungen: 3 Mal/Achse (6 Achsen (+/- X, Y, Z))
Vibration Frequenz: Von 10 Hz bis 2000 Hz

Beschleunigung: Von 10 Hz bis 100 Hz: 5,0 (m/s?)*/Hz

Von 100 Hz bis 200 Hz: -7 dB pro
Oktave
Von 200 Hz bis 2000 Hz: 1,0 (m/s?)?/Hz

Fallhéhe 1m
Wasser- und IP54 (IEC60529)
Staubbestandigkeit

Aufbewahrung (in der Versandschachtel)
Temperatur Von -20 bis 60° C (-4 bis 10140° F)
Relative 5 bis 95 % (nicht kondensierend)
Luftfeuchtigkeit
Meereshohe Von 0 bis 12.192 m

Selbsttest

Zyklus Alle 24 Stunden, 1 Woche, 1 Monat

Einschalt-Selbsttest, Selbsttest bei Einlegen der Batterie

Ergebnisse des Tests

Die LCD-Statusanzeige zeigt "O" / "X" an.

Sicherung und Daten-Kommunikation

Standard

SD-Karte, Infrarot-Kommunikationsport
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Spezifikationen der Zubehore

Elektroden

Batterie

Elektroden fiir Erwachsene/Padiatrische Elektroden

Haltbarkeit im 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum
Standby
Elektroden Elektroden fur Einmalgebrauch

Positionierung

Erwachsener: Anterior-lateral
Padiatrisch: Anterior-posterior

Mindeste
Adhasionsflache des
Gels

80 cm? +/-5 %

Kabellange Etwa 1,8 m
Umgebungsbedingungen

Temperatur Betrieb Von 0 bis 43° C (32 bis 109,4° F)

Aufbewahrung: Von 0 bis 43° C (32 bis 109,4°

F)
Relative 5 bis 95 % (Nicht kondensierend)
Luftfeuchtigkeit

Batterie
T LiMnO2, Einmalgebrauch, Primarzelle mit langer
yp Haltbarkeit

Spannung/Leistung 15V, 4200 mAh

Ablaufdatum (in der
Originalverpackung)

2 Jahre ab dem Herstellungsdatum

Haltbarkeit im
Standby (in den AED
eingeschoben)

5 Jahre ab dem Herstellungsdatum

Entladung Mindestens 200 elektrische Entladungen (ausgenommen
des KPR-Zeitraums unter der Defibrillationstherapie) oder
10 Betriebsstunden bei 20° C.

Umgebungsbedingungen

Temperatur Betrieb Von 0 bis 43° C (32 bis 109,4° F)
Aufbewahrung: Von 0 bis 43° C (32 bis 109,4° F)

Relative 5 bis 95 % (nicht kondensierend)

Luftfeuchtigkeit
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Defibrillationswellenform

Defibrillationswellenform

Parameter der
Wellenform
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Die Parameter der Wellenform werden automatisch auf Grundlage
der Defibrillationsimpedanz des Patienten eingestellt. Im linken
Schema ist A die Amplitude von Schlag 1 und B die Amplitude von
Schlag 2 der Wellenform, C ist das Intervall zwischen den
Schlagen, | ist der Spitzenstrom und Ir der Endstrom.

Der AED gibt elektrische Entladungen ab um Impedanzen von 25
bis 175 Ohm aufzuladen. Die Dauer jedes Impulses der W ellenform
wird dynamisch auf Grundlage der abgegebenen Lad ung geregelt,
um die Impedanzschwankungen des Patienten wi e nachstehend
gezeigt auszugleichen:

Defibrillation fir Erwachsene

Ladung Amplitude | Amplitude Abgegebene

Widersta des des Energie
nd Impul | Impulses 2 J)
(Q) ses 1 (ms)

(ms)

25 3,3 3.1 195

50 4,7 4,1 190

75 6,7 4,7 185

100 8,3 59 195

125 9,7 6,7 190

150 11,3 7.9 185

175 11,7 8,7 180

Defibrillation flr padiatrische Patienten

Ladung | Amplitude des | Amplitude d Abgegebene

Widersta Impulses 1 ( es Impulses Energie
nd ms) 2 (ms) J)
()

25 3,3 3,1 51

50 4,7 4,1 50

75 6,7 4,7 49

100 8,3 59 51

125 9,7 6,7 50

150 11,3 7.9 49

175 11,7 8,7 47

Kontrolle der
Ladung

Wird vom Analysesystem des Patienten durch den
Automatikbetrieb kontrolliert.

Ladezeit

Normalerweise < 12 Sekunden

Analysezeit der
Entladung

Normalerweise < 13 Sekunden
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Leistungsanalyse EKG

Rhythmusklasse Leistungsanalyse EKG
Defibrillierbarer In Ubereinstimmung mit IEC60601-2-4:2010
Rhythmus, (Empfindlichkeit > 90 %)

Kammerflimmern
Defibrillierbarer
Rhythmus,
Ventrikulare
Tachykardie
Rhythmus nicht
defibrillierbar

In Ubereinstimmung mit IEC60601-2-4:2010
(Empfindlichkeit > 75%)

In Ubereinstimmung mit IEC60601-2-4:2010
Spezifitat > 95 %)

Datenbank fiir EKG-Analyse

e Von der offziellen Datenbank der AHA (American Heart Association)
e Von der offiziellen Datenbank des MIT (Massachusetts institute Technology)

(Datenbank des MIT-BIH tiber Arrhythmie und Datenbanke der ventrikularen
Tachyarrhythmie der Creighton University)

EKG-Rhythmus zum Feststellen, ob die Abgabe einer Entladung angebracht ist

e Kammerflimmern mit einer Amplitude von mehr als oder gleich 0,2 mV
¢ Ventrikulare Tachykardie mit einer Herzfrequenz von mehr als oder gleich 160 bpm

Konformitat
Punkt Norm Beschreibung

Klassifikatio |IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Interne Stromversorgung (Batteriestrom)

n EN 60601-1:2006/ AC2010

Schutztyp IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Typ CF - Angewandte Teile
EN 60601-1:2006/ AC2010

Betriebsmo  IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Dauerbetrieb

dalitaten EN 60601-1:2006/ AC2010

Schutzgrad IEC 60529:2001, IP54 (durch die Hullen geliefert)
EN 60529:1991+A1 2000

Allgemein 93/42/EWG mit der Anderung Medizingeraterichtlinie (Klasse Ilb)

durch 2007/47/EG

21CFR820 Gesetzbuch der Bundesregelungen
2012/19/EU Elektrische und elektronische Altgerate
93/86/EWG Richtlinie Uber die Entsorgung von Batterien

2006/66/EG mit der Anderung
durch 2008/103/EG

Batterienrichtlinie

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2003

Qualitatssysteme - Medizingerate - Anforderungen

fur Regulierungszwecke

ISO 14971:2007

Anwendung des Risikomanagements auf die
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Punkt Norm Beschreibung
EN ISO 14971:2012 Medizingerate
IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Allgemeine Vorschriften fur die Sicherheit von
EN 60601-1:2006/ AC2010 medizinischen Elektrogeraten
IEC 605292001-3 Schutzgrad geliefert von den Hullen
EN 60529:1991+A1:2000 Wasserbestandigkeit (1P45)
ISO 14155:2011 Klinische Bewertung der Medizingerate fur
EN ISO 14155:2011 menschliche Subjekte — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen
AAMI HE75:2009 Technische Richtlinien Gber den menschlichen
Faktor und bevorzugte Praktiken fir die Planung
von Medizingeraten
IEC 623042006-3 Software flr Medizingerate - Prozesse des
EN 62304:2006 Lebenszyklus der Software
Medizinische Elektrogerate - Teile 1-6: Allgemeine
IEC 60601-1-6:2010 Vorschreibungen fur die grundlegende Sicherheit
EN 60601-1-6:2010 und die wesentlichen Leistungen - Zusatzlicher
Standard: Verwendbarkeit
IEC 623662007 Medizinische Vorrichtungen - Anwendung der
EN 62366:2008 Technik der nutzungsbedingten Merkmale auf die
Medizingerate
Medizinische Elektrogerate - Teil 1-9: Allgemeine
IEC 60601-1.9:2007 Vorschreibungen fir die grundlegende Sicherheit
EN 60601.1.9:2008 und die wesentlichen Leistungen - Zusatzlicher
Standard: Anforderungen fiir die umweltbewusste
Planung
ISO 10993-1:2009 / Cor1:2010  Biologische Bewertung der Medizingerate - Teil 1:
EN ISO 10993-1:2009/AC1: Bewertung und Test
2010
ISO 10993-5:2009 Biologische Bewertung der Medizingerate - Teil 5:
EN ISO 10993-5:2009 Tests der Zytotoxizitat in vitro
ISO 10993-10:2010 Biologische Bewertung der Medizingerate - Teil
EN ISO 10993-10:2010 10: Test auf Reizbarkeit und retardierte
Uberempfindlichkeit
Ambulanz EN 1789:2007+A1:2010 Medizinische Fahrzeuge und Ausristungen

- Rettungswagen

EN 13718-1:2008

Medizinische Fahrzeuge und Ausristungen -
Rettungshubschrauber - Teil 1: Anforderungen fir

die medizinischen Vorrichtungen, die in
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Punkt

Norm

Beschreibung

Rettungsbubschraubern benutzt werden

RTCA/DO-160G

Umgebungsbedingungen und Testverfahren fir

Apparaturen in Luftfahrzeugen

Defibrillator  IEC 60601-2-4:2010 Sicherheit der Herzdefibrillatoren
EN 60601-2-4:2011
AAMI EC57:1998(R)2008 Test und Prasentation der Ergebnisse des
Herzrhythmus und der Messalgorithmen des ST-
Segmentes.
EMC IEC 60601-1-2:2007 Elektromagnetische Kompatibilitat -
EN 60601-1-2:2007 Anforderungen und Test
IEC 61000-4-2:2008 Elektrostatische Entladung (ESD) Ausg. 2.0
EN 61000-4-2:2009
IEC 61000-4-3:2006 Ausgestrahltes elektromagnetisches RF-Feld
+A1:2008+A2:2010 Ausg. 3.2
EN 61000-4-3:+A1:2008
+A2:2010
IEC 61000-4-8:2009 Stromversorgungsfrequenz (50/60 Hz) Magnetfeld
EN 61000-4-8:2010 Ausg. 2.0
CISPR 11:2009+A1:2010 Grenzwerte und Messemethoden der
EN 55011:2009+A1:2010 Funkstérungseigenschaften von Geraten mit
industriellen, wissenschaftlichen und
medizinischen Funkfrequenzen (ISM).
RF-Emissionen, Gruppe 1, Klasse B
Verpackung ISTA (Verfahren 1A, 2001) Testverfahren vor Versand (Verpackung)
Zuverlassig |EC 60068-1:1988+A1:1992 Umwelttest, Teil 1 Allgemeine Richtlinien
keit EN 60068-1:1994

IEC 60068-2-1:2007
EN 60068-2-1:2007

Umwelttest - Teil 2-1: Test - Test A: Kalt

IEC 60068-2-2:2007
EN 60068-2-2:2007

Umwelttest - Teil 2-2: Test - Test B: Trockene

Warme

IEC 60068-2-30:2005
EN 60068-2-30:2005

Umwelttest - Teil 2-30: Test - Test Db: Feuchte
Warme, zyklisch (Zyklus von 12 Std. + 12 Std.)

IEC 60068-2-27:2008
EN 60068-2-27:2009

Umwelttest - Elektrische Entladung

IEC 60068-2-6:2007
EN 60068-2-6:2008

Umwelttest - Vibration

IEC 60068-2-64:2008
EN 60068-2-64:2008

Umwelttest: Vibration, Zufallsbreitband (digitale

Steuerung) und Ausrichtungen
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Punkt

Norm

Beschreibung

Etikettierun ~ EN 1041:2008 Vom Hersteller mit den medizinischen Geraten
g mitgelieferte Informationen

Kennzeichn |EC /TR 60878:2003 Grafische Zeichen flr Elektrogerate in der

ung medizinischen Praxis

ISO 15223-1:2011

Auf den Etiketten der medizinischen Gerate zu
verwendende Symbole, Etikettierung und zu
liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine

Anforderungen

ISO 15223-2:2010

Auf den Etiketten der medizinischen Gerate zu
verwendende Symbole, Etikettierung und zu
liefernde Informationen — Teil 2: Entwicklung,

Auswahl und Bestatigung

ISO 7000:2012

Im Inhaltsverzeichnis und in der Ubersicht der

Gerate verwendbare grafische Zeichen

EN 50419:2006

Kennzeichnung der elektrischen und
elektronischen Gerate gemalf Artikel Il (2) der
Richtlinie 2002/96/EG (RAEE)
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Erklarung des Herstellers

A\

WARNHINWEIS: Um vom Produkt die besten Leistungen und die groRtmog

liche Messgenauigkeit zu erhalten, diirfen nur von TECNO-GAZ

gelieferte oder empfohlene Zubehoére verwendet werden. Benutzen Sie die Z

ubehore gemaR den Gebrauchsanleitungen des Herstellers und nach den St

andards lhrer Einrichtung. Die Benutzung von anderen Zubehéren, Umwand lern

und Kabeln als den angegebenen kann eine Erhéhung der Emissionen
und/oder eine Reduzierung der Immunitat des AED verursachen.

Der AED ist fur die Verwendung in der spezifizierten elektromagnetischen Umgebung geeign  et.
Der Kunde bzw. der Benutzer des AED muss sich vergewissern, dass dieser in einer el
ektromagnetischen Umgebung wie nachstehend beschrieben benutzt wird;

Tabelle 5. Elektromagnetische Emissionen (IEC60601-1-2)

pest b_e Zl.’g"(:h s Konformitat Elektromagnetische Umgebung
Emissionen
RF-Emissionen Gruppe 1 Der AED muss elektromagnetische Energie
CISPR 11 abgeben, um seine vorgesehene Funktion
erfillen zu kénnen. Die elektronischen
Gerate in seiner Umgebung kdnnten
darunter leiden.
RF-Emissionen Klasse B Der AED ist fir die Verwendung in allen
CISPR 11 Unternehmen geeignet.

Tabelle 6. Elektromagnetische Immunitét (IEC60601-1-2)

Immunitétstest | Testebene IEC | Konformitatse | Anleitung fiir die elektro
60601-1-2 bene magnetische Umgebung

Elektrostatische Kontakt 6 kV Kontakt 6 kV Der Boden muss aus Holz,

Entladung (ESD) | Luft £8 kV Luft £8 kV Beton, oder Keramikplatten

IEC 61000-4-2 sein. Wenn der Boden mit
Synthetikmaterial belegt ist,
muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.

Netzfrequenz 3 A/m 80 A/m Es konnte notwendig sein, den

Magnetfeld (50
Hz)

IEC 61000-4-8

AED fernt von Magnetfeldern
mit Versorgungsfrequenz zu
positionieren, oder eine
magnetische Abschirmung zu
installieren. Das Magnetfeld
mit Versorgungsfrequenz muss
am vorgesehenen
Installationsort gemessen
werden, um sicherzugehen,
dass es geniigend niedrig ist.

Anmerkungen: UT

st die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung der Testebene.
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Tabelle 7. Elektromagnetische Immunitéat (IEC60601-1-2) (durchgehend)

Immunitatste IEC60601 Konformitat Anleitung fir die
st Testebene s- elektromagnetische
ebene Umgebung

Der AED ist fiir die Verwendung in der nachstehend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung geeignet. Der Kunde bzw. der Benutzer des AED muss sich vergewissern, dass
das Gerat in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Tragbare und mobile Funk-
Kommunikationsgerate missen in
einer Entfernung von jedwedem
Teil des AED einschlieRlich der
Kabel benutzt werden. Der
empfohlene Mindestabstand wird
auf Grundlage der Gleichung
berechnet, die flr die Frequenz
des Senders gilt.

Empfohlener
Trennungsabstand

d = 1.2 VP 80 MHz bei 800 MHz
Ausgestrahlte 3V/m, 10 V/im, 20 10 Vim

RF V/m 20 VIim d=2.3VP 800 MHz bei 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz ~ 1 GHz
1 GHZ~ 2,5 GHz Wobei P der maximale

Leistungskoeffizient am Ausgang
des Senders in Watt (W) geman

(Diese Werte sind den Angaben des Herstellers des
festgelegt geman Senders ist und d der empfohlene
der Richtlinie Trennungsabstand in Metern (m)

IEC60601-2-4) ist.

Die Feldintensitaten der
feststehenden RF-Sender, die
durch eine elektromagnetische
Untersuchung des Ortes
festgestellt werden, 2 missen
in jedem Frequenzbereich
niedriger als die
Konformitatsebene sein. ®

In Nahe der mit dem folgenden
Symbol gekennzeichneten Gerate
koénnen Interferenzen auftreten:

(l-;l}

Anmerkungen: Maximal zuldssige Frequenzen von 80 MHz bis 800 MHz.

Anmerkungen: Diese Angaben sind moglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar.
Die Verbreitung von elektromagnetischen Wellen wird durch die Absorption und die
Ruckstrahlung von Bauten, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

“Die Feldintensitaten von feststehenden Sendern wie etwa Basisstationen firr Funktelefone
(Mobiltelefone / Schnurlostelefone) und von erdgebundenen Funkmobilen, Amateurfunk,
Mittel- und Kurzwellenradiosendern und Fernsehsendern kénnen nicht prazise theoretisch
vorausgesehen werden.. Zur Bewertung der elektromagnetischen Umgebung, die durch
feststehende RF-Sender erzeugt wird, muss eine elektromagnetische Untersuchung des Ortes
durchgefiihrt werden. Wenn die am Ort, wo der AED benutzt werden soll, gemessene
Feldintensitat die oben genannte anwendbare RF-Konformitatsebene lUberschreitet, muss der
AED Uberwacht werden, um sein korrektes Funktionieren zu Uberpriifen. Sollten anormale
Leistungen beobachtet werden, kdnnten weitere Malnahmen notwendig sein, wie eine andere
Ausrichtung oder eine Ortsverlagerung des AED.

B) Neben dem Frequenzintervall von 80 MHz bis 2,5 GHz muss die Feldintensitat niedriger als
10 V/m sein.

Empfohlene Sicherheitsabstdnde zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikatio
nsgeraten und dem AED. (IEC60601-1-2)
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Tabelle 8. Empfohlene Sicherheitsabstinde

Empfohlene Sicherheitsabstande zwischen
tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten und dem AED

Der AED ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
RF-Storungen kontrolliert sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des AED kann
elektromagnetische Interferenzen verhiten, indem er einen Mindestabstand von tragbaren und
mobilen FR-Geraten (Sendern) und dem AED einhalt, wie nachfolgend auf Grundlage der

maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate angegeben.

Maximale Ausgan Trennungsabstand auf Grundlage der Frequenz des Senders in
gsnennleistung d Metern
es Senders in W 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
att d=1.2+P d=23+P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 23
10 3,8 7,3
100 12 23

Fir die Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgelistet ist, kann der
empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) bestimmt werden, indem man die fur die
Frequenz des Senders anwendbare Gleichung verwendet, wobei P der maximale
Leistungskoeffizient am Ausgang des Senders in Watt (W) gemal den Angaben des
Herstellers des Senders ist.

Anmerkungen: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt ein Trennungsabstand fir das hohere
Frequenzintervall.

Anmerkungen: Diese Angaben sind mdéglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar.

Die Verbreitung von elektromagnetischen Wellen wird durch die Absorption und die
Ruckstrahlung von Bauten, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Tabelle 9. Kabel (IEC60601-1-2)

Maximale
Kabel und Sensoren . Konform zu
Lange

-RF-Emissionen, CISPR 11, Klasse B/ Grupp
e 1

Kabel der Elektroden 1.8m :E_ngtrostatlsche Entladung (ESD), IEC 61000
-Ausgestrahlte RF, IEC 61000-4-3
-Frequenz des Magnetfeldes, IEC 61000-4-8
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