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1.1

1.2

1.3

Note relative alla sicurezza

Profili degli utenti

FRED® easyport® plus pud essere utilizzato da:

Personale non specialistico addestrato nelle tecniche di supporto di base e/o
all'utilizzo del dispositivo

Operatori sanitari addestrati nelle tecniche di supporto di base e/o all'utilizzo del
dispositivo

Medici o altri operatori sanitari addestrati nel supporto avanzato alle funzioni vitali
(Advanced Life Support, ALS) possono utilizzare il FRED easyport plus con pas-
saggio alla modalita manuale o nella modalita monitoraggio.

Uso previsto

A

A

A

FRED easyport plus & un defibrillatore che consente di erogare una scarica in

modalita semiautomatica o completamente automatica nonché in modalita

manuale.

FRED easyport plus® & progettato per arrestare aritmie cardiache come la

fibrillazione ventricolare o la tachicardia ventricolare mediante una scarica di

defibrillazione.

| pazienti previsti sono adulti >25 kg e bambini con un peso corporeo inferiore a

25 kg (sotto gli 8 anni).

Il dispositivo portatile & destinato all'uso nei seguenti ambienti:

— principalmente nelle applicazioni di cura preospedaliera e trasporto (compresi

ambulanze, aeromobili ad ala fissa e ad ala rotante, abitazioni o luoghi di lavoro
dei pazienti).

Indicazioni per lI'uso

A

FRED easyport plus & progettato per arrestare aritmie cardiache come la
fibrillazione ventricolare o la tachicardia ventricolare mediante una scarica di
defibrillazione.
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A

1.4

Controindicazioni per I’'uso

Modalita AED

A |l defibrillatore non deve essere utilizzato se il paziente:
— ereattivo
— respira normalmente
— hail polso

Modalita di defibrillazione manuale
— La defibrillazione & controindicata nel trattamento dell'attivita elettrica priva di
impulsi (Pulseless Electrical Activity, PEA) come i ritmi di fuga idioventricolari o
ventricolari e nel trattamento dell'asistolia.

Feedback CPR

A L'opzione di feedback CPR & controindicata per I'uso in pazienti neonatali e
pediatrici al di sotto di 8 anni e con un peso corporeo < 25 kg.

A |'opzione di feedback CPR & controindicata nei casi in cui siano controindicate
le operazioni di CPR manuale.

Altre controindicazioni

A Non utilizzare I'apparecchio all'interno o in prossimita di attrezzature di imaging
con risonanza magnetica (MRI).

A Pericolo di esplosione! — |l dispositivo non deve essere utilizzato in aree a

rischio di esplosione. Puo esistere il rischio di esplosione in ambienti in cui

vengano utilizzati prodotti infammabili (petrolio), anestetici infiammabili o

prodotti per la pulizia/disinfezione della pelle o in cui la concentrazione di

ossigeno nell'aria ambiente sia superiore al 25%.

Questo dispositivo non & previsto per un utilizzo sterile.

Il dispositivo non & concepito per 'uso all'interno o in prossimita di attrezzature di

> >

imaging con risonanza magnetica. ®
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A

1.5

1.6

Responsabilita dell'utente

A Le norme che si riferiscono alle persone a cui & consentito I'uso di dispositivi
come FRED easyport plus e all'addestramento richiesto, sono specifiche del
paese. Attenersi in ogni caso alle norme previste per legge.

A Primadi utilizzare il dispositivo, un rappresentante SCHILLER deve presentarne
il funzionamento e le misure di sicurezza, se richiesto dalle normative locali.

A Le interpretazioni suggerite dal dispositivo devono essere esaminate tenendo
conto sia delle condizioni cliniche complessive del paziente, che della qualita dei
dati registrati.

A Provvedere allimmediata sostituzione dei componenti difettosi o mancanti.

A |l dispositivo va conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

A Smaltire adeguatamente il materiale utilizzato per I'imballaggio e assicurarsi che
non sia accessibile ai bambini.

A FRED easyport plus & un dispositivo di emergenza e deve essere pronto al
funzionamento in qualsiasi momento e in qualsiasi situazione. Accertarsi che:

— il dispositivo sia sempre dotato di una batteria sufficientemente carica,

— sia sempre pronta a disposizione una batteria di ricambio,

— la batteria scarica non sia riutilizzata e venga eliminata immediatamente,

— un set di elettrodi per adulti sia pre-collegato e un set di elettrodi di riserva sia
conservato nel dispositivo

— che vengano rispettati gli intervalli di manutenzione, vedere 7 Manutenzione.

A In caso di eventuali gravi incidenti in relazione al dispositivo, questi devono
essere segnalati al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in
cui l'utente e/o il paziente & stabilito.

Misure organizzative

A Prima di usare il dispositivo, accertarsi che, da parte di un rappresentante del
prodotto medicale, sia stata fornita una panoramica sulle istruzioni relative alle
funzioni e alle precauzioni di sicurezza.

A Tenere questo manuale in un luogo accessibile per un'agevole consultazione
quando necessario. Verificare che sia sempre completo e leggibile.
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A

1.7

1.8

Funzionamento in sicurezza

A Pericolo di scarica elettrica! - Pericolo per I'utente, il soccorritore e il paziente.
L'energia erogata al paziente pud essere condotta ad altre persone tramite il
paziente stesso, il quale a sua volta potrebbe essere colpito da una scarica
elettrica letale. Pertanto:

— non toccare il paziente, gli elettrodi o altri oggetti conduttori durante la defibril-
lazione,

— non defibrillare il paziente in una pozza d’acqua o su altre basi d'appoggio con-
ducenti,

— spegnere il dispositivo quando non € in uso.

A Pericolo di esplosione! — Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree a
rischio di esplosione. Pud esistere il rischio di esplosione in ambienti in cui
vengano utilizzati prodotti infammabili (petrolio), anestetici infiammabili o
prodotti per la pulizia/disinfezione della pelle o in cui la concentrazione di
ossigeno nell'aria ambiente sia superiore al 25%.

A Riferire immediatamente alla persona responsabile qualsiasi modifica (incluse
procedure operative) che possa in qualsiasi modo influenzare la sicurezza.

A Utilizzare solo elettrodi e accessori originali SCHILLER.

A Controllare che I'involucro esterno dell'unita e le connessioni degli elettrodi non
presentino danni.

A Verificare la data di scadenza degli elettrodi di defibrillazione.

A Al termine dell'uso, fare riferimento al capitolo 7 Manutenzione.

A Sostituire immediatamente un'unita danneggiata o cavi e connessioni
danneggiati.

A L'uso del dispositivo se il telaio & difettoso o i cavi sono danneggiati costituisce
un pericolo per la vita.

A Mettere in funzione il dispositivo esclusivamente in conformita ai dati tecnici
specificati 8 Dati tecnici.

Funzionamento con altri dispositivi

A | campi elettromagnetici provenienti da unita radiografiche e tomografiche,
apparecchi radio portatili, radio ad alta frequenza e dispositivi contrassegnati con

il simbolo (((A))) possono influire sul funzionamento di questo dispositivo (vedere
la sezione 8.7). Evitare I'uso di tali dispositivi o mantenerli a debita distanza.

A FRED easyport plus non & concepito per essere utilizzato durante I'uso di unita
chirurgiche ad alta frequenza.

A Interferenza con altri dispositivi - Il caricamento dell'energia e I'erogazione
dell'impulso di defibrillazione possono creare disturbi ad altri dispositivi. Prima di
proseguirne l'impiego effettuare un controllo funzionale di tali dispositivi.

A Altri dispositivi medici applicati al paziente, che non sono dotati di protezione
contro la defibrillazione, devono essere scollegati dal paziente.

A |l paziente puo correre dei rischi derivanti da correnti di dispersione troppo
elevate (somma delle correnti di dispersione) quando vengono collegati piu
apparecchi al paziente. | dispositivi che non sono necessari devono pertanto
essere scollegati dal paziente e solo le apparecchiature approvate da
SCHILLER possono essere collegate al dispositivo.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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A\

mmio

[

1.9

1.10

1.11

1.12

Manutenzione e pulizia

A Pericolo di scarica elettrica! Non aprire il dispositivo. L'unita non contiene parti
che richiedono assistenza. Per il servizio di assistenza fare riferimento
esclusivamente a personale qualificato.

A Non eseguire la manutenzione o la pulizia del dispositivo durante I'uso con un
paziente.

A Prima di procedere alla pulizia, spegnere I'unita e togliere la batteria.

A Non utilizzare processi di sterilizzazione ad alta temperatura (ad es.
sterilizzazione in autoclave). Non utilizzare sterilizzazione ai raggi gamma o
fasci di elettroni.

A Non utilizzare detergenti aggressivi o abrasivi.

A Non immergere in nessun caso il dispositivo o i gruppi cavi in liquidi.

A Per garantire la sicurezza del paziente, utilizzare solo accessori originali

SCHILLER. L'utente é responsabile dell'eventuale uso di accessori di terzi. La
garanzia non copre danni derivanti dall'uso di accessori o prodotti di consumo
diversi da quelli venduti da SCHILLER.

Effetti collaterali

A

La defibrillazione di un paziente pud causare:

— irritazioni o ustioni della pelle
— malfunzionamento o danni del pacemaker impiantato

Note generali sull'unita

In alcune condizioni cliniche particolari la defibrillazione pud non avere successo.

Reti e Internet

A

A

A

Quando l'unita & collegata in rete (LAN, WLAN, HIS, ecc.) o su un apparecchio
di trasmissione/ricezione, oppure se & esposta a Internet o ad altre reti non
protette, occorre adottare adeguate precauzioni di sicurezza per proteggere i
dati del paziente memorizzati.
L'utente & totalmente responsabile della sicurezza della rete e dei dati del
paziente.
Al fine di garantire la sicurezza della rete, SCHILLER raccomanda quanto
indicato di seguito:
— isolare la rete di FRED easyport plus dalle altre reti
— definire I'autorizzazione di accesso per la configurazione del sistema host, in-
cluso FRED easyport plus, in modo che non siano possibili alterazioni non au-
torizzate del sistema.
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[

1.13

1.131

1.13.2

Termini aggiuntivi

Autorizzazione implicita

Il possesso o l'acquisto del presente dispositivo non comportano alcuna licenza,
espressa o implicita, in merito al suo utilizzo con parti sostitutive che, singolarmente
0 in combinazione con esso, rientrino nell'ambito di uno o piu brevetti relativi al
dispositivo stesso.

Limiti di garanzia

Il dispositivo SCHILLER FRED easyport plus € garantito da difetti di materiale e

produzione conformemente ai termini e alle condizioni generali. Sono esclusi dalla

presente garanzia danni causati da incidenti o da uso improprio dello strumento. La

garanzia da diritto alla sostituzione a titolo gratuito del componente difettoso. Si

esclude qualsiasi responsabilita per danni di natura consequenziale. La garanzia &

considerata nulla in caso di tentativi di riparazioni effettuati da personale non

autorizzato o non qualificato.

In caso di difetti, inviare I'unita al rivenditore locale o direttamente al produttore. Il

produttore pud garantire la sicurezza, I'affidabilita e il funzionamento dell'apparecchio

solo nel caso in cui:

* le operazioni di montaggio, le integrazioni, le nuove regolazioni, le modifiche o le
riparazioni siano state eseguite da personale da esso autorizzato a tal fine,

* iricambi utilizzati per le operazioni di montaggio, le integrazioni, le nuove regola-
zioni, le modifiche o le riparazioni siano consigliate o fornite da SCHILLER e

» l'unita FRED easyport plus SCHILLER e le apparecchiature approvate collegate
siano state utilizzate conformemente alle istruzioni fornite dal produttore.

Non sono presenti garanzie, espresse o implicite, estensibili oltre le garanzie sopra
indicate. SCHILLER non riconosce alcuna garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopi particolari relativamente al prodotto o alle sue parti.
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1.14

1.14.1

APERICOLO

A AVVERTENZA

A\ ATTENZIONE

A\

mmio

&

Simboli/indicatori

Simboli utilizzati nella presente guida utente

Il livello di sicurezza ¢ classificato in base allo standard ANSI Z535.6. La seguente
panoramica presenta i simboli di sicurezza e le immagini utilizzate in questa guida
utente.

In questa Guida utente i termini Pericolo, Avvertenza e Attenzione vengono utilizzati per
segnalare potenziali pericoli e per indicare i livelli di rischio. Familiarizzare con le relative

definizioni e significati.

Indica un pericolo diretto che potrebbe provocare lesioni personali gravi o morte.

Indica una situazione di potenziale pericolo che potrebbe provocare lesioni personali
gravi o morte.

Indica una situazione di potenziale pericolo che potrebbe provocare lesioni personali.
Questo simbolo viene inoltre utilizzato per indicare possibili danni materiali.

Note di sicurezza generali elencate in questo capitolo.

Indica la presenza di pericoli di natura elettrica, avvertenze e altre note relative al
funzionamento con elettricita.

Informazioni importanti o utili per l'utente.

Non utilizzare I'apparecchio all'interno o in prossimita di attrezzature di imaging
con risonanza magnetica (MRI).
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Simboli utilizzati sul dispositivo

Simboli generali utilizzati, vedi 10 Appendice Simboli.

E obbligatorio leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo!

Attenzione: consultare le avvertenze e le informazioni relative alla sicurezza nelle
istruzioni per l'uso!

Simbolo BF. L'ingresso del segnale del dispositivo € protetto da defibrillazione.

Tensioni pericolose! Pericolo di scariche elettriche durante la defibrillazione.

Il dispositivo & classificato IPx4, quindi & protetto da oggetti solidi di diametro oltre
1mm, ad esempio le dita delle persone, ed & protetto dagli spruzzi d'acqua (nessun
effetto dannoso dagli spruzzi d’acqua verticali provenienti da tutte le direzioni).

Istruzioni per la sostituzione delle batterie

Bluetooth incorporato

Attenzione: radiazione elettromagnetica non ionizzante. Alcuni dispositivi contengo-
no un trasmettitore HF (Bluetooth).

FRED easyport plus irradia energia elettromagnetica ad alta frequenza e, se non
installato e azionato conformemente al presente manuale di istruzioni, pud causare
interferenze dannose per altri dispositivi. L'assenza di interferenze, tuttavia, non &
garantita per tutte le installazioni. Se FRED easyport plus causa interferenze, €
possibile determinarle spegnendo e accendendo il dispositivo o trasmettendo/non
trasmettendo dati ECG. L'utente puo prevenire eventuali interferenze elettromagne-
tiche adottando le seguenti misure preventive:

* Aumento della distanza tra il dispositivo disturbato e FRED easyport plus. Tra il
dispositivo e un pacemaker deve essere mantenuta una distanza minima di 20 cm.

* Ruotare il dispositivo per cambiare I'angolo di radiazione.
Per ulteriori dettagli, vedere pagina 67.
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1.14.3  Simboli utilizzati sulle batterie
Per i simboli generali utilizzati, vedi 10 Appendice Simboli.
Attenzione: consultare le avvertenze e le informazioni relative alla sicurezza nelle
istruzioni per l'uso!
@ Non incenerire
@ Non frantumare
@ Non tagliare
a4+, Batteria agli ioni di litio ricaricabile
60°C Temperatura di scarica min/max della batteria agli ioni di litio ricaricabili.
-20°C Nota: le batterie completamente cariche possono essere conservate solo fino a un
mese alla temperatura di scarica massima.
a4+, Batteria primaria al litio e biossido di manganese (non ricaricabile)
60°C Temperatura di scarica min/max della batteria primaria al litio/MnO,.
-20°C Nota: la conservazione alla temperatura di scarica massima aumenta l'autoscarica

<]

1.14.4

| © [

della batteria.

Data di scadenza della batteria primaria al litio/MnO».

Simboli utilizzati sul caricabatterie CS-2

Per i simboli generali utilizzati, vedi 10 Appendice Simboli.

Solo per uso interno

Il caricabatterie CS-2 ¢ di classe di protezione I

Tensione c.c.
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Simboli utilizzati sulla confezione degli elettrodi

Simboli generali utilizzati, vedi 10 Appendice Simboli.

E obbligatorio leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare gli elettrodi!

Non piegare la confezione

Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato.

Monouso: eliminare dopo I'uso; non riutilizzare

+ Togliere i vestiti al paziente
 Aprire la confezione degli elettrodi
« Togliere il foglio protettivo

Temperatura di conservazione per gli elettrodi

Data di scadenza degli elettrodi

Non conservare una confezione aperta per piu di un giorno.

Il prodotto € inteso per I'uso su pazienti con peso corporeo pari o superiore a 25 kg.

Il prodotto & inteso per l'uso su pazienti con peso corporeo inferiore a 25 kg.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Uso professionale

e

e

2.1

Componenti e funziona-
mento

Informazioni generali

FRED easyport plus & un defibrillatore automatico esterno (AED).
Il FRED easyport plus ¢ disponibile come defibrillatore automatico, semi-automatico
0 manuale.

Le leggi e i regolamenti locali in materia d'utilizzo di defibrillatori automatici esterni
variano da un paese all'altro. Mentre alcuni paesi consentono anche a personale non
specialistico di utilizzare questi dispositivi senza alcun addestramento particolare,
altri paesi ne limitano l'uso a tecnici di emergenza medica o primi soccorritori che
hanno seguito un corso speciale di addestramento.

Per l'uso professionale, FRED easyport plus offre un AED con visualizzazione
delllECG, un trasferimento dati opzionale e un passaggio alla modalita manuale.

Biocompatibilita

| componenti e gli accessori del prodotto descritti in questa guida utente, che vengono
a contatto con il paziente durante l'uso previsto, sono conformi ai requisiti di
biocompatibilita degli standard in vigore. In caso di domande a riguardo, contattare
SCHILLER.
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2.2

Defibrillatore

Lingue

Metronomo
Feedback CPR (opzione)

Memoria dati

Trasmissione dati

Alimentazione

Test di autocontrollo (pronto all'uso)

Pagina 18

Design

FRED easyport plus & un defibrillatore ad impulso di defibrillazione bifasico pulsato
— Multipulse Biowave®. La defibrillazione avviene tramite elettrodi adesivi monouso
(pad), tramite i quali viene prelevato anche il segnale ECG per l'analisi. Sono
disponibili elettrodi adesivi per pazienti pediatrici e adulti. Il dispositivo riconosce gli
elettrodi connessi e seleziona di conseguenza i livelli di energia di defibrillazione. Gli
elettrodi per adulti possono anche essere usati per i bambini. In questo caso, la
modalitd pediatrica deve essere selezionata con il pulsante Adulto/Bambino sul
pannello anteriore. Durante I'uso in modalita AED l'utente riceve istruzioni scritte e
guidate da una voce (display/altoparlante).

Il dispositivo puo essere fornito con varie lingue.

FRED easyport plus emette un ritmo sonoro per la rianimazione cardiopolmonare
(CPR), il ritmo & configurabile.

Informazioni in tempo reale sulla frequenza del massaggio cardiaco mediante il
sensore di feedback ARGUS LifePoint.

Il dispositivo & dotato di una memoria interna da 8 GB per memorizzare 8 ore di
intervento. Durante l'intervento, € quindi possibile salvare i dati, inclusi i dati ECG
analizzati. Vengono archiviati anche i dati tecnici (registri).

* FRED easyport plus dispone di una connessione host USB per
— recuperare i dati tramite chiavetta di memoria USB
— eseguire aggiornamenti del software e della configurazione
— collegare il sensore di feedback Argus LifePoint
» Collegamento dispositivo USB per il servizio
— Connessione Bluetooth all'host

+ Il dispositivo & alimentato da una batteria al litio ricaricabile o non ricaricabile. Se
il dispositivo viene conservato/utilizzato in condizioni di temperatura ottimali tra 15
e 25 °C, la capacita della batteria € sufficiente per:

+ con batteria al litio/MnO,

— ca. 70 scariche ad energia massima con 2 minuti di monitoraggio tra una scarica e
I'altra; tempo di funzionamento totale ca. 4 ore 50 minuti

— Standby con test di autocontrollo settimanale: ca. 1 anno e 6 mesi

— Standby con test di autocontrollo mensile: ca. 2 anni e 6 mesi

+ con batteria agli ioni di litio (ricaricabile)

— ca. 70 scariche ad energia massima con 2 minuti di monitoraggio tra una scarica e
I'altra; tempo di funzionamento totale ca. 3 ore

— Standby con test di autocontrollo settimanale: ca. 1 anno e 1 mese

— Standby con test di autocontrollo mensile: ca. 1 anno e 11 mesi

Nota

Quando viene emessa la notifica di esaurimento (batteria inferiore al 10%), &
possibile erogare circa 5 scariche fino a quando la batteria non € completamente
scarica.

» Per garantire che sia pronto all'uso, il dispositivo esegue un test di autocontrollo
giornaliero, settimanale o mensile. Questo include il test del circuito di carica e del-
la capacita della batteria.

» Se il test ha esito positivo, il LED verde "pronto all'uso” (RTU, Ready-To-Use)
lampegagia (intervallo di due secondi), indicando che il dispositivo non ha rilevato
alcun errore.
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2.21 Versioni disponibili

Modello Descrizione

AED FIRST

AED Fully automated

AED semiautomatico con o senza visualizzazione
del'ECG (configurabile)

AED completamente automatico con o senza visualizza-
zione dell'ECG (configurabile)

AED manuale e semiautomatico con visualizzazione

AED MANUAL

del’ECG

2.2.2 Descrizione delle impostazioni configurabili

AATTENZlONE requisiti legali.

comunicate a tutti gli utenti.

A
A

A Le impostazioni vengono modificate solo su richiesta del cliente o a causa di
A Tali modifiche devono essere registrate nella documentazione del dispositivo e

Solo gli utenti autorizzati possono modificare i menu protetti da password.
Eventuali modifiche non autorizzate possono mettere in pericolo il paziente.

Il centro di assistenza SCHILLER pud configurare i seguenti parametri protetti da

password:

Parametri del dispositivo configurabili
Test di autocontrollo

Collegamento Bluetooth
Informazioni sul dispositivo
Impostazioni del dispositivo >>>

Impostazioni Scarica >>> Livelli di energia della prima, seconda
e terza scarica

Impostazioni CPR >>>

Feedback CPR >>>

Comunicazione >>>

Modalita di trasmissione >>>

Impostazioni di sistema >>>
- Impostazioni locali >>> Lingua, Nazione, Data, Ora, Fuso orario

- Impostazioni di base >>>

- Manutenzione >>>(annuale, mensile) Lunghezza unita (me-
trico/pollici);
Attiva monitor; Nome dispositivo

- Impostaz. Test di autocontrollo >>> (giornaliero, settimanale o
mensile)

- Impostazioni volume

- Visualizzazione ECG e FC

- Mostra marker pacemaker

- Tempo dello spegnimento automatico

Ripristina impostaz. fabbr.
Importa/Esporta impostazioni

Aggiorna dispositivo
Elettrodi scaduti
Produzione

Frequenza metronomo CPR e numero di respiri

File di registro

Informazioni dettagliate

2.5.2 Esecuzione di un test di

autocontrollo manuale
vedi manuale di assistenza
8.10 Panoramica dei menu
8.11 Impostazioni del dispos

8.12 Impostazioni di sistema

8.11.6 Parametri nel
Impostazioni del dispositivo

vedi manuale di assistenza
3.2.4 Elettrodi scaduti
vedi manuale di assistenza

vedi manuale di assistenza

itivo

menu

Richiesta password

No
No

No
Si

Si

Si
No
Si

Si
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Elementi operativi e di visualizzazione

Panoramica di FRED easyport plus

L'immagine sottostante mostra l'interfaccia utente per un AED con visualizzazione
dell'ECG e del feedback CPR.

2 SCHILLER
@ l’ FRED easyport plus

2
0156y k2430156 Qul (M
1 Profondita 5,0 cm
EHRES Frequenza 101 /min | 00:59
12 ‘ 30 MASSAGGI CARDIACI SE-
V GUITI DA 2 VENTILAZIONI
—
1

Fig. 2.1  Elementi operativi

(1) Tasto verde per accendere/spegnere il dispositivo e LED "pronto all'uso”

(2) Spia luminosa arancione: rimane accesa fino a quando non vi sono elettrodi
connessi

(3) Connettore elettrodi
(4) Schermo LCD
(5) Passaggio alla modalita pediatrica quando si utilizzano elettrodi per adulti (pul-
sante Paziente)
(6) Connettore USB per sensore Argus LifePoint o chiavetta di memoria USB
(7) Tasto arancione per attivare un impulso di defibrillazione (pulsante Scarica)
(8) Batteria sul retro
(9) Altoparlante
(10) Microfono
(11) Trasferimento dati (pulsante Comunicazione)
(12) Sensore di luce ambiente

A Per garantire la sicurezza del paziente:
— utilizzare solo elettrodi originali SCHILLER (3)
— collegare solo il sensore LifePoint alla porta USB (6)
— collegare la chiavetta di memoria USB alla porta USB (6) solo quando il dispo-
sitivo non & in uso.
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FRED®eosyporf®pIus Guida utente Elementi operativi e di visualizzazione

2.3.2 FRED easyport plus con borsa

DEFIBRILLATOR

SCHILLER
FRED easyportplus

(1) Finestra trasparente per LED "pronto all'uso"

(2) Vano elettrodi di defibrillazione

(3) Vano rasoio e forbici

(4) Collegamento sensore di feedback per CPR ARGUS LifePoint (porta
(5) Vano ARGUS LifePoint

USB)
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24

(I () 1:506

Schermo

Sull'LCD sono visibili le seguenti informazioni:

2 3 4 5 6

2 %3 01:56

24718

bpm

Profondita 50 ocm | CPR 1 g
Frequenza 101 /min 00:59

< )
# 30 MASSAGGI CARDIACI
/ SEGUITI DA 2 VENTILAZIONI _Ji#
X |

—— .

Pagina 22

(1) Tempo trascorso dall'accensione del dispositivo
(2) Tipo di paziente selezionato:

= Adulto

= Bambino @

(3) Numero di scariche erogate

(4) Tempo trascorso dall'ultima scarica

(5) Bluetooth attivato

(6) Stato batteria

(7) Segnale ECG con frequenza cardiaca

(8) Visualizzazione del feedback CPR quando il sensore di feedback LifePoint &
collegato.

(9) Visualizzazione delle fasi di defibrillazione, consigli per l'utente

00:17:56 ® k%2 oise )

o C'_DR 8 \/isualizzazione timer CPR
( ‘ 00:59 (configurabile)

Visualizzazione senza feedback
CPR e informazione ECG/FC

30 Massaggi cardiaci

seguiti da 2 ventilazioni
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2.5

2.51

A AVVERTENZA

L[]

Fig. 2.2 Indicatore LED "pronto all'uso"

2.5.2

00:30

Configurazione

Test di autocontrollo
Collegamento Bluetooth
Informazioni sul dispositivo
Impostazioni del dispositivo
Aggiorna dispositivo
Elettrodi scaduti
Produzione

File di registro

0Q:32 Test di autocontrollo superato ()

Test di autocontrollo

Indietro >>>
[Tostarautoconiole ___———— Awn |

Test relé Awvio

Test IGBT Awvio

Test batteria Avvio

Test condensatore Avvio
Upload test di autocontrollo

Prova collegamento al server

Funzioni

Test di autocontrollo automatico

A |l test di autocontrollo automatico non sostituisce l'ispezione visiva regolare del
dispositivo tra gli intervalli di test, vedi 7.1.2 Ispezione visiva dello strumento e
degli accessori.

Intervalli test di autocontrollo automatici (pronto all'uso)

» Per garantire che sia pronto all'uso, il dispositivo esegue un test di autocontrollo
giornaliero, settimanale o mensile alle ore 2.00. Questa impostazione deve essere
configurata esclusivamente dal personale di assistenza autorizzato da Schiller (ve-
dere 8.12.3 Test di autocontrollo).

* Questo include il test del circuito di carica e della capacita della batteria. In caso di
superamento del test & possibile erogare almeno 5 scariche alla massima energia.

» Se il test ha esito positivo, il LED verde "pronto all'uso" (1) lampeggia (intervallo di
due secondi), indicando che il dispositivo non ha rilevato alcun errore.

» Se viene segnalata una notifica (visiva e/o acustica), I'autonomia della batteria si
riduce oppure € stato rilevato un errore durante l'ultimo test di autocontrollo.

« Per informazioni dettagliate sulle notifiche, fare riferimento al capitolo 7.6.2 Errori
generici & risoluzione dei problemi e 7.6.3 Notifica tecnica, pagina 65

Se durante il test viene rilevato un problema:

» viene emessa una notifica acustica (beep-beep continuo)

« il LED "pronto all'uso" (1) non lampeggia

- Accendere il dispositivo per visualizzare il messaggio di errore sul display LCD.

Esecuzione di un test di autocontrollo manuale

Un test di autocontrollo manuale € indicato dopo che & stata inserita una nuova
batteria o dopo I'uso del dispositivo. Questo test non influisce sugli intervalli del test di
autocontrollo automatico.

q
1. Premere e tenere premuto il tasto mentre si accende il dispositivo .
\/

Appare il menu di configurazione con il menu "Test di autocontrollo" selezionato.

2. Premere il tasto “OK” , selezionare mediante il tasto “Avanti”
“Esegui Test di autocontrollo” e avviarlo con il tasto “OK” . Questi test ri-

chiedono circa 30 secondi.
3. |l testin corso viene visualizzato sulla parte superiore del display.

4. Se esiste una connessione di rete al server Schiller Data Management (SDM), se-
lezionare "Upload test di autocontrollo” per caricare il risultato del test sul server
SDM.

5. Dopo un test con esito positivo (Test di autocontrollo superato), spegnere imme-
diatamente il dispositivo per evitare di scaricare la batteria.

- In caso di messaggio di errore, vedere capitolo 7.6.3 Notifica tecnica, pagina 65.
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2.5.3

FRED easyport plus in
modalita semiautomatica:

FRED easyport plus in
modalita automatica:

FRED easyport plus in
modalita manuale:

Pagina 24

Procedura di defibrillazione

L'utente viene guidato attraverso tutte le fasi operative mediante istruzioni sonore e
visive. Quando il dispositivo & pronto per I'erogazione della scarica, l'utente viene
avvisato di non toccare il paziente, viene emesso un segnale acustico e si illumina il
simbolo dell'alta tensione.

Cio significa che la scarica deve essere erogata dall'utente. Quando il dispositivo
viene acceso, all'utente viene richiesto di applicare gli elettrodi sul paziente.
Successivamente, gli viene chiesto di non toccare il paziente durante la fase di
analisi. L'analisi richiede circa 16 secondi. A seconda del risultato, all'utente viene
richiesto di erogare una scarica o di iniziare la CPR.

Questo dispositivo eroga le scariche di defibrillazione automaticamente, ovvero non
€ necessario erogare la scarica. Quando il dispositivo viene acceso, all'utente viene
richiesto di applicare gli elettrodi sul paziente. Successivamente, gli viene chiesto di
non toccare il paziente durante la fase di analisi. L'analisi richiede circa 16 secondi.
Se viene suggerita la scarica, prima dell'erogazione della scarica automatica viene
eseguito un conto alla rovescia degli ultimi 3 secondi.

Le funzioni di base sono le stesse della modalita semiautomatica. E inoltre possibile
attivare la modalita manuale. In questa modalita, il soccorritore professionale pud
decidere autonomamente se e quando erogare una scarica.

In questo caso, il soccorritore professionista deve attenersi ai protocolli AHA o ERC
o ad altri requisiti legali.
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3.1

3.1.1

e

A AVWERTENZA

OO
J

A\ ATTENZIONE

Funzionamento iniziale

Pericolo di esplosione — FRED easyport plus non deve essere utilizzato in aree a
rischio di esplosione. Le aree a rischio di esplosione sono quelle in cui vengono utilizzati
prodotti infiammabili (gas), anestetici infiammabili o prodotti per la pulizia e la disinfezione
della pelle. Inoltre, I'utilizzo del defibrillatore € vietato in atmosfera infiammabile. Si
considera infiammabile I'atmosfera che presenti una percentuale di ossigeno o di
protossido d'azoto (gas esilarante) superiore al 25%. In particolar modo, evitare
I'arricchimento di ossigeno in prossimita degli elettrodi di defibrillazione. Una percentuale
di ossigeno nell'aria ambiente inferiore al 25% & considerata non pericolosa.
Concentrazioni di ossigeno pericolosamente elevate sono ammesse esclusivamente
nelle maschere di ossigeno o in locali chiusi, come ad esempio le camere iperbariche.

Batterie

Informazioni generali e note di sicurezza

Esistono due tipi di batterie:

loni di litio ricaricabili LiMnO2 non ricaricabili

A Pericolo di esplosione! Non esporre la batteria a temperature elevate e non
smaltirla con i rifiuti domestici.

A Non esporre la batteria ad agenti chimici in grado di sciogliere I'ABS, il
polipropilene, il policloruro di vinile, il nickel, il mylar o I'acciaio.
Non tagliare, distruggere, bruciare o mettere in corto circuito la batteria.

Utilizzare sempre la calotta di protezione quando si conservano le batterie di
riserva.

A
A

Pericolo per il paziente! — Indicazione errata della capacita della batteria

A Dopo aver inserito la batteria nuova, eseguire sempre manualmente un test di
autocontrollo per verificare lo stato del dispositivo e della batteria (vedere
2.5.2 Esecuzione di un test di autocontrollo manuale)

A Se il dispositivo indica un problema relativo alla batteria, sostituirla. Non
utilizzare batterie difettose.

A Prima di rimuovere la batteria spegnere il dispositivo.

Rischio per il paziente — Garantire che il dispositivo sia sempre pronto per I'uso!

A Assicurarsi che il dispositivo sia sempre dotato di una batteria sufficientemente
carica.

A ladata discadenza di una batteria nuova, conservata nella confezione originale
a una temperatura di 25 °C, & indicata sull'involucro. Non utilizzarla oltre la data
di scadenza.

A Conservare la batteria sempre con la calotta di protezione. La calotta di
protezione deve essere rimossa solo al momento dell'utilizzo della batteria.

A Non esporre FRED easyport plus alla luce solare diretta o a temperature
estremamente calde o fredde. Una temperatura ambiente superiore a 25 °C
influisce negativamente sulla durata della batteria.
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Sostituzione delle batterie

A

A

Tenere sempre pronta a disposizione una batteria (rispettare la data di
scadenza).

Controllare sempre che la batteria ricaricabile agli ioni di litio sia completamente
carica prima dell'inserimento.

Se un solo LED lampeggia due volte al secondo (lampeggio rapido) la capacita
e inferiore al 10%. Sostituire immediatamente la batteria con una batteria
completamente carica.

Se si sostituisce la batteria durante I'uso sul paziente, scollegare il connettore
degli elettrodi.

Se si utilizza la batteria ricaricabile agli ioni di litio, premere il pulsante per avviare
il test di capacita della batteria. Tutti i 4 LED si accendono quando la capacita del-
la batteria & tra il 75% e il 100%. Per dettagli sullo stato di carica, vedere 6.1.2
Indicazioni LED di stato della batteria agli ioni di litio ricaricabile, pagina 53.

Rimuovere la batteria premendo il meccanismo di bloccaggio in direzione della
freccia (1).

Inserire la batteria nel dispositivo come illustrato nell'immagine (2). Assicurarsi
che si inserisca nella sua posizione con uno scatto.

Subito dopo aver inserito la batteria, 'utente deve eseguire manualmente un test
di autocontrollo per verificare le condizioni del dispositivo e della batteria, vedere
2.5.2 Esecuzione di un test di autocontrollo manuale.

Dopo un test con esito positivo (Test di autocontrollo superato), spegnere imme-
diatamente il dispositivo per evitare di scaricare la batteria.

In caso di messaggio di errore, vedere capitolo 7.6.1 Notifica di errore, pagina 64.

Accensione e spegnimento del dispositivo

-> Premere il pulsante “ON/OFF” (1)

= Premere il pulsante “ON/OFF” (1) per 3 secondi.

Procedura di arresto forzato

Se non ¢ possibile spegnere il dispositivo tramite la procedura sopra descritta,
togliere e reinserire la batteria.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Segnalazione batteria scarica

Monitoraggio della batteria

» La batteria al litio garantisce che il dispositivo sia in grado di funzionare (e di ese-
guire il test di autocontrollo) per diversi anni (a una temperatura compresa tra 15
°C e 25 °C), a condizione di non essere utilizzato.

» La durata della batteria dipende dall'uso del dispositivo e dalle condizioni ambien-
tali.

A Al raggiungimento della data di scadenza, sostituire la batteria.

A Riciclare la batteria sostituita secondo quanto prescritto dalle leggi locali.

Indicazione di capacita sufficiente della batteria mentre il dispo-
sitivo & spento

A Questa indicazione si basa sull'ultimo test di autocontrollo (test RTU / pronto
all'uso). A seconda dell'intervallo di test impostato (giornaliero, settimanale o
mensile) la capacita residua della batteria pud essere vicina all'indicazione di
batteria scarica. Pertanto si raccomanda:

— utilizzare l'intervallo di test di autocontrollo giornaliero o settimanale e
— tenere sempre pronta a disposizione una batteria piena

Il LED "pronto all'uso” del FRED easyport plus lampeggia in verde quando la capacita
della batteria & sufficiente per eseguire il protocollo di rianimazione con circa 5
scariche alla massima energia.

Indicazione di capacita bassa della batteria mentre il dispositivo
é spento

+ L'’indicazione di capacita bassa della batteria € identica durante il test di autocon-
trollo automatico o manuale nonché dopo l'inserimento e durante I'uso della batte-
ria.

» Se la capacita della batteria scende al di sotto del 10%, il LED "pronto all'uso" &
spento e viene emessa una notifica acustica. Queste indicazioni persistono fino a
quando la batteria non viene sostituita. La batteria deve essere sostituita non ap-
pena possibile.

» Nonostante l'indicazione di batteria bassa, il dispositivo € ancora in grado di ese-
guire circa 5 scariche di defibrillazione.

+ Prima di rimuovere la batteria spegnere sempre il dispositivo e scollegare il con-
nettore degli elettrodi.

» La capacita residua della batteria dipende dall'uso del dispositivo e dalle condizioni
ambientali.
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Batteria scarica durante I'uso, modalita limitata (CPR)

A Rischio per il paziente — Se ¢ stata rilevata una batteria scarica la defibrillazione
non € piu possibile. Sostituire immediatamente la batteria.

Se viene rilevato che la batteria & scarica mentre il dispositivo & in uso, il dispositivo

mostrera prima la notifica "Batteria scarica" e successivamente "No Scarica per batter

bassa". Viene emesso un segnale acustico e il simbolo della batteria sul display

lampeggia in rosso.

- Spegnere immediatamente il dispositivo, scollegare il connettore degli elettrodi e
sostituire la batteria.

Elettrodi scaduti

Per controllare la data di scadenza degli elettrodi di defibrillazione, inserire sempre la
data di scadenza stampata sulla confezione. Appare la notifica "Elettrodi scaduti"
quando il test di autocontrollo rileva che i dati inseriti sono scaduti. Sostituire gli
elettrodi il prima possibile.

Procedura

q
1. Premere e tenere premuto il tasto mentre si accende il dispositivo (b\’

2. Selezionare il menu "Elettrodi scaduti”, quindi selezionare anno e mese e inserire
la data di scadenza dalla confezione degli elettrodi di defibrillazione.
— Verificare la data inserita nel menu Configurazione > Informazioni sul dispo-
sitivo > Elettrodi scaduti.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Verifica della disponibilita di impiego

* Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta, o a temperature estremamente
basse o elevate. La temperatura ambiente deve rientrare in un intervallo di -5°C a
50°C. Temperature ambiente inferiori o superiori a questi valori avranno un impatto
negativo sulla durata della batteria e sugli elettrodi.

Per verificare di essere pronto all'uso, il dispositivo esegue un test di autocontrollo per
controllare l'unita e la batteria. Tale test pud essere eseguito in qualsiasi momento. E
possibile eseguire un test periodico potenziato ad un intervallo predefinito (giornaliero,
settimanale o mensile).

« Stato OK: LED verde lampeggiante
» Stato difettoso del dispositivo: LED spento

Se il dispositivo rileva un errore durante il test di autocontrollo, viene emessa una
notifica acustica.

- E possibile eseguire un test di autocontrollo in qualsiasi momento; vedere
paragrafo 2.5.2 Esecuzione di un test di autocontrollo manuale.

Visualizzazione di notifiche tecniche

* Vengono emesse solo notifiche tecniche, nessun allarme fisiologico.

» Le notifiche tecniche di alta e bassa priorita sono emesse secondo la norma
60601-1-8.

» Le notifiche e le informazioni vengono emesse secondo la descrizione riportata di
seguito.

* Volume alta priorita: basso=> 74dB(A)@1m, alto => 80dB(A)@1m

* Volume bassa priorita: basso=> 49 dB(A)@1m, alto => 60dB(A)@1m

Le notifiche tecniche e le informazioni vengono visualizzati come segue:

» Notifiche tecniche di alta priorita

— Testo con sfondo rosso
— quattro bip ogni 15 secondi

» Notifica a bassa priorita

— Testo con sfondo arancione
— due bip ogni 30 secondi

¢ Informazione

— Testo con sfondo blu
— un bip ogni 60 secondi

Tutte le notifiche cessano automaticamente quando la causa é stata risolta.
L'elenco delle notifiche si trova nel capitolo 7.6.3 Notifica tecnica

Posizione dell’operatore
L'operatore € piu vicino di 1 m dal dispositivo.

A Assicurarsi che il rumore ambiente sia inferiore al volume audio impostato per i
messaggi vocali e le notifiche (Volume Basso/Medio/Alto 50/55/60dB) vedi
8.12 Impostazioni di sistema.

A Non impostare il volume al di sotto del rumore ambiente.
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Defibrillazione

Istruzioni e note relative alla sicurezza

Istruzioni

* FRED easyport plus & un dispositivo elettroterapeutico ad alta tensione. Questi di-
spositivi possono essere utilizzati solo dal personale autorizzato dalla legislazione lo-
cale. L'uso improprio pud mettere a rischio la vita di tutte le persone coinvolte.

» Al personale non medico & consentito utilizzare un AED come FRED easyport plus
solo se la legislazione locale lo consente.

» |l successo della defibrillazione dipende dalla corretta applicazione del defibrillato-
re ma anche dalle condizioni cardiache. Fa parte delle responsabilita del medico
applicare eventuali misure supplementari (ad es. adrenalina).

* In base alle linee guida AHA/ERC, & possibile defibrillare anche bambini di eta in-
feriore a 8 anni.

+ Gli elettrodi devono essere applicati in posizione antero-anteriore. Tuttavia, & pos-
sibile applicarli anche in posizione antero-posteriore per evitare che nei bambini si
produca un corto circuito tra i due elettrodi di defibrillazione, nel caso che il torace
sia troppo piccolo per il posizionamento antero-anteriore.

* In alcune condizioni cliniche particolari la defibrillazione pud non avere successo.

+ Pazienti portatori di pacemaker — FRED easyport plus dispone di una tacita-
zione elettronica degli impulsi del pacemaker grazie alla quale questi ultimi non
vengono considerati ai fini dell'analisi. A seconda del pacemaker e della posizione
degli elettrodi, la procedura di compensazione che segue ciascun impulso di sti-
molazione pu0 essere scambiata per un complesso QRS. In questo caso, 'analisi
puo risultare distorta e imprecisa. Il fatto che la procedura di compensazione ven-
ga registrata come complesso QRS dipende dai parametri degli impulsi del pace-
maker.

Note relative alla sicurezza per I'uso di un defibrillatore

A Eventuali alterazioni, incluse quelle relative al normale funzionamento, che
compromettano la sicurezza, devono essere riferite immediatamente al
responsabile.

Pericolo di scarica elettrica — per i pazienti
A In situazioni sfavorevoli, non & da escludere la possibilita di errori dell'analisi
ECG. Il dispositivo deve pertanto essere utilizzato solo in presenza dei seguenti
sintomi:
— assenza di reazioni,
— assenza di respirazione,
— assenza di polso.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Pericolo di scarica elettrica — per lI'utente e gli assistenti

A Collocare il paziente in posizione orizzontale su una superficie stabile, isolata
elettricamente.

A L'operatore dovra controllare che durante l'analisi ECG e la procedura di
defibrillazione non vi sia alcuna connessione conduttiva in atto fra il paziente ed
altre persone.

A |l paziente non deve entrare in contatto con parti metalliche, ad es. il letto o la
barella, per evitare contatti o percorsi secondari della corrente di defibrillazione
che potrebbero danneggiare le persone presenti. Per lo stesso motivo non
posizionare il paziente su una superficie bagnata (pioggia o incidente in piscina).

A Non consentire che gli elettrodi di defibrillazione vengano in contatto con altri
elettrodi o parti metalliche che siano in contatto con il paziente.

A |l torace del paziente deve essere asciutto perché l'umidita puod creare percorsi
indesiderati della corrente di defibrillazione. Per motivi di sicurezza, pulire le
soluzioni detergenti di pulizia cutanea infiammabili eventualmente presenti sul
torace.

A | compiti degli assistenti devono essere chiaramente definiti come indicato di
seguito:

» Durante I'analisi ECG e la scarica:

— sospendere la CPR,

— verificare che il paziente sia piu fermo possibile,

— non toccare il paziente, in caso contrario eventuali artefatti potrebbero portare
a risultati dell'analisi errati e la scarica consigliata viene annullata.

Rischio di ustioni cutanee — per il paziente
A A causa delle correnti elevate, sussiste il rischio di ustioni cutanee nel punto di
applicazione degli elettrodi. Per questo motivo gli elettrodi non devono essere
applicati su:
— sterno,
— clavicola o
— capezzoli.
A Non utilizzare elettrodi scaduti

Rischio di problemi di funzionamento del pacemaker impiantato!

A La defibrillazione di un paziente con un pacemaker impiantato puo
compromettere il funzionamento dell'elettrostimolatore o danneggiarlo.
Per questo motivo:

— non applicare gli elettrodi vicino al pacemaker.
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4.1.3 Defibrillazione di bambini

Per la defibrillazione di bambini si dovrebbero utilizzare elettrodi pediatrici.

A
AAWERTENZA A Se non sono disponibili elettrodi pediatrici, & possibile usare elettrodi per adulti
quando ¢é stato selezionato il tipo di paziente “Bambino”. Attenzione! Controllare

nuovamente che l'impostazione del tipo di paziente e del tipo di elettrodi sia
“Bambino” (vedere seguente figura 1).

Se si usano elettrodi pediatrici, I'impostazione del tipo di paziente Adulto o Bambino
sullo schermo non modifica I'impostazione dell’energia: quando sono collegati al
dispositivo degli elettrodi pediatrici, 'impostazione dell’energia &€ sempre pediatrica.

Elettrodo Informazione Elettrodo/impostazione
pediatrico tipo di paziente energia

: 4@ 50/50/50 joule

Se non sono disponibili elettrodi pediatrici, & possibile usare elettrodi per adulti. Se si
usano elettrodi per adulti, I'impostazione del tipo di paziente “Bambino” prevale
sull'impostazione dell’energia per adulti e la modifica in “Bambino”.

[

Elettrodo Informazione Elettrodo/impostazione
per adulti tipo di paziente energia

‘ [\T]‘] _m 150/200/200 joule
i 50/50/50 joule

- In tal caso, & consigliato applicarli in posizione antero-posteriore per evitare che
nei bambini si produca un corto circuito tra i due elettrodi di defibrillazione quando
si utilizzano elettrodi per adulti.
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Elettrodi per adulti 80 cm?
ADULT

Applicazione degli elettrodi adesivi

A Non riutilizzare gli elettrodi ® Se riutilizzati, le proprieta elettriche

potrebbero essere insufficienti, il che potrebbe provocare lesioni al paziente.

A Usare dli elettrodi di defibrillazione solo fino alla data di scadenza indicata. La
data di scadenza vale esclusivamente per confezioni sigillate integre.

A Gli elettrodi sono stati pretrattati con gel e pertanto non ne richiedono
un'ulteriore applicazione per il contatto.

A |l posizionamento degli elettrodi puo variare in base al tipo di paziente (adulto o
bambino)

Informazioni generali

Adulto e Pediatrico

Se non sono disponibili elettrodi pediatrici, € possibile usare elettrodi per adulti. Se si
usano elettrodi per adulti, I'impostazione del tipo di paziente “Bambino” sullo
schermo modifica I'impostazione dell’energia per adulti in “Bambino”. Deve essere
rispettato il posizionamento degli elettrodi antero-posteriore.

Gli elettrodi per adulti (80 cm?) con il connettore blu si devono utilizzare nel caso di
adulti e bambini con peso corporeo pari o superiore a 25 kg.
Gli elettrodi per adulti possono anche essere usati per i bambini premendo il pulsante

. In questo caso, osservare il sito di applicazione per “Elettrodi pediatrici

80 cm?, vedere I'immagine seguente.

Elettrodi per adulti (80 cm?) per bambini

Quando gli elettrodi per adulti vengono utilizzati per pazienti pediatrici con un peso

corporeo inferiore a 25 kg (sotto gli 8 anni) premere il pulsante per ridurre

I'energia. Si raccomanda di applicare gli elettrodi con la superficie di 80 cm? in
posizione antero-posteriore.

Gli elettrodi pediatrici con il connettore giallo si devono utilizzare nel caso di bambini
con un peso corporeo inferiore a 25 kg (sotto gli 8 anni). Il dispositivo distingue
automaticamente tra elettrodi per adulti e per bambini. L'impostazione di energia
viene automaticamente ridotta quando sono collegati gli elettrodi pediatrici.

Si raccomanda di applicare gli elettrodi con la superficie di 42 cm? in posizione
antero-anteriore.
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Fig. 41  Apertura della confezione degli
elettrodi

B

Fig. 4.2 Indicatore elettrodo arancione
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Disimballaggio e applicazione degli elettrodi

A

A

Rischi per l'utente e per il paziente — La confezione degli elettrodi pre-collegati
¢ saldata al cavo degli elettrodi. Non rimuovere la confezione dal cavo degli
elettrodi (rischio di danneggiare il cavo).

Verificare la data di scadenza degli elettrodi.

Dopo aver rimosso gli abiti dalla parte superiore del corpo del paziente, eseguire le
seguenti operazioni:

-

Aprire la confezione degli elettrodi e applicare gli elettrodi al torace del paziente
come specificato nell capitolo 4.2.3 Applicazione degli elettrodi al torace del pa-
ziente

Inserire il connettore dell’elettrodo nella porta dell’elettrodo, se non & collegato.

L'indicatore arancione ¢ illuminato e il dispositivo ripete le istruzioni rispettivamente
fino all'applicazione degli elettrodi o fino a quando il connettore degli elettrodi & col-
legato al dispositivo stesso, e fino a quando la resistenza di contatto (impedenza)
abbia raggiunto un livello accettabile.

Dopo varie ripetizioni di applicazione e collegamento degli elettrodi, il dispositivo
consiglia di eseguire un ciclo di rianimazione cardiopolmonare. Se non viene rile-
vata un'impedenza accettabile tra i due elettrodi dopo 15 o 30 minuti (o mai), il di-
spositivo si spegne (vedere la configurazione 8.12 Impostazioni di sistema)

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Elettrodi per adulti 80 cm?
ADULT

.

Elettrodi pediatrici 80 cm?

Elettrodi pediatrici 42 cm?

Applicazione degli elettrodi al torace del paziente

A La presenza sulla pelle di acqua salata, sabbia, crema solare o prodotti per la
cura della pelle o del corpo pud dare luogo a un contatto scadente oppure al
distacco degli elettrodi.

Elettrodi per adulti e pediatrici

Gli elettrodi per adulti con il connettore blu si devono utilizzare nel caso di adulti e
bambini con peso corporeo pari o superiore a 25 kg.
Gli elettrodi per adulti possono anche essere usati per i bambini premendo il pulsante

. In questo caso, osservare il sito di applicazione per “Elettrodi pediatrici

80 cm?, vedere l'immagine seguente. Viene chiesto di confermare la selezione con
lo stesso pulsante. L'impostazione per pazienti pediatrici & quindi indicata dal
pulsante pediatrico illuminato.

Il posizionamento degli elettrodi & lo stesso per adulti e per bambini con peso
corporeo pari o superiore a 25 kg. Prima di applicare gli elettrodi di defibrillazione
adesivi, verificare che i punti di applicazione sul torace del paziente siano puliti e
asciutti.

1. Rasare attentamente i punti di applicazione degli elettrodi se il torace del pazien-
te & peloso.

2. Applicare I'elettrodo come illustrato sul bordo destro dello sterno a livello del 2°
spazio intercostale. Non applicare I'elettrodo sulla parte superiore della clavicola
(superficie irregolare).

3. Applicare 'elettrodo come illustrato nell'immagine, sul bordo ascellare sinistro, a
livello del 5° spazio intercostale.

Gli elettrodi devono avere un buon contatto con la cute del paziente. Devono essere

evitate bolle d'aria sotto gli elettrodi. Per evitare le bolle d'aria, posizionare un bordo

dell'elettrodo adesivo sul torace del paziente, quindi spianarlo verso I'altro bordo per
togliere l'aria.

Posizionare gli elettrodi sul torace in modo che le connessioni siano rivolte verso il

lato opposto del paziente al fine di non ostacolare la CPR.

Elettrodi per adulti (80 cm?’) per bambini

Quando gli elettrodi per adulti vengono utilizzati per pazienti pediatrici con un peso

corporeo inferiore a 25 kg (sotto gli 8 anni) premere il pulsante per ridurre

I'energia.
Si raccomanda di applicare gli elettrodi con la superficie di 80 ¢cm? in posizione
antero-posteriore.

Gli elettrodi pediatrici con il connettore giallo si devono utilizzare nel caso di bambini
con un peso corporeo inferiore a 25 kg (sotto gli 8 anni). Prima di applicare gli elettrodi
di defibrillazione adesivi, verificare che i punti di applicazione sul torace del paziente
siano puliti e asciutti. Il dispositivo distingue automaticamente tra elettrodi per adulti
e per bambini. L'impostazione di energia viene automaticamente ridotta quando sono
collegati gli elettrodi pediatrici.

In caso di defibrillazione di bambini mediante elettrodi con superficie di 42 cm?, si
consiglia di preferire la posizione antero-anteriore.
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Controllo degli elettrodi

Se la resistenza (impedenza) raggiunge un valore inaccettabile, il dispositivo
interrompe le operazioni e indica all'utente di controllare I'applicazione degli elettrodi;
inoltre I'indicatore arancione & acceso.

Questo puo accadere se:
— il cavo € scollegato dal dispositivo e/o,
— dli elettrodi non sono applicati correttamente al torace del paziente
— (gli elettrodi utilizzati sono scaduti

In questo caso il dispositivo:

» Chiede di controllare che gli elettrodi siano collegati e applicati al torace del pazien-
te, quindi raccomanda I'esecuzione di un ciclo di CPR,

* riprende l'intervento da dove era stato interrotto, se la resistenza tra gli elettrodi tor-
na ad essere accettabile,

» sispegne, se non rileva un’impedenza accettabile tra gli elettrodi dopo 15 0 30 mi-
nuti (o mai). (vedere la configurazione 8.12 Impostazioni di sistema).

Per controllare gli elettrodi seguire questa procedura:
1. Inserire il connettore come indicato in 4.2.2 Disimballaggio e applicazione degli
elettrodi a pagina 34.

2. Premere gli elettrodi di defibrillazione uno dopo l'altro sul torace del paziente per
individuare quello che fa spegnere l'indicatore arancione.

3. Premere con cautela questo elettrodo sulla pelle del paziente.
4. Se i punti di cui sopra non risolvono il problema, applicare nuovi elettrodi.

Se l'errore elettrodo permane:
-» Eseguire la CPR anche se il dispositivo si spegne

Per staccare gli elettrodi dal torace del paziente, vedere 4.7 Conclusione della
terapia.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢



Art. n.: 2.511281 Rev. ¢

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Defibrillazione 4

Guida utente Defibrillazione semiautomatica 4.3

4.3

A AVVERTENZA

e

Fase 1
-y
h %

'

Fig. 4.3

Applicare gli elettrodi per adulti

Elettrodi per adulti utilizzati per
bambini

Fig. 4.4 Analisiin corso, non toccare il pa-
ziente

[

Defibrillazione semiautomatica

A Pericolo per i pazienti — Attenersi scrupolosamente alle indicazioni previste al
paragrafo 4.1 Istruzioni e note relative alla sicurezza.

A Seguire sempre le istruzioni scritte e I'immagine sul display, poiché le istruzioni
vocali potrebbero non essere comprese in un ambiente rumoroso.

Defibrillazione semiautomatica

A seconda della configurazione del dispositivo, le istruzioni fornite dal dispositivo
nella fase 4 possono susseguire direttamente alla fase 1 se il parametro "Inizia con
analisi" € impostato su "No". (vedere 8.11.2 Impostazioni CPR).

Accensione e preparazione del dispositivo

1. Accendere il dispositivo (1).
2. Valutare le condizioni del paziente: assenza di reazioni, assenza di respirazione,
assenza di polso.

3. Applicare gli elettrodi di defibrillazione al
4.2 Applicazione degli elettrodi adesivi).

4. Inserire il connettore dell’elettrodo nella porta dell’elettrodo.
[ ]

1

Il “LED elettrodi" rimane acceso (2) fino a quando gli elettrodi non saranno applicati
correttamente al torace del paziente e/o il connettore degli elettrodi non sara collegato
correttamente al dispositivo.

torace del paziente (vedere

Quando si utilizzano elettrodi per adulti per pazienti pediatrici, premere il pulsante

e confermare la selezione con lo stesso pulsante. Il pulsante si illumina di

bianco e l'icona tipo paziente sul LCD indica che il protocollo pediatrico € attivo. In
caso di defibrillazione di bambini mediante elettrodi con superficie di 42 cm?, si
consiglia di preferire la posizione antero-anteriore.

Analisi del segnale ECG

5. L'analisi viene avviata automaticamente, senza intervento dell'utente. L'utente
viene avvisato da un messaggio di non toccare il paziente e viene visualizzata
I'apposita immagine.

» Se il dispositivo rileva una fibrillazione ventricolare o una tachicardia ventricolare
con una frequenza cardiaca superiore a 150 battiti/min. seguire la Fase 3 Eroga-
zione della scarica; oppure proseguire con la Fase 4, Esecuzione della rianimazio-
ne cardiopolmonare.
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Fig. 4.5 Tasto per erogare la scarica

Erogazione della scarica

Una volta caricata I'energia, I'utente viene invitato a erogare la scarica premendo il

pulsante arancione illuminato ll .
APERICO

Pericolo di scarica elettrica!
A In nessun caso, toccare il paziente durante I'erogazione della scarica.

A Assicurarsi che il paziente non tocchi alcun oggetto conduttivo.

Fase 4

Conclusione della
terapia
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6. Erogare la scarica premendo il tasto .
=

Dopo I'erogazione della scarica, passare alla Fase 4 Esecuzione della rianima-
zione cardiopolmonare.

Esecuzione della rianimazione cardiopolmonare

7. Eseguire un ciclo di CPR. In base alla configurazione del dispositivo, un ciclo di
CPR é costituito da:
— esecuzione di massaggi cardiaci per il periodo di tempo impostato, oppure
— esecuzione di 30 massaggi cardiaci alternati a 2 ventilazioni per il periodo di

tempo impostato.
Dopo il ciclo di CPR, il dispositivo continua automaticamente con la Fase 2 Analisi del

segnale ECG.

Vedere 4.7 Conclusione della terapia.
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VERIFICARE CHETL PAZIENTE

NON SIA COSCIENTE

00:17:56 & k2 @otse

Fig. 4.6 FRED easyport plus
Automatico

4.4.2

APERICOLO

Defibrillazione automatica

Le leggi e i regolamenti in materia d'utilizzo di defibrillatori automatici differiscono da
un paese all'altro. Mentre alcuni paesi consentono anche a personale non specialisti-
co di utilizzare questi dispositivi senza alcun addestramento particolare, altri paesi ne
limitano I'uso a tecnici di emergenza medica o primi soccorritori che hanno seguito un
corso speciale di addestramento.

Descrizione funzionale degli AED automatici

Questo dispositivo eroga le scariche di defibrillazione automaticamente, ovvero non &
necessario avviare l'analisi o erogare la scarica.

L’operatore viene informato con messaggi vocali e di testo visualizzati sullo schermo
circa lo svolgimento della procedura.

Testo visualizzato:

» Verificare che il paziente non sia cosciente

» Inserire ed applicare gli elettrodi

* Non toccare il paziente

» Scarica indicata

» Attenzione! Scarica!

* Scarica erogata

« 30 massaggi cardiaci seguiti da 2 ventilazioni
Display opzionale

* Curva ECG (se configurato)

» Feedback CPR quando si utilizza il sensore LifePoint

Se si consiglia di erogare una scarica, I'energia viene caricata automaticamente. Pri-
ma dell'erogazione della scarica viene eseguito un conto alla rovescia degli ultimi 3
secondi.

Note relative alla sicurezza per la defibrillazione automatica

Rischio per il paziente, gli utenti e gli assistenti!

Dopo avere acceso il dispositivo e applicato gli elettrodi, I'analisi ECG si avvia auto-
maticamente e, se € presente un ritmo defibrillabile, viene automaticamente erogata
una scarica. L'utente viene informato di un'analisi in corso o dell'erogazione di una
scarica attraverso messaggi vocali e istruzioni scritte.

A |l contatto o il trasporto del paziente durante I'analisi pud causare risultati errati.
| risultati dell'analisi sono validi solo se il paziente € rimasto incosciente durante
tutta I'analisi e non & stato toccato.

A Per questo motivo, i massaggi cardiaci e la respirazione artificiale devono esse-
re sospesi durante l'analisi.

A |l paziente non deve essere toccato o trasportato (ad es. sulla barella) durante
I'analisi e I'erogazione della scarica.

A Rispettare le note riportate al paragrafo 4.1 Istruzioni e note relative alla sicurez-
za a pagina 30 .
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Fig. 4.7  Applicare gli elettrodi per adulti

Elettrodi per adulti utilizzati per
bambini
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Procedura per la defibrillazione automatica

A seconda della configurazione del dispositivo, le istruzioni fornite dal dispositivo
nella fase 4 possono susseguire direttamente alla fase 1 se il parametro "Inizia con
analisi" € impostato su "No". (vedere 8.11.2 Impostazioni CPR).

Accensione e preparazione del dispositivo

1. Accendere il dispositivo (1).
2. Valutare le condizioni del paziente: assenza di reazioni, assenza di respirazione,
assenza di polso.

3. Applicare gli elettrodi di defibrillazione al
4.2 Applicazione degli elettrodi adesivi).

4. Inserire il connettore dell’elettrodo nella porta dell’elettrodo.
[ ]

1

Il “LED elettrodi" rimane acceso (2) fino a quando gli elettrodi non saranno applicati
correttamente al torace del paziente e/o il connettore degli elettrodi non sara collegato
correttamente al dispositivo.

torace del paziente (vedere

Quando si utilizzano elettrodi per adulti per pazienti pediatrici, premere il pulsante

. Il pulsante si illumina di bianco e l'icona tipo paziente sul LCD indica che il

protocollo pediatrico € attivo. In caso di defibrillazione di bambini mediante elettrodi
con superficie di 42 cm?, si consiglia di preferire la posizione antero-anteriore.

Analisi del segnale ECG

5. L'analisi viene avviata automaticamente, senza intervento dell'utente. L'utente
viene avvisato da un messaggio di non toccare il paziente e viene visualizzata
I'apposita immagine.

» Se il dispositivo rileva una fibrillazione ventricolare o una tachicardia ventricolare
con una frequenza cardiaca superiore a 150 battiti/min. seguire la Fase 3 Eroga-
zione della scarica; oppure proseguire con la Fase 4, Esecuzione della rianimazio-
ne cardiopolmonare.
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Fase 3 Erogazione automatica della scarica

APERICOLO

SCHILLER
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ATTENZIONE!

SCARICA!

Fase 4

Conclusione della
terapia

Una volta caricata I'energia richiesta, il dispositivo eroga automaticamente la scarica,
senza intervento da parte dell'utente. “SCARICA INDICATA!” e “ATTENZIONE! SCA-

RICA!” viene visualizzato sullo schermo, il simbolo del lampo '1 si accende e

3
viene emesso un conto alla rovescia 3..2..1 prima dell'erogazione della scarica.

Pericolo di scarica elettrica!
A In nessun caso, toccare il paziente durante I'erogazione della scarica.
A Assicurarsi che il paziente non tocchi alcun oggetto conduttivo.

Dopo l'erogazione della scarica, passare alla Fase 4 Esecuzione della rianimazione
cardiopolmonare.

Esecuzione della rianimazione cardiopolmonare

6. Eseguire un ciclo di CPR. In base alla configurazione del dispositivo, un ciclo di
CPR é costituito da:
— esecuzione di massaggi cardiaci per il periodo di tempo impostato, oppure
— esecuzione di 30 massaggi cardiaci alternati a 2 ventilazioni per il periodo di

tempo impostato.
Dopo il ciclo di CPR, il dispositivo continua automaticamente con la Fase 2 Analisi del

segnale ECG.

Vedere 4.7 Conclusione della terapia.
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4.5 Defibrillazione in modalita manuale

La versione FRED easyport plus con I'opzione manuale & chiaramente identificata
dall'involucro rosso. Se l'utente non attiva la modalita manuale, l'unita entrera nella
modalita semiautomatica. La defibrillazione verra quindi effettuata come descritto nel-
la sezione 4.3.

A

A AVVERTENZA

A

A

Pericolo per il paziente! Il dispositivo pud essere attivato in modalita manuale
esclusivamente da un medico.

Attenersi scrupolosamente alle linee guida e alle precauzioni di sicurezza descrit-
te nelle sezioni 4.1 e 4.2.

La modalita operativa manuale non deve mai essere attivata da personale non
medico, poiché la normativa vigente in materia consente per questo gruppo di
utenti esclusivamente la modalita semi-automatica.

Tuttavia, esistono paesi in cui le squadre di soccorso e lo staff medico di super-
visione richiedono un'opzione di commutazione dalla modalita semi-automatica
a quella manuale con la semplice pressione di un tasto. In questo caso, & neces-
sario concordare una procedura individuale con la squadra di soccorso. Tale pro-
cedura dovra essere conforme ai protocolli AHA o ERC oppure alle normative in
vigore. Inoltre l'organizzazione di soccorso dovra assicurare che

— sia mantenuto Il'algoritmo specifico
— la squadra sia ben addestrata nella procedura

4.5.1 Passaggio alla modalita manuale

e
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Il dispositivo non puo essere portato in modalita manuale durante il processo di de-
fibrillazione (analisi, carica, erogazione della scarica).

Per mettere nuovamente in funzione FRED easyport plus in modalita semiauto-
matica, si dovra spegnerlo e riaccenderlo.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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1. Accendere il dispositivo premendo il tasto verde 1“ .

2. Premere contemporaneamente il pulsante Trasferimento dati (COM) e il pulsante
Scarica.
3. Rilasciare i pulsanti non appena inizia il messaggio vocale.
Viene visualizzato il messaggio "Premere di nuovo COM e SCARICA per avviare
. modalita manuale".
SCHILLER 4. Entro 5 secondi, premere nuovamente il pulsante Trasferimento dati e il pulsante
" FRED easyportplus Scarica.
I 5. Collegare il cavo degli elettrodi al dispositivo e applicare gli elettrodi al paziente.
A7 2
Compare quanto segue:
— La curva dellECG
O — L'avviso di caricare I'energia (in base alle impostazioni di fabbrica, vedere pagi-

PER RICARICARE A 150 J na 72) mediante il tasto di scarica arancione.

2 . . .
Defibrillatore in carica

6. Premere il tasto scarica .
3

— Viene visualizzato il progresso di ricarica dell'energia e viene emesso un segna-
le acustico che indica il processo di ricarica.

¢ ®,
;V' — Non appena & stata raggiunta la carica prestabilita, il pulsante arancione D
~al 4

— 5 si accende e viene emesso un segnale acustico continuo.
RICARICA IN CORSO A 150 J — Viene richiesto di erogare la scarica (vedere pagina successiva)

4.5.2 Erogazione della scarica in modalita manuale

A Pericolo per il paziente! Prima di erogare la scarica, controllare la curva ECG vi-

A PERICOLO sualizzata per verificare che sia presente un ritmo di defibrillazione.

A Pericolo di scarica elettrica!

— In nessun caso, toccare il paziente durante I'erogazione della scarica.
— Assicurarsi che il paziente non tocchi alcun oggetto conduttivo.
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7. Erogare la scarica premendo il tasto g .

Se la scarica non viene erogata entro 20 secondi, viene avviata una scarica di sicu-
rezza interna.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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4.6

4.6.1

e

A AVWERTENZA

[

Modalita di monitoraggio

Con elettrodi di defibrillazione

La modalita di monitoraggio con gli elettrodi di defibrillazione viene utilizzata quando
I'algoritmo AED rileva un ritmo normale e non & consigliata alcuna scarica, ma &
necessario monitorare il ritmo cardiaco del paziente. Lo stesso vale dopo una
defibrillazione eseguita con esito positivo, quando il ritmo e gli altri dati vitali del
paziente sono stabili.

Oltre al monitoraggio mediante il dispositivo, & anche necessario che il paziente sia
costantemente monitorato dal personale medico. Se durante il monitoraggio il ritmo
cardiaco dovesse cambiare in una FV / TV, il dispositivo passa alla modalita AED e
viene attivato il protocollo di defibrillazione.

A La modalita di monitoraggio non deve mai essere attivata da personale non me-

dico, poiché la normativa vigente in materia consente per questo gruppo di utenti
esclusivamente la modalita semi-automatica.
Tuttavia, in alcuni paesi le squadre di soccorso e lo staff medico di supervisione
richiedono l'opzione di monitorare il ritmo cardiaco quando non & necessaria una
defibrillazione. In questo caso, &€ necessario concordare una procedura indivi-
duale con la squadra di soccorso. Tale procedura dovra essere conforme ai pro-
tocolli AHA o ERC oppure alle normative in vigore. Inoltre I'organizzazione di soc-
corso dovra assicurare che

— sia mantenuto I'algoritmo specifico
— la squadra sia ben addestrata nella procedura

Il passaggio a questa modalita di funzionamento & possibile solo quando:
— “Visualizzazione curve ECG” € impostato su “Si” vedi 8.12 Impostazioni di si-
stema
— “Attiva monitor” & impostato su “Si”, vedi 8.12.2 Impostazioni di base
— durante l'analisi & stato rilevato un ritmo ECG normale (Scarica non indicata)
seguito dal primo suggerimento CPR (dopo circa 25 secondi) e dalla successi-
va fase della CPR. Se il parametro "Inizia con analisi" & impostato su "No", &
possibile cambiare solo quando iniziano i messaggi vocali CPR.
Durante la fase di analisi non € possibile selezionare questa modalita.
Nota: I'opzione “Spegnimento automatico” € disattivata in questa modalita.

Procedura

La procedura ¢ valida per tutte le versioni FRED easyport plus; pertanto i pulsanti
possono essere di colore diverso.

1. Procedura normale per |'applicazione degli elettrodi di defibrillazione come de-
scritto in questo manuale.

2. Quando viene rilevato un ritmo normale e viene emesso il suggerimento vocale

"2 ventilazioni":
-» premere contemporaneamente i tasti COM e PAZIENTE .

Viene visualizzato il messaggio "Premere di nuovo COM e PAZIENTE per avvia-
re la modalita monitor".

3. Entro 5 secondi, premere nuovamente i tasti COM e PAZIENTE.
Viene visualizzata la curva ECG e la frequenza cardiaca. Nella parte inferiore del-
la schermata appare la modalita "Monitor".
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=» Se durante il monitoraggio il dispositivo dovesse rilevare una FV / TV, il disposi-
tivo passa alla modalita AED (dopo ca. 10s) e avvia I'analisi. Seguire le istruzioni
fornite dal dispositivo come descritto in questa guida utente.

=> Per uscire dalla modalita di monitoraggio, si pud anche scollegare il cavo degli
elettrodi di defibrillazione per circa 5 secondi. L'istruzione emessa dal dispositivo
inizia di nuovo con "Inserire ed applicare gli elettrodi".

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Conclusione della terapia 4.7

4.7 Conclusione della terapia

1. Spegnere il dispositivo non appena la terapia & conclusa premendo per tre se-

. 1l
condi il tasto @)

2. Scollegare il cavo elettrodi.

Elettrodi ed elettrodi adesivi — Staccare con cautela gli elettrodi/elettrodi adesivi (LifePoint) dalla cute del pa-
ziente.
) v
—
T L // ) \ g ﬁﬁn::\,\&\‘f
= —_— (|
o, L

— Gettare immediatamente gli elettrodi monouso utilizzati onde evitare un riutiliz-
zo accidentale (rifiuti ospedalieri).

— Pulire il dispositivo, i cavi e i sensori come descritto nella sezione 7.2 pagina 59

3. Aggiungere nuovi elettrodi di defibrillazione e inserire la data di scadenza come
descritto nel capitolo 3.2.4 Elettrodi scaduti.
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4.8 ARGUS LifePoint

4.8.1 ARGUS LifePoint

ARGUS LifePoint misura la profondita e la frequenza di compressione nonché il
rilascio* al termine di ciascuna compressione (*funzione non consentita in Francia,
Germania, Regno Unito e Stati Uniti.)

A\ ATTENZIONE

A LifePoint non & adatto all'uso su bambini di eta inferiore a 8 anni o di peso
inferiore a 25 kg.

Suggerimenti testuali e
vocali per migliorare la
qualita della CPR

Pagina 48

+ L'intervallo per la profondita delle compressioni & da 4,5 a 6,2 cm, che corrisponde
all'intervallo per i pazienti adulti. Non esistono profondita target raccomandate per
i pazienti pediatrici < 8 anni o < 25 kg.

» Siraccomanda di utilizzare un elettrodo adesivo, in modo che il sensore rimanga
in posizione e non si sollevi quando sgravato, il che pud determinare valori misurati
inesatti.

* |l lato rosso del sensore deve essere applicato all'elettrodo adesivo.

e

fo Y2 4)01:56

247

bpm

cm Valore misurato dal sensore

- ARGUS LifePoint
/min | U0:59

Profondita 5,0

Frequenza 101

30 MASSAGGI CARDIACI

SEGUITI DA 2 VENTILAZIONI

Velocita metronomo Premere piu CPR OK Premere piu len-
[/min] rapidamente tamente

100 <90 CPR OK >120

110 <100 CPR OK >130

120 <110 CPR OK >140
Profondita [mm] Premere piu pro- CPR OK Premere meno
fondamente profondamente

1-127 <45 CPR OK > 62
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4.8.2

A\ ATTENZIONE

®

Impostazione del sensore

A Usare gli elettrodi adesivi solo fino alla data di scadenza indicata.
A Non riutilizzare gli elettrodi.

1. Collegare il cavo USB del LifePoint al connettore USB.
2. Accendere il dispositivo.

3. Applicare I'elettrodo adesivo sul torace del paziente e staccare la pellicola.
4. Collocare il LifePoint sul torace del paziente e avviare la CPR.

; v ° 5
e :: 4 L
e / e / \ > \
R &5 I N\ e “ !
{ ‘ N oS {

)

5. Posizionare la mano sul sensore in modo che il tenar della mano (1) si trovi al
centro del sensore.

6. Iniziare la CPR e monitorare la qualita delle compressioni sul dispositivo e segui-
re le istruzioni fornite dal dispositivo (vedere la pagina precedente).

7. Le misurazioni visualizzate al centro dello schermo forniscono informazioni sulla
qualita della CPR.

Profondita 5,0 cm | CPR

Frequenza 101 /min| 00:59

8. Al termine dell'intervento, vedere 4.7 Conclusione della terapia.
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5.1

mmio

00:30

Trasmissione

Predefinito (trasmetti tutto)
GSM (trasmetti tutto)
BT (trasmetti tutto)

USB (trasmetti tutto)

Gestione dell'intervento

00:32 Interventi esportati come SEMA3

Gestione dell'intervento

Indietro >>>

Esporta-/rimozione selettive >>>

Esporta tutto non esportato AVVIA

Esporta tutto AVWVIA
Rimuovi tutto esportato AVVIA
Rimuovi tutto AWIA

Archiviazione libera
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Comunicazione

» Per leggere i dati dell'intervento, utilizzare il software SCHILLER appropriato. Ri-
volgersi al proprio rappresentante SCHILLER.
» Per recuperare i dati dell'intervento, sono disponibili le seguenti possibilita di tra-
smissione:
— direttamente sulla chiavetta USB
— tramite un ponte Bluetooth a una rete/server sicuro/a mediante trasmissione
manuale o automatica dopo l'intervento. La trasmissione al server pud essere
testata nel menu Test di autocontrollo/Prova collegamento al server

Menu di trasmissione

» La modalita di trasmissione predefinita € Bluetooth.
» Per trasmettere i dati alla chiavetta USB, selezionare il menu "Gestione dell'inter-
vento".
-» Per accedere al menu di trasmissione, tenere premuto il pulsante “Trasferimento
dati” mentre si accende il dispositivo.

Accesso al
menu di trasmissione

Selezionare il
supporto di
comunicazione

Succ

Confermare la selezione e
avviare la trasmissione

Menu di trasmissione

Come mostrato nel menu "Trasmissione", i parametri "Predefinito (trasmetti tutto)" e
"BT (trasmetti tutto)" sono attivi. Con entrambi i parametri, i dati saranno trasmessi
tramite Bluetooth.

= Per trasmettere i dati alla chiavetta USB, aprire il menu Gestione dell'intervento.

Sottomenu Gestione dell'intervento
» Selezionare il menu Esportazione/rimozione:
— Seleziona per esportazione
Esporta selezione (0)

— Seleziona per rimozione
Rimuovi selezione (0)
» Esporta tutto non esportato
» Esporta tutto
* Rimuovi tutto esportato
* Rimuovi tutto
* Archiviazione libera XX%
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5.1.1

N

[

5.1.2

51.3

Recupero dei dati dell’intervento tramite USB

=N

Se limpostazione "Avvio automatico” nel menu di trasmissione & impostata su
"Si", il dispositivo inizia automaticamente la trasmissione dopo che il punto 2 (vedi
sotto) & stato eseguito. In tal caso, i punti 3 e 4 non sono necessari. Vedi imposta-
zione 8.11.5 Modalita di trasmissione.

Inserire la chiavetta USB (2)

Premere e tenere premuto il tasto “Trasferimento dati” (3) mentre si accende il di-
spositivo (1).

(Se "Avvio automatico" € impostato su “Si”, la trasmissione si avvia automatica-
mente dopo 5 secondi)

Selezionare il menu Interventi.
Selezionare una delle seguenti funzioni di esportazione:

— Funzione Esportazione/rimozione selettiva (i file esportati selezionati verranno
eliminati!)

— Esporta tutto non esportato

— Esporta tutto
Premere il pulsante Bambino per avviare il trasferimento. L'avanzamento del tra-
sferimento dati viene visualizzato sul display LCD (barra blu nella parte superiore
del display). Una trasmissione del 2% della memoria richiede circa 40 secondi.
Dopo la trasmissione rimuovere la chiavetta USB e chiudere il connettore con il
cappuccio protettivo per sigillarlo contro l'ingresso di acqua e polvere.

Recupero dei dati dell’intervento tramite ponte Bluetooth

Assicurarsi che il dispositivo sia associato al ponte Bluetooth e che il ponte sia col-
legato a una rete sicura.

Dopo la trasmissione, i dati saranno contrassegnati come esportati [EXP].

Se limpostazione "Avvio automatico" nel menu di trasmissione & impostata su
"Si", il dispositivo inizia automaticamente la trasmissione dopo che il punto 1 (vedi
sotto) & stato eseguito. In tal caso, il punto 2 non & necessario. Vedi impostazione
8.11.5 Modalita di trasmissione.

Premere e tenere premuto il tasto Trasferimento dati (3) mentre si accende il di-
spositivo.

(Se "Avvio automatico" &€ impostato su “Si”, la trasmissione si avvia automatica-
mente dopo 5 secondi)

Selezionare il menu Interventi. Selezionare “Predefinito (trasmetti tutto)” e confer-
mare la selezione con il pulsante “Bambino”.

Viene visualizzata la trasmissione dei dati.

Al termine della trasmissione il dispositivo si spegne automaticamente.

Trasmissione automatica dei dati di intervento tramite ponte
Bluetooth

Se la modalita di trasmissione € impostata su "Accensione automatica attiva" a "10
min", il dispositivo funziona come segue:

Il dispositivo si accende in modalita di trasmissione e avvia automaticamente la
trasmissione degli ultimi dati di intervento per una durata massima di 10 minuti. In
seguito il dispositivo si spegne. Vedi impostazioni 8.11.5 Modalita di trasmissione.
Questo vale solo se il dispositivo & stato precedentemente acceso in modalita nor-
male e se i dati dell'intervento sono validi.

Se il server non €& raggiungibile o non tutti i dati sono stati trasmessi entro i 10 mi-
nuti, il dispositivo si spegne e ritenta la trasmissione dopo 10 minuti.

Pagina 51



6 Unita di ricarica CS-2
6.1 Panoramica caricabatterie

SCHILLER

FRED®easyport®plus

6

APERICOLO

A\ ATTENZIONE

6.1

Pagina 52

Unita di ricarica CS-2

> >

Pericolo di scosse elettriche. Non mettere in funzione il dispositivo se la messa
a terra & difettosa o se il cavo di alimentazione &€ danneggiato o potenzialmente
danneggiato.

Il funzionamento tramite rete con I'alimentatore esterno & possibile solo in aree
protette (IP20) e in presenza di una rete di alimentazione pubblica a bassa ten-
sione dotata di messa a terra di protezione e non idonea all’'uso in veicoli o ve-
livoli.

L’alimentatore esterno deve essere collegato in modo da rendere il pit agevole
possibile lo scollegamento dalla rete.

Questo caricabatterie non & concepito per un uso domestico privato e deve es-
sere conservato in luogo inaccessibile ai bambini.

Le batterie in dotazione sono batterie agli ioni di litio da 11,1 V, 12,9 Wh
ricaricabili. Utilizzare esclusivamente batterie ricaricabili fornite da SCHILLER.
Si consiglia di sostituire le batterie ogni 500 cicli di carica / scarica.

Se vengono inserite batterie al Litio MnO2 non ricaricabili, i LED sul
caricabatterie non lampeggiano (vedere 6.1.1 Indicazioni LED di stato del
caricabatterie)

Panoramica caricabatterie

(1)
(2) Scomparto 1 e 2 delle batterie.

Alimentatore esterno per il caricabatterie CS-2.

(3) Stato di carica della batteria LED da 1 a 4
(4) Connettore CC
(5) Interruttore on/off

A

Inserire la batteria nel caricabatterie e premerla nella sua sede fino a quando si in-
nesta con uno scatto nel fermo.

Accendere il caricabatterie CS-2
Per rimuovere una batteria, premere il fermo in modo da rilasciarla.

A\ ATTENZIONE

Utilizzare sempre la calotta di protezione quando si conserva la batteria di

riserva.

i

Tempo di ricarica fino al 100%: 2 ore
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Panoramica caricabatterie 6.1

6.1.1 Indicazioni LED di stato del caricabatterie

1 2 3 4
4
Stato LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Stato di carica
All'avvio, quando il caricabatterie € acceso e alimentato
SPENTO SPENTO SPENTO ACCESO dalla rete senza batteria inserita
Lampeggio  gpeNTO  SPENTO  SPENTO  0-25%
rapido
ACCESO L@mPedgio  gpeNTO  SPENTO  25-50%
Normale rapido
ACCESO  ACCESO L@MPedgio  gpenTo  50-75%
rapido
ACCESO  ACCESO  ACCESO Laggﬁjgog'o 75-100%
ACCESO ACCESO ACCESO ACCESO 100%
sB,i?;Sea il Larrep;‘etzgglo SPENTO SPENTO SPENTO  Modalita pre-carica se la tensione della batteria & bassa
. . Modalita pre-carica se la tensione della batteria &€ bassa
Lampggglo SPENTO SPENTO Lampggglo >90 min. Scarica profonda della batteria. Batteria difet-
rapido rapido
Errore tosa
SPENTO Lampggg|o Lampggglo SPENTO  Tempo diricarica rapida: 3 ore
rapido rapido
Stato quando vengono inserite batterie al Litio MnO2 non ricaricabili
Stato LED 1 LED 2 LED 3 LED 4 Stato

Batteria inserita in modo
errato o difettosa

SPENTO SPENTO SPENTO ACCESO IILED 4 é acceso. Nessun LED lampeggia.

6.1.2 Indicazioni LED di stato della batteria agli ioni di litio ricaricabile

Stato capacita della batteria dopo aver premuto il pulsante.

LED 1

5 0 0 O SPENTO

] Lampeggio

O O O rapido

LED 2 LED 3 LED 4 Capacita [%]
SPENTO SPENTO SPENTO 0

SPENTO SPENTO SPENTO inferiore a 10!

SPENTO SPENTO SPENTO 10-25
ACCESO SPENTO SPENTO 25-50
ACCESO  ACCESO SPENTO 50-75
ACCESO  ACCESO ACCESO 75-100
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Manutenzione

Per garantire che il dispositivo sia pronto all'uso, osservare sempre gli intervalli
di manutenzione come descritto in questo capitolo.

Il test di autocontrollo automatico non sostituisce l'ispezione visiva regolare del
dispositivo tra gli intervalli di test.

Intervalli di manutenzione

Dal momento che FRED easyport plus € un dispositivo di emergenza, & necessario
eseguire le verifiche indicate nella tabella seguente al fine di garantire I'operativita
del dispositivo, inclusi gli accessori. | risultati dei test di controllo devono essere re-
gistrati e confrontati con i valori nei documenti allegati (vedere 8.9 Rapporto di ispe-
zione)

Se utilizzato in condizioni ottimali, FRED easyport plus non richiede test di manu-
tenzione particolari, dal momento che il dispositivo & in grado di eseguire automa-
ticamente e regolarmente un test di autocontrollo ed emette una notifica nel caso
in cui sia necessario l'intervento da parte dell’'utente o di un tecnico.

Le normative vigenti a livello locale potrebbero richiedere ulteriori/addizionali inter-
valli e test ispettivi.

La seguente tabella indica gli intervalli e le competenze delle attivita di manuten-
zione necessarie.

Intervallo Manutenzione - sostituzione Responsabile

« Sostituire gli elettrodi.

- Utente

» Dopo aver inserito la batteria nuova, l'utente deve eseguire manualmente un
test di autocontrollo per verificare lo stato del dispositivo e della batteria. Vedere
Al termine di ciascun 2.5.2 Esecuzione di un test di autocontrollo manuale.

uso * |spezione visiva del dispositivo, vedere 7.1.2 Ispezione visiva dello strumento e

degli accessori.

« Pulire e disinfettare il dispositivo, vedere 7.2 Pulizia
* Inserire la data di scadenza degli elettrodi adesivi 3.2.4 Elettrodi scaduti.

Regolarmente entro
lintervalloditestRTU ~ rore)

» Verificare che il LED "pronto all'uso" lampeggi verde (vedere 7.6.1 Notifica dier- = Utente

impostato (giornalie- - Ispezione visiva del dispositivo e degli accessori. Se il dispositivo non viene uti-

ro, settimanale o lizzato per diverse settimane, pulire e disinfettare il dispositivo, vedere
mensile) 7.1.2 Ispezione visiva dello strumento e degli accessori.
« Sono consigliati controlli tecnici di sicurezza e aggiornamenti del software (se = Personale di as-
necessari) in base alla documentazione SCHILLER (disponibile per i reparti di sistenza
. . assistenza tecnica autorizzati da SCHILLER), vedere 7.1.3 Controllo funziona- autorizzato da
Ogni 3 anni le. SCHILLER

* Inserire la

nuova data del promemoria di manutenzione, vedere

8.12.2 Impostazioni di base.
+ Sostituzione della batteria di riserva interna. Si consiglia di eseguire un controllo = Personale di as-

tecnico di sicurezza e un aggiornamento software (se necessario) dopo I'aper- sistenza
tura del dispositivo, vedere 7.1.3 Controllo funzionale. autorizzato da
Ogni 6 anni Nota: SCHILLER

si consiglia di sostituire la batteria di riserva interna. In caso di mancata sostituzione
della batteria di riserva interna ogni 6 anni, SCHILLER non pud garantire
I'orodatazione corretta dell’intervento.
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Dispositivo

Batteria

Elettrodi

Elettrodi adesivi per sensore Life-
Point

Duratal/vita operativa

Il dispositivo ha una durata definita di 8 anni, se vengono rispettati gli intervalli di
manutenzione conformemente alla sezione 7.1 Intervalli di manutenzione e alla
direttiva IEC/EN 62353.

Batteria agli ioni di litio ricaricabile (circa 4 anni), batteria al litio/MnO2 (6 anni), vedere
la data di produzione sulla batteria e sulla cella della batteria interna (circa 6 anni)

vedere la data di scadenza sulla custodia degli elettrodi (circa 2 anni)

vedere la data di scadenza sulla custodia (circa 2 anni)
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71.2

Punti da controllare:

Importante

Ispezione visiva dello strumento e degli accessori

Regolarmente (entro l'intervallo di test RTU impostato) e al termine di ciascun uso,
controllare visivamente il dispositivo e i cavi per rilevare possibili danni meccanici.

Se si osservano danni o disfunzioni che potrebbero compromettere la sicurezza del
paziente o dell'utente, utilizzare il dispositivo solo dopo gli interventi di manutenzione.

> >

A
A

Verificare che il LED "pronto all'uso" lampeggi, vedere 7.6.1 Notifica di errore
Dispositivo e sensore LifePoint non danneggiati?

Non sono presenti sporcizia eccessiva o danni?

La piastra di identificazione nella parte posteriore del dispositivo & leggibile?

Le iscrizioni nella parte anteriore del dispositivo sono leggibili?

La data di scadenza degli elettrodi non & stata superata?

La confezione degli elettrodi non & danneggiata?

La data di scadenza della batteria al litio/MnO2 non & stata superata?

La data di scadenza della batteria agli ioni di litio non & stata superata? (dopo 4
anni dalla data di produzione o dopo il raggiungimento del numero massimo di cicli
di carica (500), vedere 7.1.4 Manutenzione della batteria agli ioni di litio ricaricabile)
La data di scadenza degli elettrodi adesivi non & stata superata?

Pulire e disinfettare il dispositivo se non & stato utilizzato per diverse settimane (ve-
dere 7.2 Pulizia)

Sostituire immediatamente gli elettrodi scaduti

Sostituire immediatamente le batterie scadute (verificare la data di produzione
sulle batterie)

Le unita difettose o i cavi danneggiati devono essere sostituiti immediatamente.
Sostituire o riparare immediatamente il dispositivo, se il LED "pronto all'uso" non
lampeggia (per informazioni dettagliate, vedere il capitolo 7.6.1 Notifica di
errore).

Se il dispositivo € difettoso o se durante il test di autocontrollo ha rilevato dei problemi,
far riparare il dispositivo prima dell'uso.

Se durante il test di autocontrollo viene rilevato un problema:

-y

il LED "pronto all'uso" & spento e viene emesso un segnale acustico se viene rile-
vato un errore critico quale:

— batteria scarica
— qualsiasi altro errore critico

Per informazioni dettagliate, vedere il capitolo 7.6.1 Notifica di errore.
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Punti da controllare:

71.4

e

Accedere al menu Informazioni bat-

teria

Controllo funzionale

Pericolo per il paziente — Se il comportamento del dispositivo differisce rispetto a
quanto specificato in questa guida utente o se il LED "pronto all'uso” & spento e viene
emesso un segnale acustico, la batteria & scarica o il dispositivo & difettoso e deve
essere riparato.

A In caso di uso intensivo del dispositivo, SCHILLER consiglia di effettuare questi
controlli a intervalli piu ravvicinati.

A Rispettare le norme in vigore nel rispettivo paese relative alla frequenza dei
controlli (nel caso in cui siano previsti intervalli piu ravvicinati rispetto a quelli
consigliati da SCHILLER).

» Controllare visivamente il dispositivo e gli accessori (vedere 7.1.2 Ispezione visiva
dello strumento e degli accessori).

» Controllare che il funzionamento sia corretto.

» Misurare I'energia erogata a 50 Ohm.

Manutenzione della batteria agli ioni di litio ricaricabile

Importante

» Le prestazioni e la durata della batteria dipendono in ampia misura dal modo in cui
la batteria viene usata e dalle condizioni ambientali dell'utilizzo.

» Durante la sua durata normale la batteria ricaricabile non richiede manutenzione.

Sostituzione della batteria di alimentazione agli ioni di litio
+ La batteria deve essere sostituita dopo 4 anni dalla data di produzione riportata
sulla batteria, indipendentemente dall'utilizzo dell'unitd o dal raggiungimento del
numero massimo di cicli di carica (500).
— Il numero di cicli di ricarica (Cont. cicli) si trova nel menu Configurazione > In-
formazioni sul dispositivo > Ulteriori informazioni > Informazioni batteria.
— La batteria di alimentazione deve essere sostituita quando l'indicazione della
capacita della batteria nel menu Informazioni batteria, parametro “Capacita
carica completa” ¢ inferiore a 960.
+ Conservare a magazzino solo batterie completamente cariche. Se una batteria
non viene utilizzata, ricaricarla ogni 6 mesi.
+ Raccomandazione: conservare la batteria non utilizzata con uno stato di carica tra
50-70% a una temperatura ambiente di 20°C, + 5°C

» Verificare i contatti della batteria per escludere corrosione.

- Premere e tenere premuto il tasto mentre si accende il dispositivo .
\
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71.5

Manutenzione della batteria al litio/MnO2 non ricaricabile

Importante

Le prestazioni e la durata della batteria dipendono in ampia misura dal modo in cui
la batteria viene usata e dalle condizioni ambientali dell'utilizzo.

Durante la sua durata la batteria non ricaricabile non richiede manutenzione.
L'autoscarica della batteria € di circa I'1% all'anno a 25°C. La conservazione a tem-
perature piu elevate aumenta l'autoscarica (a 60°C ad esempio di circa il 16%
all'anno).

Sostituzione della batteria al litio/MnO2

La batteria deve essere sostituita quando viene visualizzata l'icona "batteria scari-
ca".

La batteria va sostituita dopo 6 anni dalla data di produzione riportata sulla batteria.
Raccomandazione: conservare la batteria non utilizzata a una temperatura am-
biente di 20°C, £ 5°C.

Verificare i contatti della batteria per escludere corrosione.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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[

7.21

Detergenti ammessi

Detergenti non ammessi

Pulizia

La pulizia consiste nella rimozione di polvere, sporco € macchie e non corrisponde
a una disinfezione. Utilizzare detergenti disponibili in commercio previsti per l'uso
in cliniche, ospedali e ambulatori.

Soluzioni detergenti

Seguire sempre le istruzioni di miscelazione/diluizione fornite dal produttore della
soluzione detergente.

+ Alcol isopropilico al 50%
» Soluzione detergente delicata neutra
* Acqua saponata

« Tutti i prodotti adatti per la plastica ABSO (involucro del dispositivo), policarbonato
PC (schermo LCD) e poliestere PES (tastiera)

Non utilizzare mai prodotti contenenti le seguenti sostanze:

+ Alcol etilico

+ Acetone

» Esano

+ Detergenti in polvere abrasivi

+ Prodotti in grado di dissolvere la plastica
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7.3

[

7.31

Disinfettanti ammessi

Disinfettanti non ammessi

Disinfezione

Disinfettare il dispositivo con disinfettanti disponibiliin commercio previsti per I'uso
in cliniche, ospedali e ambulatori.

Con la disinfezione & possibile rimuovere determinati batteri e virus. Fare
riferimento alle informazioni fornite dal produttore.

Disinfettante

» Alcol isopropilico (50%)

» Propanolo (50%)

+ Etilesanale

+ Aldeide (2-4%)

» Etanolo (50%)

« Tutti i prodotti adatti per la plastica ABS

Non utilizzare mai prodotti contenenti le seguenti sostanze:

» Solventi organici

* Detergenti a base di ammoniaca

» Detergenti abrasivi

* Alcol 100%, Virex, Sani-Master

+ Salviette Sani-Cloth®, Ascepti® o Clorox®

* HB Quat®

» Detergenti convenzionali (ad es. Fantastic®, Tilex® ecc.)

» Soluzioni conduttive

» Soluzioni o prodotti contenenti i seguenti ingredienti:
— Chetone (acetone)

Cloruro di ammonio

Betadine

Cloro, cera o composti della cera

Sale sodico
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Involucro esterno del dispositivo

Sensore ARGUS LifePoint

Elettrodi

Pulizia e disinfezione di dispositivo, cavo e sensori

Pericolo di scarica elettrica — Rimuovere la batteria prima di pulire il dispositivo.
Questo assicura che il dispositivo non venga inavvertitamente acceso durante la
pulizia.

Rischio di morte! Scollegare gli elettrodi di defibrillazione prima di pulire il dispositivo.
Pericolo di scarica elettrica, danni al dispositivo — Evitare la penetrazione di liquidi
allinterno del dispositivo. Se un liquido penetra all'interno del dispositivo, non
utilizzare quest'ultimo prima di averlo fatto controllare da un tecnico dell'assistenza.

A Non immergere I'unita, il cavo o i sensori in liquidi e non sterilizzarli!

A Non applicare tensione al cavo del sensore.

A Non usare detergenti aggressivi.

A Non utilizzare sostanze fenoliche o composti a base di perossidi per effettuare
la pulizia.

A Dopo l'uso, i sensori riutilizzabili vanno trattati come materiale biologicamente

pericoloso e disinfettati in base alle istruzioni del fabbricante.
A Attenersi alle note del fabbricante quando si puliscono sensori e cavi.

1. Rimuovere la batteria e il sensore LifePoint.
2. Assicurarsi che la porta USB sia coperta dal cappuccio protettivo.

3. Pulire l'involucro e il sensore passandovi un panno inumidito con una soluzione
detergente delicata. Il produttore consiglia I'utilizzo di alcol al 50%.

4. Smaltire le parti applicate monouso e le coperture protettive in base alle norma-
tive in vigore.

Note sulla pulizia e la disinfezione

= Pulire il dispositivo con un panno umido; assicurarsi che non penetrino liquidi
all'interno, in particolare non all'interno del connettore degli elettrodi adesivi. Si
possono utilizzare tutti i prodotti per la pulizia e la disinfezione comunemente uti-
lizzati negli ospedali e contenenti alcol (massimo 50%). In caso di ingresso di li-
quidi all'interno del dispositivo, rimetterlo in funzione solo dopo averlo fatto con-
trollare dal reparto di assistenza tecnica.

- Siraccomanda di utilizzare agenti detergenti con un contenuto alcolico adeguato
per i materiali sensibili come TPU o PU, a temperatura ambiente (circa 20°C) co-
me riportato nelle istruzioni per 'uso del sensore. Pulire la superficie del sensore
passandovi un panno inumidito.

- Gettare immediatamente gli elettrodi monouso utilizzati onde evitare un riutilizzo
accidentale (rifiuti ospedalieri).
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7.41

Accessori/Materiale di consumo
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7.4.2

Accessori e materiali monouso

Rischio per le persone, danni alle apparecchiature — Utilizzare sempre parti di
ricambio e materiali monouso SCHILLER oppure prodotti approvati da SCHILLER. La
mancata osservanza di questo accorgimento pud rappresentare un rischio per la vita
e/o invalidare la garanzia.

Il rappresentante di zona dispone a magazzino di tutti gli accessori e i materiali di
consumo necessari per FRED easyport plus. Per un elenco completo di tutti i
rappresentanti SCHILLER, consultare il sito web SCHILLER (www.schiller.ch). In
caso di difficolta, contattare SCHILLER. Il nostro personale provvedera al trattamento
dell'ordine e a fornire tutte le informazioni utili sui prodotti SCHILLER.

Informazioni per gli ordinativi

N. ord. Descrizione
Parti applicate

2.230377 1 coppia di elettrodi di defibrillazione adesivi monouso per adulti, 80
(0-21-0040) cm?; pre-collegati e RFID

2 155061 ;I:ncicz).ppla di elettrodi di defibrillazione adesivi monouso per adulti, 80

2 155067 lzc?:?nrlia di elettrodi di defibrillazione adesivi monouso per bambini,

2.100860 Argus LifePoint sensore di feedback

2.100519 Elettrodi adesivi sensore LifePoint (5 pz.)
Materiali soggetti a consumo

4.350063 Gruppo batteria al litio/MnO2, FRED easyport plus

4.350062 Gruppo batteria agli ioni di litio, ricaricabile, FRED easyport plus
Altre parti di ricambio

Batteria agli ioni di litio Caricabatterie CS-2, due alloggiamenti bat-
2.200191 h 4
terie, Hy-Line

2.200146 Alimentatore per caricabatterie CS-2 100-240 V c.a./24 V 2,7 A
2.300000 Cavo di alimentazione CH, diritto

2.300002 Cavo di alimentazione SCHUKO, diritto

2.300011 Cavo di alimentazione UK, diritto

2.310420 Adattatore USB AM/AF 90/90°

2.156095 Borsa (rossa)

2.511281 Guida utente, italiano

Accessori richiesti

» Guida utente
» Una coppia di elettrodi adesivi
* 2 batterie

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Manutenzione 7

Guida utente Informazioni sullo smaltimento 7.5

7.5

7.5.1

A AVVERTENZA

OO®

7.5.3

I 29

Informazioni sullo smaltimento

Smaltimento delle batterie

A Pericolo di esplosione! Non bruciare la batteria, non esporla a temperature
elevate e non smaltirla con i rifiuti domestici.

A Non esporre la batteria ad agenti chimici in grado di sciogliere I'ABS, il

polipropilene, il policloruro di vinile, il nickel, il mylar o I'acciaio.

Non tagliare, distruggere o incendiare la batteria.

Pericolo di ustione da acidi! Non aprire, né riscaldare la batteria.

> >

La batteria va smaltita in aree autorizzate a livello locale o rispedita a SCHILLER.

Smaltimento degli accessori che entrano in contatto con il pa-
ziente

Gli articoli monouso (ad es. elettrodi, rasoio, ecc.) devono essere smaltiti come rifiuti
ospedalieri.

Smaltimento al termine del periodo di vita utile del dispositivo

Al termine della loro vita operativa, il dispositivo e i relativi accessori devono essere
smaltiti in conformita con le normative locali. Ad esclusione delle batterie interne e
ricaricabili, il dispositivo non contiene materiali pericolosi e pud essere smaltito come
qualsiasi altro apparecchio elettronico. In base alle leggi nazionali, la batteria deve
essere smaltita presso un'apposita stazione di smaltimento dei rifiuti o restituita a
SCHILLER.

In base alla legislazione europea, questo dispositivo & considerato come dispositivo
di smaltimento elettronico. Pud essere restituito al distributore o produttore dove verra
smaltito in conformita ai requisiti previsti dalla legge. Le spese di spedizione sono a
carico del cliente. Al termine del periodo di vita utile, questa unita deve essere smaltita
in un punto di raccolta o centro di riciclaggio locale autorizzato.

In assenza di un punto di raccolta o di riciclaggio autorizzato, rispedire I'unita al distri-
butore o al produttore. In questo modo si potra collaborare al riciclaggio e ad altre for-
me di riutilizzo dell'apparecchiatura elettrica ed elettronica obsoleta. Uno smaltimento
improprio € dannoso sia per I'ambiente che per la salute dell'uomo, poiché le appa-

recchiature elettriche ed elettroniche contengono sostanze pericolose.
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Risoluzione dei problemi

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Problema

Il LED "pronto all'uso" &
spento e non & possibile
accendere il dispositivo.

I LED “pronto all'uso” &
spento e viene emessa una
notifica acustica.

Il dispositivo indica all'utente
di verificare che gli elettrodi
siano applicati e collegati
correttamente.

Impossibile
dispositivo.

spegnere |l

Risultato di analisi errato (ad
es. il dispositivo non rileva un
ritmo defibrillabile, anche se
il paziente presenta una
fibrillazione ventricolare).
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[

Possibili cause

7.6

7.6.1

{D —-@ Dj JL‘;:I:

7.6.2

Batteria scarica/guasta
Nessuna batteria inserita oppure =

Risoluzione dei problemi

» Se non si riesce a rimettere in funzione il dispositivo entro un intervallo di tempo
ragionevole, continuare la rianimazione cardiopolmonare fino all'arrivo del pronto
intervento.

Procedura di arresto forzato

» Se non é possibile spegnere il dispositivo tramite il pulsante di spegnimento, to-
gliere la batteria e aspettare 15 secondi prima di reinserirla.

Notifica di errore

Se durante il test viene rilevato un problema:
» viene emessa una notifica acustica (beep-beep continuo)
« il LED "pronto all'uso" (1) non lampeggia

=> Accendere il dispositivo per visualizzare il messaggio di errore sul display LCD e
fare riferimento alle tabelle nella sezione 7.6.3 Notifica tecnica per individuare
I'origine dell'errore.

Errori generici & risoluzione dei problemi

Rimedio
- Sostituire la batteria.
Inserire correttamente la batteria.

batteria inserita non correttamen-

te.

=> Farriparare il dispositivo.

Dispositivo difettoso.

Visualizzazione dopo un test di =
autocontrollo:
Test relé non riuscito -
Test IGBT non riuscito
Test batteria non riuscito
Test condensatore non riuscito

Corto circuito tra gli elettrodi. -
Scarso contatto degli elettrodi. -
Connettore degli elettrodi non 4

Accendere il dispositivo e controllare il messaggio di er-
rore.

Se viene visualizzato “Test batteria non riuscito”, sostitu-
ire la batteria ed eseguire di nuovo un test di autocontrol-
lo manualmente.

-» Se viene visualizzato un messaggio di errore diverso, far
riparare il dispositivo.

Applicare gli elettrodi esattamente come indicato.
Premere bene sugli elettrodi.

Collegare il connettore degli elettrodi al dispositivo

connesso al dispositivo

Agente di contatto secco a causa -

Utilizzare nuovi elettrodi.

di elettrodi di defibrillazione sca-
duti (vedere data di scadenza sul-

la confezione)

= Farriparare il dispositivo.
Dispositivo difettoso.
Il software si blocca => Togliere e reinserire la batteria.
Dispositivo difettoso. => Farriparare il dispositivo.
Qualita del segnale ECG insuffi- =» Ripetere i massaggi cardiaci.
ciente. -» Spegnere la sorgente dell'interferenza (ad es. radiotra-
Il segnale ECG ¢ disturbato da smettitore, telefono cellulare). Collocare il paziente al di
onde elettromagnetiche. fuori del campo di interferenza.
=> Non muovere il paziente durante I'analisi.

Il paziente si & mosso durante -

I'analisi.

Far riparare il dispositivo.

Dispositivo difettoso.
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SCHILLER

Manutenzione 7
FRED®easyport®plus Guida utente Risoluzione dei problemi 7.6
Problema Possibili cause Rimedio
Impossibile  emettere  la « Livello di carica della batteria in- =» Sostituire la batteria.
scarica di defibrillazione. sufficiente. = Riapplicare gli elettrodi.
* Errore degli elettrodi causato dal- = Far riparare il dispositivo.
la CPR.
+ Dispositivo difettoso - Utilizzare nuovi elettrodi.
» Utilizzo di elettrodi di defibrillazio-
ne scaduti (vedere data di sca-
denza sulla confezione)
I tono di notifica non cessa. « Test di autocontrollo fallito = Accendere il dispositivo, leggere il messaggio di errore,
risolvere il problema ed eseguire un nuovo test di auto-
« Batteria guasta. controllo.
- Dispositivo difettoso. - Sostituire la batteria.
= Farriparare il dispositivo.
Elettrodi scaduti + Data di scadenza degli elettrodi =» Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione
superata degli elettrodi. Procedere come descritto nel capitolo
3.2.4.
Notifica manutenzione + La data di promemoria dell'inter- = Controlli tecnici di sicurezza e aggiornamenti del softwa-

richiesta

Notifica/errore
Ripristino dei dati paziente

Registrazione dati paz non
eseguita

vallo di manutenzione inserita &
scaduta (8.12.2 Impostazioni di
base)

7.6.3 Notifica tecnica

re necessari (vedi 7.1 Intervalli di manutenzione, 3 anni)

Notifica a bassa priorita visualizzati su sfondo

Possibili cause

Test non eseguito, elettrodi )

collegati

Batteria scarica

Carica impossibile

Test di autocontrollo fallito:

Test relé non riuscito

— Test IGBT non riuscito

— Test batteria non riu-
scito

— Test condensatore non
riuscito

Mancata scrittura dei dati di inter-
vento nella memoria interna

Mancata scrittura dei dati di inter-
vento nella memoria interna

Rilevati elettrodi collegati durante
il test relé

Capacita della batteria scende
sotto il 10%

Capacita della batteria troppo
bassa per caricare il condensato-
re

uno dei seguenti test & fallito

Dispositivo difettoso.

Transistor bipolare a gate isolato
difettoso

Capacita della batteria insuffi-
ciente o batteria difettosa

La carica del condensatore richie-
de troppo tempo o non & possibile

Rimedio

-

-

-

Dopo aver riprovato a scrivere nella memoria senza suc-
cesso, appare l'errore “Registrazione dei dati paziente
non effettuata”.

Far riparare il dispositivo dopo l'intervento

Notifica “Scollegare gli elettrodi per il test” ignorata du-
rante il test di autocontrollo. Riavviare il test di autocon-
trollo.

Se il messaggio viene visualizzato durante l'intervento,
assicurarsi di avere una batteria di riserva e sostituirla
quando possibile

Sostituire la batteria immediatamente

vedi test elencati di seguito
Accendere il dispositivo e controllare il messaggio di er-
rore.

Se viene visualizzato un messaggio di errore diverso, far
riparare il dispositivo.
Far riparare il dispositivo.

Sostituire la batteria ed eseguire di nuovo un test di au-
tocontrollo manualmente.

Far riparare il dispositivo.
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7.6  Risoluzione dei problemi FRED®eosypor‘t®p|us

Notifica/errore
Batteria scarica. Spegne in
Batteria molto fredda/calda

No Scarica per bassa batter

Rilevato pulsante bloccato

Errore defibrillatore
ECG FV/TV rilevato
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Notifiche tecniche di alta priorita visualizzate su sfondo rosso

Possibili cause Rimedio

» Batteria scarica = Sostituire la batteria immediatamente

» Prestazione della batteria limitata = Sostituire la batteria con una batteria conservata entro i
perché la temperatura & inferiore/ limiti di temperatura. Nota: questo messaggio viene vi-
superiore ai limiti consentiti (-20/ sualizzato solo quando si utilizza la batteria ricaricabile
60°C)

» Capacita della batteria troppo = Sostituire la batteria immediatamente.
bassa per caricare il condensato-
re

 Rilevato pulsante bloccato - |l pulsante Scarica & stato premuto durante I'avvio del di-

spositivo o il pulsante si & bloccato. Spegnere e riaccen-
dere nuovamente il dispositivo e assicurarsi che il pul-
sante Scarica non sia premuto

Dispositivo difettoso Far riparare il dispositivo.

In modalita di monitoraggio il di- = Il dispositivo passa automaticamente alla defibrillazione.

spositivo rileva una FV/TV Si avvia il protocollo AED (vedi 4.6 Modalita di monito-
raggio)

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Manutenzione 7
Guida utente Misure per prevenire interferenze elettromagnetiche 7.7

1.7

()

“Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti”

Misure per prevenire interferenze
elettromagnetiche

L'utente pud contribuire a evitare interferenze elettromagnetiche rispettando la
distanza minima tra i dispositivi portatili e gli apparecchi di telecomunicazione mobile
HF (emittenti) e l'unita FRED easyport plus. La distanza minima di 0,3 m & stata
testata in base allo standard IEC 60601-1-2 per un‘ampia gamma di attrezzature di
telecomunicazione, come indicato nella seguente tabella:

Sorgente HF Frequ_enz_a di Frequenzadi Max. Distanza d
Dispositivi di comunicazione wireless Uesmssione i3t Rotelzats [m]
- [MHz] [MHz] w]
) e 385
Vari servizi radio (TETRA 400) 380-390 1.8 0.3
- Walkie-talkie (FRS)
- Pronto intervento, polizia, vigili del fuoco, assistenza 430-470 450 2 0.3
(GMRS)
LTE banda 13/17 704-787 710/745/780 0.2 0.3
- GSM800/900
- LTE banda 5 800-960 810/870/930 2 0.3
- Radiotelefono (microcellulare) CT1+, CT2, CT3
- GSM1800/1900
- DECT (radiotelefono) 1720/1845/
- LTE banda 1/3/4/25 1700-1990 1970 2 03
- UMTS
- Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n
-LTE banda 7
- RFID 2450 (transponder attivi e passivi e dispositivi di AU e ~ e
lettura)
WLAN 802.11a/n 51005800  °2p) 000 0.2 0.3

A\ ATTENZIONE

mmieo

A | dispositivi di telecomunicazione ad alta frequenza portatili non devono essere
utilizzati entro un raggio di 0,3 metri dall'unita FRED easyport plus e dai suoi
cavi.

A Non collocare l'unita FRED easyport plus sopra ad altri dispositivi elettrici/
elettronici, ovvero mantenere una distanza sufficiente dagli altri dispositivi (inclusi
i cavi paziente).

Per i dispositivi di telecomunicazione ad alta frequenza permanenti (ad es. radio e
TV), la distanza consigliata pud essere calcolata mediante la seguente formula:

d = 12x.P per150 kHz a 800 MHz e d = 2.3 x /P per 800 MHz a 2,7 GHz

d = distanza minima raccomandata, in metri
P = potenza di trasmissione in watt

Per maggiori informazioni sul funzionamento in un ambiente elettromagnetico in
conformita con la norma IEC/EN 60601-1-2, consultare il manuale di assistenza.
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7.71

A\ ATTENZIONE
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Misure per la prevenzione delle interferenze elettromagnetiche

Ulteriori misure per prevenire le interferenze elettromagnetiche:

L'utente pud prevenire eventuali interferenze elettromagnetiche adottando le
seguenti misure preventive:
» Aumentare la distanza dalla fonte di interferenza.

* Ruotare il dispositivo per cambiare I'angolo di radiazione.

+ Utilizzare solo accessori originali (soprattutto cavi paziente)

« |l dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita o sopra altre
apparecchiature.

* Rispettare gli intervalli di manutenzione come indicato in 7.1 Intervalli di manuten-
zione, pagina 54 .

A L'assenza di interferenze, tuttavia, non €& garantita per tutte le installazioni. Se
FRED easyport plus causa interferenze, & possibile prevenirle spegnendo il
dispositivo.

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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FRED®easyport®plus

Dati tecnici 8
Guida utente Dati di sistema 8.1

e

8.1

Prodotto da
Nome dispositivo

Dimensioni

Peso

Classe di protezione dell'allog-
giamento del dispositivo

Dati registrati

Alimentazione
Tipo di batteria
Durata batteria

(se il dispositivo viene conservato/uti-
lizzato in condizioni ottimali a una
temperatura compresa tra 15 e 25 °C)

Durata batteria
(temperatura minima -5°C)

Stazione diricarica della batteria

Interfaccia

Schermo

Dati tecnici

Salvo indicazione diversa, tutte le specifiche sono valide a una temperatura di 25 °C.

Dati di sistema

SCHILLER

FRED easyport plus

46 x 150 x 143 mm (a x | x p)
Con borsa: 110 x 190 x 170 mm (a x | x p)

Circa 0,780 kg con batteria (batteria = 939)

Circa 0,870 kg con batteria ed elettrodi

Circa 1,510 kg con borsa, elettrodi e sensore feedback (sensore feedback =
161g)

IP44 (I'involucro & protetto contro I'ingresso di corpi solidi estranei di > 1 mm e dagli
spruzzi d'acqua provenienti da tutte le direzioni)

Registrazione segnale ECG ed eventi: 8 ore

Alimentazione, adatta per il funzionamento continuo con carico intermittente

+ Batteria al litio/MnO, 12 V, 16,8 Wh (non ricaricabile)
+ Batteria agli ioni di litio 11,1 V, 12,9 Wh (ricaricabile)
+ con batteria al litio/MnO,

— ca. 80 scariche ad energia massima con 2 minuti di monitoraggio tra una scarica e
I'altra; tempo di funzionamento totale ca. 4 ore 50 minuti
— Standby con test di autocontrollo settimanale: ca. 1 anno e 6 mesi
— Standby con test di autocontrollo mensile: ca. 2 anni e 6 mesi
+ con batteria agli ioni di litio (ricaricabile)
— ca. 70 scariche ad energia massima con 2 minuti di monitoraggio tra una scarica e
I'altra; tempo di funzionamento totale ca. 3 ore
— Standby con test di autocontrollo settimanale: ca. 1 anno e 1 mese
— Standby con test di autocontrollo mensile: ca. 1 anno e 11 mesi
* min. 52 scariche ad energia massima con 2 minuti di monitoraggio tra una sca-
rica e l'altra; tempo di funzionamento totale ca. 4 ore 50 minuti

Caricabatterie con due alloggiamenti 100...240 V c.a., Hy-line
Tempo di ricarica fino al 100%: 2 ore

* USB A 2.0 host (max. 500mA)
» USB mini B 2.0 solo per I'assistenza
» Bluetooth 4.0

» Schermo LCD a colori ad alta risoluzione 320x240, 3.5 “
» Visualizzazione curve ECG 61 x 15 mm (configurabile)
» Feedback CPR

* Immagine dell’azione
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8.1 Dati di sistema

SCHILLER

FRED®easyport®plus

Livello sonoro del segnale
"pronto per la scarica"

Condizioni ambientali

Per il funzionamento del dispo-
sitivo

Trasporto/conservazione del di-
spositivo

Condizioni ambientali

Per il funzionamento tempora-
neo del dispositivo

Condizioni ambientali

Per trasporto e stoccaggio
tra gli utilizzi del dispositivo

Tempo per il riscaldamento/raf-
freddamento

Condizioni ambientali dispositi-
vo

secondo RTCA DO-160 A1

Condizioni ambientali batteria

Temperatura di scarico

Conservazione e trasporto
Temperatura batteria agli ioni di
litio
Condizioni ambientali
Elettrodi
Funzionamento
Conservazione
Trasporto
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+ 60 dBA

Nota: le condizioni ambientali per il dispositivo dipendono dagli elettrodi e sono de-

terminate da questi ultimi

* -5°C -50 °C con umidita relativa compresa tra 10 e 95% (senza condensa)
Pressione atmosferica da 540 a 1060 hPa (tra 5000m e -400m)

» Se durante l'utilizzo prevalgono temperature piu alte o piu basse, & possibile un
tempo di funzionamento limitato fino a 1 ora, se il dispositivo & stato conservato
in precedenza a temperatura ambiente. Vedere “condizioni ambientali durante il
funzionamento temporaneo”

» da-10a50°C/da+5 a50°C, umidita compresa tra 10 e 95% (senza condensa),
pressione da 500 a 1060 hPa.

Funzionamento in USO NORMALE per un periodo non superiore a 20 minuti

nelle condizioni operative ambientali seguenti:

+ intervallo di temperatura tra - 20 °C e + 50 °C;

* un intervallo di umidita relativa dal 10% al 95%, senza condensa, ma che non
richieda una pressione parziale di vapore acqueo superiore a 50 hPa.

Funzionamento in USO NORMALE per un periodo di 1 ora in un intervallo di
temperatura da - 10°C a + 50°C.

* da-40 °C a +5 °C senza controllo dell'umidita relativa;

» da+5 °C a +35 °C a un'umidita relativa da 10 a 95%, senza condensa;

+ da>35°C a 70 °C a una pressione del vapore acqueo fino a 50 hPa;

dopo essere stato tolto dall'imballaggio protettivo e successivamente tra gli utilizzi.

e 30 minuti;
Tempo necessario perché FRED easyport plus si riscaldi o si raffreddi dalla
temperatura di stoccaggio minima/massima tra utilizzi fino al momento in cui
FRED easyport plus & pronto per I'uso previsto quando la temperatura ambiente
e 20 °C.

» Temperatura minima di funzionamento: -15°C

» Temperatura minima di breve durata: -20°C a causa della batteria (-40.0°C se-
condo RTCA DO-160 A1)

» Temperatura minima Ground Survival: -20°C a causa della batteria : (-50.0°C se-
condo RTCA DO-160 A1)

» Temperatura massima di funzionamento: 50°C
» Temperatura massima di breve durata: +60°C
» Temperatura massima Ground Survival: +85°C

Nota: le condizioni ambientali per la batteria dipendono dal dispositivo e sono deter-
minate da quest'ultimo

» tra-20°C e +60°C (limitato dal dispositivo a tra -5 °C e 50 °C)

» da 5 a 35 °C (trasporto max. 48 ore tra-20 e 5 °C e tra 35 e 60 °C)
Nota: la temperatura di stoccaggio limitata impedisce un'autoscarica troppo
elevata. Conservazione a temperatura tra -20 e +50°C per meno di 1 mese!

» da0ab50 °C (se il dispositivo viene utilizzato al di sotto di 0°C assicurarsi che gli
elettrodi siano conservati al di sopra di 0°C prima di essere applicati al paziente)

«+ da0a50°C
* max. 10 giorni tra -40 e 0°C e tra 50 e 75°C
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SCHILLER Dati tecnici 8

FRED®eosyporf®pIus Guida utente Classificazione e standard di sicurezza 8.2

8.2 Classificazione e standard di sicurezza

Standard FRED easyport plus & conforme allo standard IEC 60601-2-4.
In conformita con i requisiti della IEC 60601-2-4, il FRED easyport plus € un di-
spositivo per uso frequente se utilizzato con batteria ricaricabile nonché un dispo-
sitivo per uso non frequente se utilizzato con batteria monouso.

Ulteriori standard « |EC 60601-1-11: requisiti per dispositivi medici utilizzati nell'ambiente sanitario
domestico

+ |EC 60601-1-12: condizioni ambientali per dispositivi medici di emergenza
» EN 1789: veicoli medici e loro attrezzature
+ RTCA DO-160 A1: condizioni ambientali per apparecchiature a bordo di aerei

EMC + IEC/EN 60601-1-2
+ CISPR 11 classe B
Il dispositivo pud essere esposto alle seguenti interferenze senza subire danni:

» Scariche statiche fino a 15 kV

* Intensita di campo fino a 10 V/m nell’intervallo di radiofrequenza (80-2700 MHz,
5 Hz modulati)

» Campi magnetici di 100 A/m, 50 Hz

Conformita + FRED easyport plus & dotato del marchio ( € 0123 (organismo notificato TUV

Sid), che indica la sua conformita con quanto disposto nella Direttiva 93/42/CEE
(modificata dalla Direttiva 2007/47/CEE) sui dispositivi medici e rispetta i requisiti
essenziali dell'Allegato | di tale direttiva.

* FRED easyport plus & un dispositivo di classe llb.

Protezione per il paziente Tipo BF, resistente alle scariche di defibrillazione.

Protezione contro le esplosioni FRED easyport plus non ¢ previsto per I'uso in presenza di miscele infiammabili di
anestetici con aria od ossigeno.
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8.3  Impulso di defibrillazione FRED®easyport®plus
8.3 Impulso di defibrillazione
Forma d’onda di defibrillazione « BTE (bifasica esponenziale tronca) pulsata Multipulse Biowave® con durata di
fase ottimale regolata fisiologicamente
» Conserva l'energia scaricata al paziente a un livello quasi costante relativo alla
resistenza del paziente (fino a 175 Ohm)
Stampa: corrente — asse y a sinistra, (--- corrente media calcolata per ciascun ci-
clo)
it 200 joule erogati in 25 -175 Ohm
(A)
100
\
\
80
W
60 <\r\
z 40 ——R=250hm
)] ——R =50 Ohm
E y N =R = 75 Ohm
] 20 |l s Al ——R =100 Ohm
5 T~ R = 125 Ohm
o AN AR e e . SSR =150 Ol
PRI PO [ I Sy 1 N N B s e B R= 175 Ohm
I T D
L
-20 j
V|
-40
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18 t(ms)
empo |msj
Pationt 50 joule erogati in 25 -175 Ohm
Current
(A)
60
50 i
\
\
40
LY
\
1Y
_ 30 j ——R=250nm
$ ——R =50 Ohm
) 20 ——R=750hm
= ——R =100 Ohm
E \I\ R = 125 Ohm
B 1 : — =R = 150 Ohm
O i — R =175 Ohm
[ N i
0 Inaiat aaists 1 M 4 D ) 0 O
| | [ | ! “
i - -
-10
-20
o 1 2 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 t(ms)
tempo [ms]
Precisione per AED e scarica Deviazione dall'energia selezionata (da 1 a 100 joule) tra 25 e 175 Rpat [Q]:
manuale + 3 J 0+ 15 % (si considera il valore maggiore)
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Dati tecnici 8

Guida utente Impulso di defibrillazione 8.3

Impostazioni standard energia
AED

Impostazioni standard energia
in modalitd manuale

Tempo del ciclo: analisi del rit-
mo - disponibilita della scarica
(in modalita semiautomatica/

completamente automatica)

« Con la batteria carica:
* Dopo 15 scariche:
» dall'accensione dell'apparecchio

fino al caricamento alla max. ener-

gia:

Tempo di carica per ogni eroga-
zione di scarica in modalita ma-

nuale

« con batteria completamente carica
all'energia

e dopo 15 scariche

massima
« dall'accensione
con elettrodi

Tempo del ciclo: analisi del rit-
mo - disponibilita della scarica
(in modalita semiautomatical/

completamente automatica)

* Con la batteria carica:
* Dopo 15 scariche:

dell'apparecchio

Energia predefinita per le scariche 1, 2, 3 e successive é:
per adulti: 150/200/200 joule
per bambini: 50/50/50 joule

Il servizio Clienti SCHILLER pud modificare i livelli di energia predefiniti ad altri va-
lori.

(adattamento automatico quando gli elettrodi pediatrici sono collegati o quando si
passa manualmente alla modalita pediatrica)

| seguenti valori di energia possono essere configurati:
Adulti: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, 120, 150, 200 joule
Bambini: 2, 4, 8, 15, 30, 50, 70, 90, joule

Il servizio Clienti SCHILLER pud modificare i livelli di energia predefiniti ad altri va-
lori.

(adattamento automatico quando gli elettrodi pediatrici sono collegati o quando si
passa manualmente alla modalita pediatrica)

Tempo massimo tra l'inizio dell'analisi e la disponibilita della scarica, in modalita
semiautomatica alla max. energia di 200 J con batteria ricaricabile per I'uso
frequente | batteria non ricaricabile per I'uso non frequente

e < 16 secondi/ < 23 secondi
e < 22secondi/ <23 secondi

e < 22secondi/ < 28 secondi

Tempo necessario per caricare il condensatore in derivazione alla max. energia di
200 J in modalitd manuale con batteria ricaricabile per uso frequente / batteria non
ricaricabile per uso non frequente

e < 14 secondi/ < 24 secondi
e < 14 secondi/ < 24 secondi

*« < 19 secondi/ < 28 secondi

Tempo massimo tra l'inizio dell'analisi e la disponibilita della scarica, in modalita
semiautomatica all'energia raccomandata di 150 J con batteria ricaricabile per
l'uso frequente / batteria non ricaricabile per I'uso non frequente

* < 15secondi/ <17 secondi
*« < 15secondi/ <17 secondi
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Tempo di carica per ogni eroga-
zione di scarica in modalita ma-
nuale

» con batteria completamente carica

* dopo 15 scariche all'energia
massima

Impedenza del paziente alla
quale é possibile I'erogazione
della scarica

Indicazione di pronto per la sca-
rica

Erogazione della scarica

Scarica di sicurezza, quando:

Collegamento degli elettrodi di
defibrillazione

Elettrodi di defibrillazione

Elettrodi per adulti e bambini
Elettrodi bambini
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Tempo necessario per caricare il condensatore in derivazione all'energia
raccomandata di 150 J in modalitda manuale con batteria ricaricabile per uso
frequente / batteria non ricaricabile per uso non frequente

* < 12 secondi/ <18 secondi
» < 12 secondi/ <18 secondi

da 25 a 250 Q

Il pulsante arancione [1 si accende e viene emesso un segnale acustico
3

* Con il pulsante arancione [1 (in modalita semiautomatica)
3

+ Mediante elettrodi monouso applicati al paziente in posizione antero-laterale o
antero-posteriore

+ viene rilevato un ritmo non defibrillabile (ad es. movimento del paziente o CPR
da parte dell'assistente medico prima dell'erogazione della scarica)

+ la scarica non viene erogata entro 20 secondi dalla carica di energia

+ viene rilevato un problema agli elettrodi

+ la tensione della batteria & insufficiente

« il dispositivo & difettoso

« il dispositivo € spento.

Tipo BF

Cavo degli elettrodi, 2 m di lunghezza

» 80 cm? di superficie attiva
* 42 cm? di superficie attiva

Art. n.: 2.511281 Rev. ¢
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Dati tecnici 8
Guida utente Impulso di defibrillazione 8.3

8.3.1

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

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

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

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

Shock Advisory System

Il set di test di validazione del sistema SAS (Shock Advisory System) & costituito da
17.803 forme d’'onda ECG che provengono dai database PhysioNet [1]. Questi file
(MIT-VFDB) sono sottoinsiemi dei database generali PhysioNet riconosciuti come
standard nei test ECG. | database PhysioNet sono registrazioni ECG Holter con
larghezza di banda diagnostica completa [0,05-125 Hz]. La larghezza di banda dei
dispositivi che hanno registrato i segnali &€ piu ampia di quella di FRED easyport
plus. Tuttavia, durante I'esecuzione dei segnali analogici del database sul FRED
easyport plus tramite il connettore degli elettrodi, vengono applicate le
caratteristiche di elaborazione dei segnali del rilevatore di ritmo del FRED easyport
plus. Inoltre, questi segnali hanno una lunghezza appropriata, tale da consentire
I'assunzione delle decisioni da parte del rilevatore.

Il database del set di test di validazione utilizzato per stabilire la conformita ai requisiti
AHA [2] e agli standard IEC [3] & utilizzato indipendentemente per lo sviluppo del
rilevatore di riconoscimento del ritmo.

Il set di test di validazione del sistema SAS include i seguenti campioni ECG (vedere
le dimensioni dei campioni di test nella Tabella 1):

« fibrillazione ventricolare (FV) grossolana (ampiezza picco a picco >200 uV)

+ tachicardia ventricolare (TV hi) defibrillabile (FC >150 bpm, attacchi che durano piu
di 8 s)

+ asistole (ampiezza picco a picco <100 uV)

+ ritmo sinusale normale (NSR) (onde PQRS-T visibili, FC 40-100 bpm)

+ altro ritmo organizzato (N) (include tutti i ritmi, ad eccezione di quelli elencati nelle
altre categorie)

Per ciascun campione di test, in base alla classificazione dei ritmi fornita da esperti e
alla decisione del sistema SAS (di erogare o meno la scarica), € stata creata una
tabella di interpretazione che mostra i veri positivi (corretta classificazione di un ritmo
defibrillabile), i veri negativi (corretta classificazione di un ritmo non defibrillabile), i
falsi positivi (ritmo non defibrillabile erroneamente classificato come ritmo
defibrillabile) e i falsi negativi (ritmo defibrillabile erroneamente classificato come non
defibrillabile). Infine, i risultati delle prestazioni del rilevatore sono stati riportati in
termini di: specificita-Sp (VN/(VN+FP)), valore predittivo positivo (VP/(VP + FP)),
sensibilita-Se (VP/(FN + VP)), frequenza di falsi positivi (FP/(FP + VN)).

Tabella 1: le prestazioni del sistema SAS di FRED easyport plus per categoria di ritmo
sono conformi alle raccomandazioni AHA [2] e agli standard IEC [3] per la
defibrillazione di adulti con segnali MIT-VFDB privi di artefatti:

Ritmi Dimensionidel Obiettivo del ren- Prestazioni osser-
campione di dimento vate
test

Defibrillabile FV grossolana 308 Sensibilita > 90 % Conforme [2-3]
TV hi 202 Specificita > 75 % Conforme [2-3]

Non defibrillabile NSR 1023 Sensibilita > 99 % Conforme [2-3]
Asistole 4798 Sensibilita > 95 % Conforme [2-3]
Altri ritmi 1425 Sensibilita > 95 % Conforme [2-3]
NS totale 7246 Sensibilita > 95 % Conforme [3]

Il test del sistema SAS di FRED easyport plus & stato completato con un database
di validazione costituito da 2.475 coppie di ECG e ICG (cardiogramma ad impedenza
transtoracico) in interventi per arresto cardiaco extraospedaliero (OHCA), registrati
con defibrillatori automatici esterni (FredEasy, Schiller Medical SAS, France) utilizzati
dai vigili del fuoco di Parigi.

Questo test supplementare completa la validazione del sistema SAS e fornisce i
risultati riportati in sintesi nella tabella 1. Su richiesta, & disponibile un rapporto con i
risultati del test di validazione globale.
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8.4 Standard Bluetooth
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8.4

Moduli

FCCID
ICID

Standard di trasmissione

Intervallo di frequenza

Uscita di alimentazione max.

8.5

Nome dispositivo
Dimensioni
Peso
Alimentazione del caricabatte-
rie
Ingresso
Uscita

Alimentatore esterno

Ingresso
Uscita

Condizioni ambientali
Funzionamento
Trasporto
Conservazione

Classe di protezione

Protezione IP

EMC/sicurezza
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Standard Bluetooth

PAN1026

T7VPAN10
216Q-PAN10

Versione Bluetooth BT 4.0 BR/LE

2.402 - 2.480 MHz

+4 dBm

Unita di ricarica

Caricabatterie CS-2

42 x 140 x 130mm (I x p x a)

0,900kg
24V c.c,65W
126Vc.c,5A

Alimentazione di grado medicale, tipo FSPO65M-DAA, classe | (solo per uso inter-

no)
100 - 240 V c.a., 50-60 Hz, 65 W
24V cc,2,7A

+ da 0a40 °C, umidita relativa compresa tra 0 e 95% (senza condensa)

+ da-10 a 40 °C, umidita relativa compresa tra 10 e 95% (senza condensa)
+ da-10 a 60 °C, umidita relativa compresa tra 10 e 95% (senza condensa)

Classe lll secondo la norma IEC 60335-1

Solo per uso interno

Marchio C €
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Dati tecnici 8

Guida utente Sensore ARGUS LifePoint 8.6

8.6

Nome del sensore
Dimensioni

Peso

Lunghezza cavo

Alimentazione

Condizioni ambientali

Funzionamento
Trasporto/conservazione

Per trasporto e stoccaggio
tra gli utilizzi

Valori misurati
Frequenza
Profondita di compressione

Accuratezza

Durata complessiva

Protezione da polvere e acqua

Classe di protezione

Sensore ARGUS LifePoint

Argus LifePoint

80 x 25 mm (diametro / profondita)

152 g

2m

5V c.c. tramite USB dal dispositivo medicale

Nota: le condizioni ambientali per il LifePoint dipendono dal dispositivo e sono de-
terminate da quest'ultimo

» da-5a 50 °C con umidita relativa compresa tra 10 e 95% (senza condensa)

+ da-10a50°C/da+5 a50°C, umidita compresa tra 10 e 95% (senza condensa),
pressione da 500 a 1060 hPa.

» da-40 a 75 °C, umidita relativa compresa tra 10 e 95% (senza condensa)

Pressione atmosferica da 500 a 1060 hPa (tra 5000m e -400m) per i valori di cui
sopra

da 1 a 160 compressioni/min (cpm)
da1a127 mm

+ 3 compressioni/min
+ 5% a 50 mm (condizioni di laboratorio)

500’000 compressioni

IP66

Tipo BF, protezione da defibrillazione
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8.7

European Resuscitation Council
(Consiglio di Rianimazione Europeo)

American Heart Association
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8.8

ABCD

AED

ALS

BLS

CPR
TV

FV

Bibliografia

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care

Glossario

L'ABCD primario

A = Airways (controllo che le vie aeree siano libere)

B = Breathing (respirazione artificiale)

C = Circulation (segni di circolazione o massaggio cardiaco)
D = Defibrillation (defibrillazione)

Defibrillatore automatico esterno (AED). Questo termine viene utilizzato anche per
defibrillatori semi-automatici

Supporto avanzato alle funzioni vitali (protocollo)

Basic Life Support (respirazione artificiale e massaggio cardiaco)
CPR viene usato frequentemente come sinonimo

Rianimazione cardiopolmonare
Tachicardia ventricolare

Fibrillazione ventricolare
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Dati tecnici 8
FRED®easyport®plus Guida utente Rapporto di ispezione 8.9
8.9 Rapporto di ispezione
® Prima dell'ispezione leggere la guida utente.
Numero di serie:
Controlli - al termine di ciascun uso
= Verificare che il LED ‘'pronto all'uso" lampeggi, vedere
2.5.2 Esecuzione di un test di autocontrollo manuale O O O O O
= Ispezione visiva dello strumento e degli accessori O O O O O
- Dispositivo e sensore LifePoint non danneggiati? O O O O O
=» Sono presenti ostruzioni o danni eccessivi? O O O O O
- La data di scadenza degli accessori non ¢ stata superata? O O O O O
-» La confezione degli elettrodi non € danneggiata? O O O O O
-» La data di scadenza della batteria al litio/MnO2 non ¢ stata superata? | O O O O
= QGli elettrodi di defibrillazione usati sono stati sostituiti? O O O O O
- Batterie completamente cariche? (batteria inserita nel dispositivo e
batteria di riserva) O O O O O
Data:
Eseguito da:
Controlli - una volta alla settimana/una volta al mese
Ispezione visiva dello strumento e degli accessori 0 0 0 0 0
(vedere la tabella precedente)
Il LED "pronto all'uso” lampeggia verde (vedere 2.5.2 Esecuzione di
un test di autocontrollo manuale) O O O O O
Data:
Eseguito da:
Controlli - ogni 3 anni
Ispezione visiva dello strumento e degli accessori O O O 0 0
(vedere la tabella precedente)
Test funzionale
=» Controllare che il funzionamento sia corretto (vedere 2.5.2 Esecuzione
di un test di autocontrollo manuale)
= Misurare I'energia erogata a 50 Ohm.
Data:
Eseguito da:
Sostituzione - ogni 6 anni
Sostituzione della batteria di riserva interna. O O O O O
Data:
Eseguito da:

In caso di problemi, informare Biomedical DepartmentD, il proprio distributore SCHILLER, o il servizio assistenza clienti
autorizzato della propria zona[J:
NOME: . Tl e
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8.10 Panoramica dei menu
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Menu/parametri

Test di autocontrollo >>>

8.10 Panoramica dei menu

Sottomenu/parametro

Sottomenu/Parametro

tutti i test (2.5.2 Esecuzione di un test -

di autocontrollo manuale

Sottomenu/Parametro/Detta-
gli

Collegamento Bluetooth

Avvio

vedi manuale di assistenza

Informazioni sul dispositivo
>>>

S/N; RefNr; Nome dispositivo; Versione SW e HW; Data elettrodi scaduti; Data manutenzione; Direttive;
Batteria >>>; Bluetooth >>>; Nome impostazioni SDM

Impostazioni del dispositivo
>>>
8.11 Impostazioni del disposi-
tivo

Impostazioni Scarica >>>
8.11.1 Impostazioni Scarica

Energia adulto/bambino 1/2/3

Impostazioni CPR >>>
8.11.2 Impostazioni CPR

Inizia con analisi

Mostra timer CPR
Conteggio timer CPR
Metronomo AED

Rapporto metronomo
Frequenza metronomo
Impostazioni manuali >>>

| seguenti parametri solo per AED
manuale:

Metronomo

Rapporto metronomo

Messaggi vocali CPR

Impostazioni di feedback CPR >>>
8.11.3 Feedback per CPR

Limiti >>>

Ritardo feedback

Messaggi vocali CPR
Frequenza media max CPR
Abilita rilascio

Limiti frequenza >>>
Limiti profondita Adulto >>>
Limiti profondita Bambino >>>

Comunicazione >>> SDM >>> -
8.11.4 Comunicazione SEMA >>>
Modalita di trasmissione >>> Supporto -

8.11.5 Modalita di trasmissione

Accensione automatica attiva
Avvio automatico

Impostazioni di sistema >>>
8.12 Impostazioni di sistema

Impostazioni locali >>>
8.12.1 Impostazioni locali

Impostazioni di base >>>
8.12.2 Impostazioni di base

Impostaz. Test di autocontrol-

lo>>>
8.12.3 Test di autocontrollo

Volume
Mostra marker pacemaker

Tempo dello spegnimento auto-

Lingua, Nazione, Data, Ora, Fuso
orario, Sincronizza ora ecc

Manutenzione >>> (Anno, mese)
Unita di lunghezza (metrico/polli-
ci);

Attiva monitor;

Nome dispositivo

Svegliati RTU
Intervallo di test
Trasm. automatica RTU

Basso/Medio/Alto
Off/ On

matico

8.11.6 Parametri nel menu Imposta- -
zioni del dispositivo

Ripristina impostaz. fabbr. Avvio -
Importa impostazioni Avvio -
Importa impostazioni da SDM Avvio -
Esporta impostazioni Avvio -
Esporta impostazioni a SDM Avvio -

Aggiorna dispositivo >>>

Installa dati firmware e bootloader
Versione SW >>>

vedi manuale di assistenza

Elettrodi scaduti >>>

Anno/Mese

3.2.4 Elettrodi scaduti

Produzione >>>

File di registro >>>
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Metronomo tempo CPR e tempo di re-

spirazione (numero di respiri)

Avvio

vedi manuale di assistenza

vedi manuale di assistenza
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FRED®easyport®plus Guida utente Impostazioni del dispositivo ~ 8.11
8.11 Impostazioni del dispositivo
Le seguenti impostazioni possono essere configurate dall'assistenza clienti
SCHILLER e sono protetti da password.
Le impostazioni predefinite sono stampate in grassetto.
8.11.1 Impostazioni Scarica
Parametro Valori Descrizione
Energia Adulto + 2,4,8,15, 30, 50, 70, 90, Imposta I'energia che sara erogata per la prima scarica in
1. Scarica 120, 150, 200 joule modalita AED adulti

Energia Adulto 2.
Scarica

Energia Adulto 3.
Scarica

Energia Bambino 1.
Scarica

Energia Bambino 2.
Scarica

Energia Bambino 3.
Scarica

Parametro

Inizia con analisi

Mostra timer CPR

Conteggio timer
CPR

Metronomo AED

Rapporto
metronomo

Frequenza
metronomo

Impostazioni
manuali >>>

Metronomo MAN

Rapporto
metronomo

Messaggi vocali
CPR

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

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

© 2,4,8,15, 30, 50% 70, 90,

joule

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

joule

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

joule

8.11.2

Valori

No
Si

No

Si

Su

Giu
On
Spento
CPR

30:2
15:2
Cont.

100 cpm
101-120

On/Off/CPR

Imposta I'energia che sara erogata per la seconda scarica in
modalitd AED adulti

Imposta I'energia che sara erogata per la terza scarica in
modalitad AED adulti

Imposta I'energia che sara erogata per la prima scarica in
modalita AED pediatrica

Imposta I'energia che sara erogata per la seconda scarica in
modalita AED pediatrica

Imposta I'energia che sara erogata per la terza scarica in
modalita AED pediatrica

Impostazioni CPR

Descrizione

Se & impostato Si, il dispositivo inizia I'analisi non appena vengono
applicati gli elettrodi di defibrillazione.

Se & impostato No, il dispositivo indica all'utente di eseguire la CPR
prima dell'analisi. L'analisi iniziera una volta terminato l'intervallo di 2
minuti di CPR.

Visualizzazione del timer CPR sulla linea di stato.

Timer con tempo trascorso oppure conto alla rovescia

Comportamento predefinito del metronomo solo in modalita AED

Impostazioni metronomo

Imposta la frequenza del metronomo

Ulteriori impostazioni per la modalita AED MANUAL

Comportamento predefinito del metronomo in modalita manuale

30:2/15:2/ Cont

Si
No

Impostazioni metronomo in modalita manuale

Messaggio vocale in modalita manuale attivato/disattivato.
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Parametro
Limiti frequenza >>>
— Inferiore (cpm)
— Superiore (cpm)
Limiti profondita Adulto >>>
— Superiore (mm)
— Inferiore (mm)

8.11.3 Feedback per CPR

Valori

- 100
120

62
- 45

Limiti profondita Bambino >>>

— Superiore (mm)
— Inferiore (mm)

Ritardo feedback (sec)

Messaggi vocali CPR

Frequenza media max. CPR

Abilita rilascio

Parametro

SDM >>>
Schiller Device Manager

SEMA >>>
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52
- 35

+ 1-21

* No

+ 111

* No
- Si

Descrizione

Impostazioni limiti frequenza per sensore di feedback CPR
ARGUS LifePoint

Impostazioni limiti Adulto per sensore di feedback CPR ARGUS
LifePoint

Impostazioni limiti Bambino per sensore di feedback CPR ARGUS
LifePoint

Tempo per visualizzare i nuovi valori medi di feedback

Si attiva il messaggio vocale durante la CPR

Numero di misurazioni per il calcolo della frequenza CPR media.

Abilita la misurazione del rilascio.

8.11.4 Comunicazione

Per controllare la configurazione della comunicazione, uscire dal menu

Comunicazione/lmpostazioni del dispositivo, entrare nel menu "Test di autocontrollo

e selezionare Prova collegamento al server / SDM o SEMA.

Parametro
SDM

Server SDM >>>

Impostazioni aggior-
nam. autom.

Upload interventi

* Nome host

* Porta Host

* Nome utente

» Password

« SLL

» Upload interventi

Descrizione / selezione

Attiva la connessione a SDM.
— On/Off.

Configurazione dei seguenti parametri del server SDM:

» Nome dell'host del server SDM
— (semadev.schiller.ch)
» Porta Host
— (8080)
+ SLL (Convalida del certificato)
— No/Si
Consente I'aggiornamento delle impostazioni tramite server SDM
— On/Off
Consente l'upload dei dati dell'intervento al server SDM
— On/Off

Configurazione dei seguenti parametri del server SEMA:

* Nome dell'host del server SDM
— (semadev.schiller.ch)

+ Porta Host
— (8080)

* Nome utente

— Predef.
* Password

— Sistema

» SLL (Convalida del certificato)
— Nol/Si

» Upload dei dati dell'intervento al server SDM
— On/Off
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8.11.5 Modalita di trasmissione
Parametro Valori Descrizione

¢ TC (Bluetooth)

Supporto . USB

Accensione automa- * SPENTO
tica attiva « 10 min

Avvio automatico

Selezione della trasmissione preferita tramite ponte Bluetooth o USB.

SPENTO / 10 min

Se la modalita di trasmissione € impostata su "Accensione automatica

attiva" a "10 min", il dispositivo funziona come segue:

+ |l dispositivo si accende in modalita di trasmissione e avvia automati-
camente la trasmissione degli ultimi dati di intervento per una durata
massima di 10 minuti. In seguito il dispositivo si spegne. Vedi imposta-
zioni 8.11.5 Modalita di trasmissione.

* Questo vale solo se il dispositivo & stato precedentemente acceso in
modalita normale e se i dati dell'intervento sono validi.

Se il server non e raggiungibile o non tutti i dati sono stati trasmessi entro
i 10 minuti, il dispositivo si spegne e ritenta la trasmissione dopo 10 mi-
nuti.

Si

Quando il dispositivo viene avviato in modalita di trasmissione

- L
+ \G)) , la trasmissione dei dati inizia automaticamente

dopo 5 s tramite il supporto definito (Bluetooth o USB).

Parametri nel menu Impostazioni del dispositivo

Questi parametri si trovano sotto il menu Impostazioni di sistema.

8.11.6
Parametro Valori
Ripristina impostaz. fabbr. Avvio
Importa impostazioni * Awvio
Importa impostazioni da .
SDM Avvio
Esporta impostazioni * Awvio
Esporta impostazioni a . Awio

SDM

Descrizione

Riporta I'impostazione del dispositivo alle impostazioni
di fabbrica

Importa le impostazioni da un altro dispositivo tramite
USB (clonazione)

Importa le impostazioni da un altro dispositivo tramite il
server SDM

Esporta le impostazioni su USB per altri dispositivi (clo-
nazione)

Esporta le impostazioni al server SDM
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FRED®easyport®plus

Parametro

Volume

Mostra marker
pacemaker

ECGeFC

Spegnimento
automatico

Parametro

Lingua

Nazione

Data
Ora

DST (ora legale)

Fuso orario

Seleziona il fuso
orario

Sincronizza ora con

il GPS

Sincronizza ora con

il server
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Impostazioni di sistema

Nella parte bassa del display si trovano le seguenti impostazioni.

Valori

Basso (> 50)
Medio (>55)
Alto (>60)

SPENTO
On

No
Si

30 min
15 min
mai

8.12.1

Valori

Inglese* tedesco france-
se spagnolo italiano
ecc...

Altro

Francia, Germania, Re-
gno Unito, Stati Uniti...

SPENTO
On

fuso orario selezionato

uTC

Fusi orari non regionali
>>>

Fusi orari specifici per
paese>>>

SPENTO

On

SPENTO

On

Descrizione
Imposta il volume dei messaggi vocali e delle notifiche.

Attenzione:
A Assicurarsi che il rumore ambiente sia inferiore al volume audio

impostato (Basso/Medio/Alto)

Mostra i marker pacemaker nella visualizzazione del'ECG se impostato
su ON. (visualizzato solo per AED manuale)

Visualizzazione della curva della FC e dell'ECG (non visualizzato per
I'AED manuale perché attivato come standard)

Imposta il tempo dello spegnimento automatico. “Dispositivo non
usato. Viene visualizzato "Spegne in 2.00..1.59" e viene emessa una
notifica acustica prima che il dispositivo si spenga.

Impostazioni locali

Descrizione

Imposta la lingua predefinita di avvio del dispositivo.

Imposta la data

Imposta l'ora
Imposta automaticamente I'ora legale/invernale quando viene attivata

Mostra il fuso orario selezionato

Imposta il fuso orario per calcolare la data e I'ora corrette

GPS non disponibile con la versione 1.2.0

L'ora viene sincronizzata automaticamente quando si € connessi al
server durante la trasmissione.
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8.12.2 Impostazioni di base
Parametro Valori Descrizione
* Anno Inserire la data del prossimo promemoria di manutenzione. Se tale
« Mese data & superata, appare la notifica "Manutenzione richiesta".
Avvertenza:
Manutenzione >>> Non inserire una data superiore a 3 anni, vedi 7.1 Intervalli di
manutenzione!
- Verificare la data inserita nel menu Configurazione > Informazioni
sul dispositivo > Manutenzione, vedi 8.10 Panoramica dei menu.
* metrico e . , . .
Unita di lunghezza et Impostare le unita di misura per il display con il sensore LifePoint
Se impostato su Si, il dispositivo pud essere commutato in modalita di
monitoraggio quando:
. ) e Si * il cavo ECG a 2 fili & applicato e rilevato
Attiva monitor « NO » (li elettrodi di defibrillazione sono applicati e viene rilevato un ritmo
normale.
Nota: questo si applica solo quando “Visualizzazione curve ECG” &€ im-
postato su “Si”, vedi 8.12 Impostazioni di sistema. Per ulteriori infor-
mazioni vedi 4.6 Modalita di monitoraggio.
8.12.3 Test di autocontrollo
Parametro Valori Descrizione
» Spento Spento = l'intervallo per il test non & selezionabile e I'intervallo per il
Svegliati RTU e On test & disattivato

+ giornaliero
Intervallo di test ¢ settimanale
* mensilmente

Trasm. automatica

RTU No

On = Attivazione del seguente intervallo di test definito.

Intervallo di test RTU (pronto all'uso)

Non disponibile
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Appendice Simboli

Questa appendice elenca tutti i simboli generali che possono essere
presenti sul dispositivo, sull'etichetta e sugli accessori. Non tutti i
simboli elencati sono necessariamente presenti sul dispositivo.

Questa appendice ha un proprio numero di articolo, indipendente dal
numero di articolo della guida utente.

Identificazione del produttore

Identificazione della data di produzione

R L E

Identificazione del distributore

Identificazione dell'importatore

MD Dispositivo medico
SN Numero di serie

REF Numero di riferimento
LOT Numero di lotto

GTIN Global Trade Item Number

CAT

Numero di catalogo

QTY

Quantita

UDI

Unique device identification: identificazione univoca del dispositivo
in modo automatizzato (mediante codice QR) e in chiaro (come nu-

ol
st

mero) (ad esempio (01) 0 7613365 00210 2 (21)XXXX.XXXXXX )

Numero di unita nella confezione

EC

REP

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

C € XXXX

Organismo notificato (per esempio ( €O123 per I'organismo notifi-
cato TUV SUD)




10 Appendice Simboli

C€

Marchio CE, attesta la conformita alle norme europee

Marchio di conformita normativa per gli standard australiani

il dispositivo e riciclabile

Simbolo per l'identificazione di apparecchiature elettriche ed elet-
troniche. Il dispositivo non deve essere smaltito assieme ai rifiuti
domestici.

Simbolo per I'identificazione di una batteria. La batteria non deve
essere smaltita assieme ai rifiuti domestici.

> . R
(A L’imballaggio ¢ in polietilene a bassa densita ed ¢ riciclabile.
LDPE
La legge federale statunitense limita il presente dispositivo alla ven-
only dita da o su ordine di un medico

Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti. Per indicare che il di-
spositivo contiene un trasmettitore a radiofrequenza (RF) per tra-
smettere dati. (per esempio Bluetooth o WiFi)

Include un modulo Bluetooth

Non riutilizzare

Senza lattice

Data di scadenza (per batterie, elettrodi o altri materiali di consumo)

Intervallo di temperatura rispettivamente per la conservazione o per
il trasporto

Intervallo di pressione rispettivamente per la conservazione o per il
trasporto

Intervallo di umidita rispettivamente per la conservazione o per il
trasporto

Consultare le istruzioni per I'uso (indica che 'utente deve consultare
le istruzioni per 'uso)

St

Utilizzare entro X giorni dall'apertura (elettrodi o altri materiali di
consumo)

Art. n.: 2.520164 Rev. a



Art. n.: 2.520164 Rev. a

SCHILLER

Appendice Simboli 10

¥

Mantenere all'asciutto/conservare in un luogo asciutto

\/
DN
)//‘\*

Tenere al riparo dalla luce solare diretta

Fragile, maneggiare con cura

Lato superiore (indica la posizione verticale corretta della
confezione da trasporto)

Non utilizzare ganci

® %Brea

EIP = prodotto informatico elettronico (non contiene sostanze o ele-
menti tossici e sostanze o elementi tossici e pericolosi al di sopra
della concentrazione massima; il prodotto puo essere riciclato e riu-
tilizzato).
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