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Notice d’utilisation Profil utilisateur 1.1

[

1.1

1.2

1.3

Consignes de sécurité

Profil utilisateur

Les personnes suivantes sont autorisées a utiliser le FRED easyport:

Médecins qualifiés et personnel médical diment formé
autres personnes ayant bénéficié d'une formation dans la défibrillation

autres personnes n'ayant pas bénéficié d'une formation dans la défibrillation, mais
qui sont en mesure de comprendre et suivre les directives (vocales et affichées).

Bien que l'appareil puisse étre utilisé par des personnes non entrainées, il est
recommandé de fournir formation et instructions afin de garantir une procédure de
réanimation optimale.

Responsabilité de I'utilisateur

A

> >

Les réglementations locales régissant I'utilisation d’un appareil comme le FRED
easyport et la formation a un tel appareil varient d’'un pays a l'autre. Les
prescriptions Iégales s'y rapportant doivent étre absolument respectées.

Les résultats numériques et graphiques ainsi que les énoncés d'interprétation
doivent étre évalués en tenant compte de I'état clinique général du patient et de
la qualité des données enregistrées.

Veiller a ce que l'utilisateur ait lu et compris la notice d'utilisation, et plus
particulierement ces consignes de sécurité.

Remplacer immédiatement toute piece endommagée ou manquante.
L'utilisateur est tenu de respecter les réglementations en vigueur en matiére de
sécurité et de prévention des accidents.

L'appareil doit étre stocké hors de portée des enfants.

Utilisation prévue

A

A

A

Le FRED easyport est un défibrillateur automatisé externe (DAE) utilisé pour le
traitement de la fibrillation ventriculaire (FV) et de la tachycardie ventriculaire
(TV).
L'appareil peut étre utilisé avec les électrodes appropriées sur les adultes
comme sur les enfants.
Le défibrillateur ne peut étre utilisé que lorsque les symptémes suivants sont
vérifiés :

— absence de réaction a la stimulation verbale,

— absence de respiration,

— absence de pouls.
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A

1.4

1.5

Contre-indications

A

> >

> >

L'appareil ne doit pas étre utilisé si le patient :
— réagit,
— respire,
— présente un pouls.
Cet appareil n’est pas congu pour un usage en milieu stérile.

Ne pas utiliser cet appareil dans les zones présentant un risque d'explosion ou
en présence de liquides inflammables, d'agents anesthésiques inflammables ou
dans des lieux ou la concentration en oxygene de I'air ambiant est supérieure a
25 %.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé directement sur le coeur.
Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans ou a proximité d’'un équipement

d’'imagerie par résonance magnétique. @

L'appareil ne doit pas étre utilisé en dehors des données techniques.
7 Caractéristiques techniques, page 40

Mesures organisationnelles

A

A

Avant ['utilisation de l'appareil, une présentation sur le fonctionnement de
I'appareil et sur les mesures de sécurité doit étre fournie et celle-ci doit étre bien
comprise.

Conserver cette notice d'utilisation dans un endroit accessible afin qu'elle puisse
étre consultée en cas de besoin. S'assurer qu'elle soit toujours complete et
lisible.

Ces instructions d’utilisation ne remplacent aucunement un réglement local ou
Iégal, ou les procédures de prévention des accidents et de protection de
I'environnement.

Le FRED easyport est un appareil d'urgence, il doit étre prét a fonctionner a tout
moment et dans toutes les situations. S'assurer que
— l'appareil soit toujours équipé d'une pile suffisamment chargée et qu'une pile de
rechange se trouve a portée de main
— les étapes de maintenance, notamment I'étape de maintenance a réaliser tous

les 4 mois représentée par le symbole )g soient effectuées.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Notice d’utilisation Utilisation en toute sécurité 1.6

A\

e

1.6

1.7

1.8

1.9

Utilisation en toute sécurité

A Lire et respecter la notice d'utilisation, et plus particulierement les consignes de
sécurité.
A Risque d'électrocution !
Le patient peut transmettre I'énergie qui lui a été transmise a une tierce
personne, qui risque ainsi de recevoir un choc mortel. Par conséquent :
— ne pas toucher le patient, les électrodes ou d'autres conducteurs pendant la dé-
fibrillation,
— porter des gants de caoutchouc,
— ne pas défibriller le patient dans une flaque d'eau ou sur tout autre surface
conductrice,
— éteindre l'appareil lorsqu'il n'est plus utilisé.
A informer immédiatement la personne compétente de toute modification
compromettant la sécurité de I'appareil (y compris le comportement en service).
A Ne raccorder a l'appareil que des électrodes d'origine de SCHILLER.

A Avantd'allumer l'appareil, vérifier I'absence de détérioration visible sur le boitier
et les connecteurs des électrodes.

Maintenance

A Risque de choc électrique ! Ne pas ouvrir I'appareil. Aucune piéce interne ne
peut faire l'objet d'une maintenance par I'utilisateur. Confier les opérations de
réparation au personnel qualifié uniquement.

Avant de le nettoyer, éteindre I'appareil et retirer la pile.

Ne pas employer de procédés de stérilisation a haute température (de type
autoclave),
ni procéder a une stérilisation par rayons électriques ou gamma.

Ne pas utiliser de solutions de nettoyage agressives ou abrasives.
Ne jamais immerger I'appareil ou les cables dans un liquide.

> >

A
A
Consignes de sécurité

A L'utilisation d'un appareil présentant un boitier défectueux ou des cables
endommagés constitue un danger de mort. Par conséquent :

— Remplacer immédiatement tout appareil, cable ou connecteur défectueux.

Remarques générales concernant l'unité

Une défibrillation peut échouer avec certains types de maladie.
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[

1.10

Conditions de garantie

Votre appareil SCHILLER FRED easyport de SCHILLER est garanti contre les

défauts de matériaux et de fabrication, comme stipulé dans les Conditions générales

de vente. Sont toutefois exclus de cette garantie les dommages causés par

négligence ou par usage impropre. La garantie inclut le remplacement des pieces

défectueuses. Toute responsabilité pour dommage ultérieur est exclus. La garantie

est nulle si des personnes non autorisées ou non qualifiées tentent d'effectuer des

réparations.

Si l'appareil est endommagé, le retourner au représentant local SCHILLER ou

directement au fabricant. Le fabricant ne peut étre tenu responsable pour la sécurité,

la fiabilité et la performance uniquement si :

» les opérations d'assemblage, les extensions, les réajustements, les modifications
et les réparations sont effectués par des personnes autorisées par lui,

» le FRED easyport ainsi que les accessoires agréés raccordés a lI'appareil sont uti-
lisés conformément aux spécifications du fabricant.

Aucune garantie expresse ou implicite dépassant les limites de la garantie spécifiée
dans le présent document n’est accordée. SCHILLER n'octroie aucune garantie de
qualité marchande et d'adéquation a un usage particulier du produit ou de ses piéces.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Notice d’utilisation Symboles  1.11

1.11

1.11.1

A DANGER

A\ AVERTISSEMENT

A ATTENTION

A\

TR & -~ P

Symboles

Symboles utilisés dans la présente notice

La classification des niveaux de sécurité est conforme a la norme ISO 3864-2.
L'apergu suivant présente les symboles de sécurité et pictogrammes utilisés dans la
présente notice d'utilisation.

Danger imminent, pouvant entrainer des blessures corporelles graves ou la mort.

Situation potentiellement dangereuse susceptible d'entrainer des blessures
corporelles graves ou mortelles.

Situation potentiellement dangereuse susceptible d'entrainer des blessures
corporelles graves ou mortelles. Ce symbole est également utilisé pour avertir d'un
risque de dommages matériels.

Consignes de sécurité générales, telles qu'indiquées dans le présent chapitre.

Dangers d'origine électrique, avertissements et mesures de sécurité pour le
maniement de I'électricité.

REMARQUE Situation potentiellement dangereuse susceptible d'entrainer des
dommages matériels ou une panne du systtme ou IMPORTANT Conseils
d'utilisation et autres informations utiles.

Renvoi vers d’autres instructions.

Ne pas utiliser l'appareil dans ou a proximité d'un équipement d'imagerie par
résonance magnétique (IRM).

Référence croisée
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3

0

Page 8

Symboles utilisés sur 'appareil

Symboles généraux utilisés
10 Annexe - Symboles, page 49

La consultation de la notice d'utilisation est obligatoire avant toute utilisation de
I'appareil !

Attention : consulter les informations d’avertissement et les consignes de sécurité
dans la notice d'utilisation!

Symbole BF. L'entrée de signaux de I'appareil résiste a la défibrillation.

La classification IPx4 de I'appareil signifie une protection contre les éclaboussures
d'eau (aucun effet néfaste des éclaboussures d'eau verticales de toutes les
directions)

Instructions de remplacement de la batterie

Connecteur d'électrode de défibrillation.

Cette fonction ne doit étre utilisée que par des médecins ou par d'autres personnes y
étant autorisées.

4.5 Défibrillation en mode manuel, page 27

Symboles utilisés sur la batterie

Symboles généraux utilisés
10 Annexe - Symboles, page 49

Attention : consulter les informations d’avertissement et les consignes de sécurité
dans la notice d'utilisation!

Ne pas briler

Ne pas écraser

Ne pas scier.

Ne pas recharger la batterie.

Ne pas court-circuiter la batterie.

Température de stockage de la batterie :
illimitée : entre +15 et +25 °C

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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1.11.4 Symboles utilisés sur I'emballage des électrodes

Symboles généraux utilisés
10 Annexe - Symboles, page 49

La consultation de la notice d’utilisation est obligatoire avant toute utilisation des
électrodes !

Ne pas plier 'emballage

Ne pas utiliser les électrodes si I'emballage est abimé

Electrodes a usage unique, ne pas réutiliser

1. Déboutonner les vétements
2. Ouvrir 'emballage des électrodes
Adultes 3. Retirerla pelllcule c?e protection
Enfants 4. Placez et fixez les électrodes.
Enfants
50“(3
Y B Plage des températures de stockage pour les électrodes
32°F

[ — . s . .
2 ﬁ 15! Utiliser dans un délai d'un jour aprés ouverture.
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[

[

2

2.1

Structure et fonctionnement

Généralités

Le FRED easyport® est un défibrillateur automatisé externe ( DAE).

Le FRED easyport® est disponible en tant que défibrillateur manuel ou semi-
automatique.

Les prescriptions locales concernant I'utilisation d'un FRED easyport® varient d'un
pays a l'autre. Il convient de respecter strictement les lois et réglementations
régissant I'utilisation des défibrillateurs automatisés.

Les prescriptions locales concernant I'utilisation d'un DAE varient d'un pays a l'autre.
Alors que certains pays permettent a des novices en la matiére, sans formation
particuliere, d'utiliser les DAE, d'autres pays ne permettent leur utilisation qu'a des
membres du personnel sanitaire ou a des personnes des services d'intervention
d'urgence ayant regu une formation spéciale.

A des fins de formation, SCHILLER propose le FRED easyport® TRAINER.

Grace a sa petite taille et a sa légereté, le FRED easyport est le compagnon idéal
des médecins, du personnel paramédical, du personnel des hépitaux et toute autre
personne formée a la défibrillation. Les patients a risque peuvent transporter leur
propre appareil de secours aprés avoir été informés de son fonctionnement par leur
médecin. Ceci réduit considérablement le temps de réponse nécessaire pour traiter
la fibrillation ventriculaire et les tachycardies, garantissant aux victimes de meilleures
chances de survie.

Biocompatibilité

Les piéces du produit ainsi que les accessoires décrits dans la présente notice
d'utilisation et qui sont en contact avec le patient dans le cadre d'une utilisation
conforme répondent aux exigences en matiere de biocompatibilité. Pour toute
question a ce sujet, s’adresser a SCHILLER.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Notice d’utilisation Construction 2.2

2.2

221

222

Construction

Le FRED easyport est un défibrillateur automatique externe (DAE) & impulsion de
défibrillation biphasique fonctionnant sur batterie. La défibrillation est effectuée sur le
patient a l'aide d'électrodes adhésives jetables qui sont également utilisées pour
obtenir le signal ECG pour 'analyse. |l existe des électrodes auto-adhésives pour
adultes et pour enfants. L'appareil reconnait les électrodes qui y sont raccordées et
sélectionne les niveaux d'énergie en fonction de ce parameétre. L'utilisateur recoit des
instructions écrites et sonores (affichage/haut-parleur). L'alimentation électrique se
fait par des piles au lithium jetable et enfichables. Leur capacité est suffisante pour :
* 45 chocs a énergie maximale, ou

* 2 heures de monitorage

Notre service clientéle peut configurer différentes fonctions de I'appareil si celui-ci est
relié a un PC.

2.2.2 Vue d'ensemble des parametres configurables, page 11

Options disponibles

» Carte mémoire ECG SCHILLER
* Mode de fonctionnement manuel
4.5 Défibrillation en mode manuel, page 27

Vue d'ensemble des paramétres configurables

Les parameétres suivants peuvent étre configurés par le service aprés-vente de
SCHILLER :
* le volume de la voix

* puissance du 1er, 2e et 3e chocs (parameétres distincts pour les adultes et les en-
fants)

+ le démarrage, automatique ou par appui sur la touche, de I'analyse ECG.
Voir:
2.6 Messages sonores, page 17
4.4 Procédure de défibrillation, page 25

» activation / désactivation du filtre 16,7 Hz

* mode opérationnel silencieux (texte parlé avec taux de répétition réduit)
2.6 Messages sonores, page 17

» désactivation du tracé

Page 11



2 Structure et fonctionnement SCH"-LER

2.3  Eléments de commande FRED easyport

2.3 Eléments de commande
4 5

Fig. 2.1 Eléments de commande

(1) Touche verte — Marche/arrét de 'appareil

(2) Fermeture en caoutchouc pour la mini-carte SD

(3) Voyant de contréle jaune - allumé tant qu’aucune électrode n’est raccordée

(4) Connecteur d'électrode

(5) Ecran a cristaux liquides

(6) Touche bleue — Démarrage de I'analyse

(7) Bouton orange : touche permettant de déclencher une impulsion de défibrilla-
tion

(8) Batterie a l'arriere

Page 12
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2.4 Ecran

L'écran a cristaux liquides affiche les informations suivantes :

(1) Temps écoulé et chocs délivrés depuis la mise sous tension de I'appareil

1 2 3 4 5 (2) Demande d'effectuer le test de fonction dés que possible.
SN N £ L 6.1.3 Test de fonction, page 33
2 00:13 YEE Jl100% += § (3) Carte mémoire insérée et mémoire utilisée en %
% 05 — E D clignotant = carte mémoire presque pleine (a partir de 98 %)
Jf & « & ” « - aﬂclignotant = dysfonctionnement

APPUYER SUR LA 6.3 Détection d'erreurs, page 36

TOUCHE BLEUE — aucune indication = la carte mémoire n'est pas reconnue ou aucune carte meé-

i moire n'est insérée.
7 6 6.3 Détection d'erreurs, page 36

(4) Batterie faible (plus que 3 chocs peuvent étre délivrés)
(5) Type des électrodes de défibrillation

ﬁ = adultes
[Ei = enfants

(6) Affichage des étapes de défibrillation/messages d'erreur
(7) Signal ECG

Fig. 2.2 Ecran a cristaux liquides
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2.5

251

25.2

253

Fonction

Autotest

Test automatique lors de la mise en marche

Afin de garantir son bon fonctionnement, I'appareil exécute un test automatique
visant a contrOler I'appareil et la batterie.

Autotest manuel

Un test manuel peut étre effectué en tout temps. Au cours de l'autotest manuel, le
condensateur est chargé avec une énergie réduite de 15 joules et la décharge de
sécurité est testée.

6.1.2 Autotest en mode manuel, page 32

Test de fonction

Tous les quatre mois, un rappel est émis pour inviter I'utilisateur a effectuer un test de
fonction ; durant le test, le condensateur est chargé a la valeur d'énergie maximale.

Procédure de défibrillation

Au fil des opérations, I'utilisateur est guidé pas a pas par des instructions sonores et
écrites.

Le FRED easyport fonctionne en mode semi-automatique. Cela signifie que le choc
doit étre délivré par I'utilisateur.

Lorsque l'appareil est en marche, un message demande a I'utilisateur d'appliquer les
électrodes sur le patient. Le message indique ensuite a I'utilisateur de démarrer
I'analyse ECG et de ne plus toucher le patient. L'analyse dure environ 10 secondes.
Selon la configuration, I'appareil démarre I'analyse de I'ECG automatiquement.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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mmio

Premier choc

Echec du choc :

2Choc réussi :

[

L'appareil détecte un rythme justifiant le choc

Si le logiciel d'analyse détecte un rythme justifiant le choc, I'énergie de défibrillation

est chargée et un message invite I'utilisateur a délivrer le choc. Les rythmes justifiant

une défibrillation sont:

« lafibrillation ventriculaire

+ latachycardie ventriculaire dont la fréquence est supérieure a 150 battements par
minute.

Si I'appareil décéle un rythme nécessitant une défibrillation, celle-ci ne peut étre

effectuée qu’aprés avoir constaté sur le patient une absence de pouls ou de signes

de circulation.

Si le choc reste sans effet, 'appareil recharge automatiquement I'énergie de

défibrillation en prévision d'un autre choc, aprés chaque nouvelle analyse.

Les niveaux d'énergie suivants sont disponibles :

Choc Adulte Nouveau-nés
1 150 joules 50 joules
2 150 joules 50 joules
3 150 joules 50 joules

Le service clientéle de SCHILLER peut aussi régler d'autres valeurs si nécessaire
7 Caractéristiques techniques, page 40

Une fois le choc délivré, I'appareil demande a I'utilisateur de :
1. pratiquer en alternance 30! massages cardiaques et 2 ventilations sur le patient
pendant 2 minutes.

2. Apres deux minutes, I'appareil demande a I'utilisateur de démarrer une nouvelle
analyse d'ECG.
Selon la configuration, cette seconde analyse peut démarrer automatiquement.

deuxiéme délivrance de choc et invitation a répéter I'étape 1.

Information qu'aucun choc n'est nécessaire

* un message demande a l'utilisateur de pratiquer en alternance massages car-
diaques et ventilations sur le patient pendant 2 minutes, jusqu'a ce que le patient
respire ou que de nouvelles informations soient indiquées.

» de renouveler 'analyse ECG aprés deux minutes

Pour médecins qualifiés seulement

L'analyse peut étre relancée a tout moment pendant la RCP a l'aide de la touche
bleue « Analyse » (2). La RCP doit étre interrompue pendant que l'analyse est
effectuée.

1. En cas d'utilisation d'électrodes pour enfants, la RCP est pratiquée avec un rap-
port de 15:2 lorsque 2 secouristes sont sur les lieux, sinon avec un rapport de
30:2.

2. Aprés un choc ayant réussi, il est recommandé de poursuivre la RCP afin de diminuer le risque d'un arrét cardiaque électrique
ou mécanique momentané (myocardial stunning) aprés la défibrillation.

Page 15
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Page 16

2.5.5

L'appareil ne détecte aucun rythme nécessitant une défibrillation

Si le logiciel d'analyse ne détecte aucun rythme nécessitant un choc, le FRED

easyport informe I'utilisateur que :

* qu'aucun choc n'est nécessaire ;

+ pratiquer en alternance 30 massages cardiaques et 2 ventilations sur le patient
pendant 2 minutes

» de renouveler I'analyse ECG aprés deux minutes

Réf. : 2.510545 Rév. : j



Réf. : 2.510545 Rév. : j

SCHILLER

FRED easyport
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Structure et fonctionnement 2
Messages sonores 26

2.6

Voix
aAppliquer les électrodes sur la poitrine

et raccorder a l'appareil.

Mauvaise connexion ; appuyer sur les
électrodes

b Appuyer sur la touche bleue.

Ne pas toucher le patient ; analyse en
cours.

Mouvements détectés ; arréter les mou-
vements.

Messages sonores

Une fois I'appareil en marche, il effectue un autotest et indique la version de logiciel
et de matériel. Les instructions sonores suivantes seront émises par I'appareil :

Ecran

APPLIQUER LES ELECTRO-
DES ‘
RACCORDER A L'APPAREIL

Contréler les électrodes

APPUYER SUR LA TOUCHE
BLEUE

NE PAS TOUCHER
LE PATIENT
ANALYSE EN COURS

MOUVEMENTS DETECTES
ARRETEZ LES MOUVE-
MENTS

Remarque

Alarme technique :

Les électrodes ne sont pas raccordées. Le té-
moin jaune s'éteint dés que les électrodes sont
bien placées.

4.3.1 Application des électrodes, page 23

Alarme technique :
Le contact entre la peau et les électrodes est
insuffisant. La résistance du patient est supé-
rieure a 200 ohms.

4.3.2 Vérification des électrodes, page 24

Démarrer I'analyse du rythme cardiaque. Cette
invite vocale est sautée pour passer directe-
ment a l'invite vocale suivante ci-dessous quand
I'appareil est réglé sur I'analyse automatique.

Analyse, page 25

Alarme technique :<NewLine/>Le patient a été
bougé pendant I'analyse et I'appareil n'a pu
exécuter I'analyse.

L'appareil recommande un choc

Se tenir a distance du patient. Appuyer
sur le bouton orange.

NE PAS TOUCHER LE PA-
TIENT
CHARGE EN COURS

Appuyer sur le bouton orange
pour délivrer le choc

Voir:

2.5.4 L'appareil détecte un rythme justifiant le
choc, page 15

Délivrance du choc, page 26

Lorsque ce message est affiché, I'énergie re-
quise est chargée.

Choc non recommandé

Choc non recommandé.

Reprendre immédiatement la RCP - 30°
massages cardiaques, puis 2 ventila-
tions respiratoires - poursuivre jusqu'a ce
que le patient respire normalement.

CHOC NON RECOMMANDE

PRATIQUER ALTERNATIVE-
MENT

30 MASSAGES ET

2 VENTILATIONS

a.En mode « silencieux », ce texte n'est émis qu'une seule fois.
b.En mode « silencieux », ce texte n'est répété qu'aux deux minutes.
c.En cas d'utilisation d'électrodes pour enfants, la RCP est pratiquée avec un rapport de 15:2 lorsque 2 secouristes sont

2.5.5 L'appareil ne détecte aucun rythme né-
cessitant une défibrillation, page 16

2.7 Marche a suivre en cas d'arrét cardiaque,
page 18

2.7 Marche a suivre en cas d'arrét cardiaque,
page 18

sur les lieux, sinon avec un rapport de 30:2.

® Si l'appareil est éteint et remis en marche (p. ex. pour changer I'accumulateur), le
l support vocal reprendra a I'étape a laquelle I'appareil a été arrété.
Si I'appareil détecte une grave erreur rendant la délivrance du choc impossible, un
message invite |'utilisateur a poursuivre la réanimation cardio-pulmonaire.

Page 17



2 Structure et fonctionnement

SCHILLER

2.7 Marche a suivre en cas d'arrét cardiaque FRED easyport

2.7 Marche a suivre en cas d'arrét cardiaque

Cette procédure s'applique aux adultes et aux enfants.

*Effondrement, arrét cardiaque ?
*Absence de réaction

st
|

>_

FVITV Pasde FV/TV

*
==

Page 18

Fig. 2.3 Algorithme DAE (ERC 2010) ou réanimation cardio-pulmonaire (RCP) avec défibril-
lation
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Notice d’utilisation Mise en service 3.1

3

3.1

A DANGER

A

3.1.1

I 00:13 HEE Tl100% 1= §

505

.

Fig. 3.1

Mise en place de la pile

Fonctionnement

Mise en service

A

> >

Risque d’explosion ! L'appareil n’est pas congu pour une utilisation dans des
zones a risque d’explosion. En outre, I'utilisation du défibrillateur est interdite en
environnement enrichi en oxygéne ou a proximité de substances inflammables
(gasoil) ou d'anesthésiants. Il convient d'éviter tout particulierement
I'enrichissement en oxygéne a proximité des électrodes de défibrillation.
Risque de choc électrique ! Le FRED easyport est un appareil thérapeutique
haute tension. Une manipulation non conforme peut mettre toute personne
concernée en danger de mort. Respecter scrupuleusement les instructions
fournies dans la présente notice d'utilisation.

Avant d'utiliser I'appareil, l'utilisateur doit s'assurer qu'il fonctionne correctement
et qu'il est en bon état. En particulier, les cables, connecteurs et électrodes
doivent étre contrdlés. Les pieéces endommagées doivent étre remplacées
immédiatement.

Veiller a ce que le patient n'ait pas de lien conducteur avec d'autres personnes
pendant une analyse ECG et une défibrillation.

Eviter de procéder a la défibrillation dans un environnement humide ou mouillé.

Pour garantir la disponibilité opérationnelle, toujours emporter une batterie de
rechange.

Mise en place de la pile

La durée de vie de la pile est d'environ 2.5 ans lorsque I'appareil n'est mis en marche
que pour les intervalles d'entretien réguliers. Toute mise en marche supplémentaire,
ainsi que des conditions de stockage ou les températures sont inférieures a 15° et
supérieures a 25°C, réduisent la durée de vie de la pile!

1.

Insérer la pile dans I'appareil tel qu'illustré sur la fig. Fig. 3.1. Veiller a ce qu’elle
s’enclenche correctement.

Mettre I'appareil en marche.
Vérifier le symbole de la pile sur I'affichage. Si la pile est trop faible, le symbole
représentant une batterie (1) est affiché a I'écran.

Si le symbole relatif au test de fonction )g s'affiche, procéder comme indiqué.

6.1.3 Test de fonction, page 33

A AVERTISSEMENT

A

Lors de la mise en marche, afin de pouvoir réagir immédiatement en cas
d’'urgence, le condensateur a haute tension est chargé et la capacité de la pile
est ainsi diminuée

7.1 Caractéristiques du systéme, page 40

Lorsque I'appareil est en marche, la pile est également affaiblie par le maintien
du chargement du condensateur.
C'est pourquoi :
— une deuxiéme pile neuve doit toujours étre gardée a portée de main (vérifier la
date d'expiration).
— le nombre de mises en marche et la durée de fonctionnement doivent étre
consignés, méme si I'appareil n’est utilisé qu’a des fins de démonstration.

8.4 Rapport d'inspection, page 46

Page 19



3 Fonctionnement

3.1 Mise en service

SCHILLER

FRED easyport

1

Fig. 3.2

Page 20
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Mise en marche et mise hors ten-

sion de l'appareil

314

Vérification d'aptitude au fonctionnement

A Ne pas exposer I'appareil aux rayons directs du soleil, ni a une chaleur ou a un
froid extrémes. La température ambiante doit se situer entre 0 °C et 40 °C. Des
températures plus basses ou plus élevées diminueront la durée de vie de la
batterie.

A SCHILLER recommande de toujours garder une batterie de rechange a portée
de main.

Test de fonction

Le test de fonction est effectué par I'utilisateur

6.1.3 Test de fonction, page 33

Intervalle stipulé :

+ lorsque l'appareil est mis en service ou livré a l'utilisateur final.
* puis tous les 4 mois

Lorsque I'appareil est utilisé en divers lieux et qu'il est exposé a des changements de
conditions ambiantes, il est recommandé d'effectuer régulierement un auto-test.

6.1.2 Autotest en mode manuel, page 32

Mise en marche et arrét

+ Sil'appareil est éteint pendant moins de 5 minutes (par ex. pour le remplacement
de la batterie ou par inadvertance), les données sont sauvegardées et, apres l'au-
to-test, 'appareil poursuit son fonctionnement comme s’il n’avait pas été éteint.

Mise en marche

-» Mettre I'appareil en marche en appuyant sur la touche verte (1). L’appareil peut a
tout moment étre mis hors tension a I'aide de cette méme touche.

Arrét

= Pour éteindre I'appareil, appuyer sur la touche verte (1) pendant au moins 3 se-
condes. Une décharge d'énergie interne veille a ce que I'énergie de défibrillation
stockée soit déchargée de facon interne.

1

L'appareil s'éteint automatiquement 5 minutes apres que le message relatif a une
erreur d'électrodes s'affiche.

Important !

S'il n'est pas possible d'éteindre I'appareil, retirer et réinsérer la pile.

Décharge de sécurité interne

Une décharge d'énergie interne veille a ce que I'énergie de défibrillation stockée soit
déchargée de fagon interne. Elle est effectuée si :

» la tension de la batterie est insuffisante,

» l'appareil est défectueux,

+ l'appareil est éteint

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Défibrillation 4
Notice d’utilisation Régles d'utilisation 4.1

4.1

A AVERTISSEMENT

A

4.2

A\ AVERTISSEMENT

Défibrillation

Régles d'utilisation

Le respect des régles d'utilisation suivantes est la condition primordiale pour une
défibrillation slre et réussie. Faute de quoi, le patient, I'utilisateur et toute autre
personne présente sont en danger de mort.

A Le patient:

— ne doit pas entrer en contact physique avec d'autres personnes durant la défi-
brillation ;.

— ne doit pas entrer en contact avec des pieces métalliques, p.ex. lit ou brancard,
ou étre placé sur un sol mouillé (pluie, accident de baignade) afin d'éviter toute
décharge secondaire ou des trajets de courant dangereux pour les secouristes.

A Les électrodes de défibrillation ne doivent pas toucher les autres électrodes ou
pieces métalliques en contact avec le patient.

A Le thorax du patient doit étre sec, étant donné que I'humidité induit des
décharges secondaires. Par précaution, il convient d'essuyer intégralement les
détergents inflammables se trouvant sur la peau.

A Les courants haute tension peuvent induire des bralures aux emplacements des
électrodes. C'est la raison pour laquelle il convient de ne pas appliquer les
électrodes sur ou au-dessus :

— du sternum, de la clavicule ou des mamelons

A Interrompre le massage cardiaque (RCP) et la ventilation juste avant la
délivrance du choc et prévenir les personnes présentes.

A Chez les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque implanté, il se peut que la
défibrillation endommage le stimulateur cardiaque ou entrave son fonctionne-
ment. Aussi ne pas appliquer les électrodes de défibrillation a proximité du sti-
mulateur cardiaque, avoir un stimulateur externe a portée de main, et vérifier le
bon fonctionnement du stimulateur cardiaque implanté aussi vite que possible
apres la défibrillation.

Consignes de sécurité complémentaires

Outre les instructions d'utilisation décrites, les régles suivantes doivent étre
respectées lors de I'utilisation d’'un DAE, au risque de faire échouer la défibrillation et
de mettre la vie du patient en danger.

4.1 Regles d'utilisation, page 21

A Afin d'assurer une analyse correcte du rythme cardiaque, le patient doit étre
allongé et bouger le moins possible, il ne doit pas non plus étre touché car cela
pourrait entrainer une analyse incorrecte des résultats du fait d'artéfacts.

A L'utilisateur doit impérativement controler si le DAE peut étre utilisé en
appliquant I'algorithme DAE.

A Si, en cours de traitement, le patient reprend spontanément conscience, un choc
éventuellement recommandé peu avant ne doit plus étre délivré.

A Si le signal ECG se modifie au point que la délivrance du choc n'est pas
recommandée, celle-ci est automatiquement bloquée en mode DAE.
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4.3 Mise en place des électrodes de défibrillation FRED easyport

4.3

A ATTENTION

®

Adulte avec électrodes de 80 cm?

Page 22

Mise en place des électrodes de défibrillation

A Ne pas utiliser les électrodes de défibrillation au-dela de la date de péremption
indiquée. Noter que la date de péremption ne vaut que si I'emballage sous vide
est intact.

A Les électrodes sont déja enduites de gel, il n'est donc pas nécessaire d'utiliser
un gel de contact supplémentaire.

A Ne pas réutiliser les électrodes.

Electrodes pour adultes et enfants

Les électrodes pour adultes (80 cm?), munies d'un connecteur bleu, doivent étre
utilisées chez les adultes et les enfants de plus de 25 kg.

Les électrodes pour adultes peuvent également étre utilisées pour les enfants. Dans
ce cas, il convient d'observer I'endroit d'application des « Enfants avec électrodes

80 cm?” voir illustration ci-dessous.

Electrodes pour adultes de 80 cm? pour enfants

Il est recommandé d'appliquer les électrodes d'une surface de 80 cm? en position
antéro-postérieure.

Les électrodes pédiatriques avec le connecteur jaune doivent étre utilisées pour les
enfants au poids corporel inférieur a 25 kg (et de moins de 8 ans). Il est recommandé

d'appliquer les électrodes d'une surface de 42 cm? en position antéro-antérieure.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Notice d’utilisation Mise en place des électrodes de défibrillation 4.3

4.3.1

A\ AVERTISSEMENT

Fig. 4.1 Positionnement des électrodes
pour adultes

Fig. 4.2 Positionnement des électrodes
pour les enfants de plus de 25 kg

I |

Fig. 4.3 Positionnement des électrodes
pour les enfants de moins de
25 kg

Application des électrodes

A Assurer un bon contact ente la peau et les électrodes auto-adhésives. L'huile
solaire, le sable et le sel diminuent les propriétés adhésives des électrodes.

A Les électrodes de défibrillation doivent étre collées de maniére a assurer un bon
contact avec la peau ; éviter que des bulles d'air se forment sous les électrodes.
A cette fin, coller une extrémité de l'électrode, puis aplanir jusqu'a l'autre
extrémité.

Positionnement des électrodes pour adultes
A Observer une distance de sécurité d'environ 3 cm entre les deux électrodes.

1. Nettoyer et sécher les zones d'application des électrodes. Pour nettoyer la peau,
la frotter vigoureusement avec un chiffon sec.
2. Coller une électrode au-dessus du mamelon droit. Ne pas coller les électrodes

sur la clavicule (surface irréguliére).
STERNUM : bord droit du sternum au niveau du 2e espace intercostal

3. Appliquer la seconde électrode sous le pectoral gauche, tel qu'illustré.
APEX : ligne axillaire gauche au niveau du 5e espace intercostal.

4. Veiller a ce que les raccordements soient dirigés vers I'extérieur de sorte que les
cables ne génent pas le massage cardiaque (RCP).

Positionnement des électrodes pour les enfants de plus de 25 kg
Observer une distance de sécurité d'environ 3 cm entre les deux électrodes.

1. Nettoyer et sécher les zones d'application des électrodes. Pour nettoyer la peau,
la frotter vigoureusement avec un chiffon sec.

2. Coller une électrode a gauche du mamelon droit.
Appliquer l'autre électrode sur le dos, a la méme hauteur.

4. Veiller a ce que les raccordements soient dirigés vers I'extérieur de sorte que les
cables ne génent pas le massage cardiaque (RCP).

w

Positionnement des électrodes pour les enfants de moins de 25 kg
A Observer une distance de sécurité d'environ 3 cm entre les deux électrodes.

1. Nettoyer et sécher les zones d'application des électrodes. Pour nettoyer la peau,
la frotter vigoureusement avec un chiffon sec.

2. Coller une électrode au-dessus du mamelon droit. Ne pas coller les électrodes
sur la clavicule (surface irréguliére).
STERNUM : bord droit du sternum au niveau du 2e espace intercostal

3. Appliquer la seconde électrode sous le pectoral gauche, tel qu'illustré.
APEX : ligne axillaire gauche au niveau du 5e espace intercostal.

4. Veiller a ce que les raccordements soient dirigés vers I'extérieur de sorte que les
cables ne génent pas le massage cardiaque (RCP).
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Page 24

Vérification des électrodes

Si la résistance entre la peau et une électrode est trop importante, un message
apparait et le LED d’électrode jaune (A) reste allumé. Suivre les étapes suivantes :
1.  Appuyer tour a tour fortement les électrodes de défibrillation sur la peau du pa-
tient pour trouver laquelle fait disparaitre le message. Appuyer alors a nouveau
cette électrode sur la peau du patient avec précaution.

Si le message ne disparait pas :

retirer les deux électrodes de défibrillation,

essuyer les résidus d'agent de contact avec un chiffon,

raser les deux points d'application

coller de nouvelles électrodes de défibrillation sur ces emplacements.

ok owDn

L'appareil ne fonctionne pas, message d'erreur

Si I'appareil détecte une grave erreur rendant la délivrance du choc impossible, un
message invite |'utilisateur a poursuivre la réanimation cardio-pulmonaire jusqu'a
I'arrivée des secouristes.

En attendant, mettre I'appareil hors tension, puis le rallumer pour essayer de le
remettre en service.

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Notice d’utilisation Procédure de défibrillation 4.4

4.4

A ATTENTION

Etape 1

Raccordement du céble d’électrode
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Fig. 4.5 Mise en marche de I'appareil

Fig. 4.6 Analyse

Procédure de défibrillation

A Toujours suivre les instructions a I'écran, car les instructions orales peuvent ne
pas étre comprises dans un environnement bruyant.

Lorsque l'appareil est mis en marche, les messages sonores et écrits vous
conduisent jusqu'a la défibrillation. Suivre exactement les instructions.

Mise en marche et préparation de I'appareil

1. Mettre I'appareil en marche en appuyant sur la touche verte (1).
2. Contréler I'état du patient.
2.7 Marche a suivre en cas d'arrét cardiaque, page 18
3. Un message demande a l'utilisateur de poursuivre la réanimation et d'appliquer
les électrodes.
4. Insérer le connecteur des électrodes dans l'appareil tel qu'illustré sur la Fig. 4.5.
5. Placer les électrodes de défibrillation.

4.3.1 Application des électrodes, page 23
Le voyant d'électrode jaune s'éteint dés que l'appareil détecte une résistance
d'électrode acceptable. Si le voyant ne s'éteint pas.

4.3.2 Vérification des électrodes, page 24

Analyse

A Quand I'appareil est réglé sur I'analyse automatique, il n’est plus nécessaire
d’appuyer sur le bouton bleu (points 6 et 7). Il estimmédiatement demandé de ne plus
toucher le patient (point 8).

6. Demande de démarrage de l'analyse.
7. Appuyer sur la touche bleue (2).
8. Un message demande a l'utilisateur de ne plus toucher le patient.

W

—is
W
Si I'appareil détecte une fibrillation ventriculaire ou une tachycardie ventriculaire avec

une fréquence cardiaque supérieures a 150 bat./min, Etape 3 suit ; sinon, continuer
avec Etape 4.
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4 Défibrillation
4.4  Procédure de défibrillation

Etape 3 Délivrance du choc

Dés que I'énergie pour un choc est chargée, |'appareil demande a l'utilisateur de
déclencher le choc en appuyant sur la touche 3.

A Risque d'électrocution !

* Ne toucher en aucun cas au patient pendant la délivrance du choc.

« S'assurer que le patient n'est pas en contact avec un objet conducteur.

9. Déclencher le choc en appuyant sur la touche A
Juste aprés le choc, 'appareil ordonne d’effectuer la RCP Etape 4 — RCP.

Etape 4 Réanimation cardio-pulmonaire

10. Procéder a la réanimation cardio-pulmonaire. Pendant 2 minutes et en alter-
nance, effectuer 30 massages cardiaques et 2 ventilations. Aprés 2 minutes, I'ap-
pareil reprend a I'Etape 2 , page25. Continuez (Etapes 2, 3, 4) jusqu’a ce que les
signes circulatoires du patient soient présents ou jusqu’a l'arrivée des secours
professionnels.

Page 26
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Défibrillation 4
Notice d’utilisation Défibrillation en mode manuel 4.5

4.5

A AVERTISSEMENT

[

§00:13 Y¥E T =@ §
05

Confirmer
MANUEL EN APPUYANT
SUR LES TOUCHES

BLEUE ET ORANGE

Défibrillation en mode manuel

La version FRED easyport, y compris I'option manuelle, est clairement indiquée par
un transparent rouge. Si le mode manuel n'est pas activé par I'utilisateur durant la
mise en marche, l'appareil fonctionnera alors en mode semi-automatique. La
défibrillation sera ensuite effectuée tel que décrit.

4.4 Procédure de défibrillation, page 25

A Danger pour le patient ! Seul le médecin est autorisé a mettre I'appareil en mode
manuel.
A Respecter impérativement les directives et consignes de sécurité
Voir :
4.1 Régles d'utilisation, page 21
4.2 Consignes de sécurité complémentaires, page 21
A Ce mode manuel ne doit en aucun cas étre utilisé par une personne n'étant pas
médecin alors que le législateur prévoit, aux termes de la définition, un «
défibrillateur semi-automatique » dans l'autorisation d'utilisation pour ce groupe
de personnes.
Il y a toutefois des pays dans lesquels les équipes de secours et les médecins
surveillants exigent la possibilité de passage du mode semi-automatique au
mode manuel par pression sur une touche. Dans ce cas, il est nécessaire de
convenir d'une procédure individuelle avec le personnel de secours. Celle-ci
s'orientera sur les comptes-rendus de I'AHA ou de I'ERC ou sur les dispositions
légales des pays concernés. En outre, I'organisation de secours doit s'assurer
que
— les algorithmes fixés sont respectés
— le personnel est formé en conséquence.

Passage au mode manuel/semi-automatique

» L'appareil ne peut pas étre passé en mode manuel pendant le processus de défi-
brillation (analyse, chargement, délivrance du choc).

» Pour utiliser le FRED easyport a nouveau en mode semi-automatique, il convient
de I'éteindre et de le laisser éteint pendant au moins 5 minutes.

1. Insérer le connecteur des électrodes dans l'appareil tel qu'illustré sur la Fig. 4.5,
page25.
2. Mettre l'appareil en marche en appuyant sur la touche verte (1).

3. Appuyer simultanément sur le bouton bleu % et sur le bouton orange A
Le message « CONFIRMER MODE MANUEL » s'affiche.

4. Dans les 5 secondes, appuyer a nouveau sur le bouton bleu % et surle bouton

orange A

La fenétre suivante s'affiche :
— courbe ECG
— I'énergie sélectionnée (selon le réglage d'usine)
2.5.4 L'appareil détecte un rythme justifiant le choc, page 15
— un message demandant a l'utilisateur d'appuyer sur la touche bleue pour la
charge d'énergie

Charge de I'énergie
= Appuyer sur le bouton bleu %

La fenétre suivante s'affiche :
— la procédure de charge de I'énergie
— dés que I'énergie définie est atteinte, la touche orange (3) s'allume
— un message demandant a I'utilisateur de délivrer le choc
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4 Défibrillation
4.5 Défibrillation en mode manuel

Délivrance de choc en mode manuel

A Danger pour le patient ! Avant de délivrer le choc, s'assurer, a l'aide de la courbe

A DANG ER d'ECG affichée, qu'il y a bien présence d'un rythme nécessitant la défibrillation.
A Risque de choc électrique !

— Ne toucher en aucun cas au patient pendant la délivrance du choc.
— S'assurer que le patient n'est pas en contact avec un objet conducteur.

5. Déclencher le choc en appuyant sur la touche A

Si le choc n'est pas déclenché en I'espace de 20 secondes, un déchargement de
sécurité interne est effectué.

Page 28
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Défibrillation 4

Notice d’utilisation Défibrillation en mode manuel 4.5

4.5.1

Terminer le traitement

1.

i

Eteindre I'appareil dés que le traitement est terminé en appuyant sur la touche
(maintenir enfoncée pendant environ 3 secondes).

Débrancher les cables des électrodes.
Décoller avec soin les électrodes de la peau du patient.

Eliminer les électrodes a usage unique immédiatement aprés leur utilisation pour
éviter toute réutilisation involontaire (déchets hospitaliers).
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5 Documentation de I'intervention
5.1 Insérer la carte mémoire

SCHILLER

FRED easyport

5.1

A AVERTISSEMENT
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Fig. 5.1  Carte SD en place

Page 30

Documentation de l’'interven-
tion

Pour la documentation de l'intervention avec l'appareil, la carte mémoire permet
d’enregistrer les données suivantes :
* Y heure de données d'ECG
+ 500 événements avec la date et I'heure de l'intervention et les données suivantes :
— Mise en marche de l'appareil
— Début de I'analyse
— Résultat de l'analyse
— Charge de I'énergie
— Choc de défibrillation
— Décharge interne
— Alarme pour défaut électrode
— Alarme « Batterie faible »
La validation de la carte mémoire se fait sur ordinateur.

Insérer la carte mémoire

A Appareil défectueux ! L'emplacement pour carte mémoire doit toujours porter le
couvercle en caoutchouc. Cela évite que de I'humidité ne pénétre dans
I'appareil.

A Seule une carte SD de SCHILLER peut étre insérée dans l'appareil, sinon le
fonctionnement de I'appareil n'est plus garanti.

1. Ouvrir le couvercle en caoutchouc (1).
2. Insérer la carte mémoire (2) avec la fente vers le haut.
3. Fermer soigneusement le couvercle en caoutchouc.

Lorsque la carte mémoire est pleine, le symbole Eﬂ (3) clignote.

Veiller a insérer la carte uniquement lorsque I'appareil est désactivé et tel qu'indiqué
sur laFig. 5.1 (fente (2) vers le haut). Sinon, I'appareil ne peut reconnaitre la carte et

le symbole Eﬂ n'apparait pas.

Apres avoir insérée la carte, refermer le couvercle en caoutchouc.

A AVERTISSEMENT

Sile symbole % clignotant apparait malgré I'insertion de la carte, vérifier si la carte
est bel et bien homologuée par SCHILLER pour cet appareil.

De mauvaises cartes ou des cartes défectueuses peuvent entraver le bon
fonctionnement de I'appareil !

6.3 Détection d'erreurs, page 36
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FRED easyport Notice d’utilisation Fréquence d’entretien 6.1

6 Maintenance

6.1 Fréquence d’entretien

Remarque

L'appareil doit étre entretenu a intervalles réguliers. Les résultats des essais sont a
conserver par écrit et doivent étre comparés aux valeurs indiquées dans les
documents joints.

Le tableau ci-dessous indique la périodicité ainsi que les personnes responsables de
la maintenance a effectuer.

e

Intervalle Maintenance Responsabilité
Avant chaque utili- = Inspection visuelle de I'appareil et des électrodes ECG = Utilisateur
sation

» Autotest = Utilisateur

Selon les besoins 6.1.2 Autotest en mode manuel, page 32

» Inspection visuelle de I'appareil et des électrodes ECG - Utilisateur
Tous les mois « Veérifier la date de péremption des électrodes et de la batterie
(y compris la pile de rechange)

« Testde fonction)g conformément aux instructions - Utilisateur

Voir :

Tous les 4 mois 6.1.1 Inspection visuelle de I'appareil, page 31
6.1.2 Autotest en mode manuel, page 32
6.1.3 Test de fonction, page 33
8.4 Rapport d'inspection, page 46

+ Contréles fonctionnels de la sécurité et inspections conformément = Personnel technique agréé par

Tous les 4 ans aux instructions du manuel d'entretien SCHILLER

6.1.1 Inspection visuelle de I'appareil

Inspecter l'appareil et les électrodes, et notamment les points suivants :
que le boitier de I'appareil n'est pas cassé ou félé

Connecteurs des électrodes non endommageés ?

Carte mémoire SCHILLER insérée?

Date de péremption figurant sur les emballages d'électrode

Date de péremption de la pile et de la pile de rechange

Tout appareil ou cable défectueux doit étre immédiatement remplaceé.

il
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6 Maintenance
6.1 Fréquence d’entretien FRED easyport
6.1.2 Autotest en mode manuel
Y » Lorsque l'appareil est utilisé en divers lieux et qu'il est exposé a des changements
]_ de conditions ambiantes, il est recommandé d'effectuer régulierement un auto-
test.
» Lorsqu'un autotest est réalisé, la décharge de la pile est réduite a un minimum.
Procédure de l'autotest
() -> Appuyer sur la touche verte et maintenir la pression jusqu'a ce que le message

- “TEST manuel = OK” s'affiche. L'appareil s'éteint automatiquement.
SCHILLER EASYPORT
SWCPU : V03.xxx

SWDefi  : VO03.xxx Lorsque l'intervalle de quatre mois du test de fonction )g arrive a terme, le message

HWCPU : x . . .

HW Defi @ x “Maintenance Confirmer” s'affiche.

Langue T Xy . . n

20/04/20%x 16:02 = Appu-yer smultanerpent sur les touches Marche/arrét et de choc . Le test de
Il TEST EN COURS Il fonction est effectué.

6.1.3 Test de fonction, page 33
- Appuyer sur le touche marche/arrét si le test de fonction doit étre effectué a un
stade ultérieur.
I TEST MANUEL =OK !
Si un message d'erreur s'affiche, poursuivre tel qu'indiqué.
Arrét de l'appareil 6.3 Détection d'erreurs, page 36
en cours

Page 32
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Maintenance 6

Notice d’utilisation Fréquence d’entretien 6.1

6.1.3

e

A ATTENTION

e

©

MAINTENANCE
CONFIRMER ?

APPUYER SUR LES
BOUTONS VERT ET

@A -
@+ A -

MAINTENANCE
REUSSIE

MAINTENANCE
EN COURS

Le test de fonction a réussi

Le test de fonction a échoué

Test de fonction)g

» Cet appareil est associé a une surveillance d'intervalle d'entretien : aprés 4 mois,

le symbole )g rappelle a I'utilisateur de réaliser le test de fonction.

+ L'autotest manuel peut étre utilisé pour vérifier la nécessité d'effectuer un test de
fonction.

6.1.2 Autotest en mode manuel, page 32
» Le test de fonction peut également étre réalisé avant la fin de l'intervalle de 4 mois.

» Pour les nouveaux appareils, le symbole s'affiche pour rappeler a I'utilisateur de
réaliser le test de fonction complet avant de mettre I'appareil en service.

+ Sile symbole ne s'affiche pas sur l'appareil, cela signifie que le test de fonction a
été effectué par le distributeur ou par le consultant médical avant méme que I'ap-
pareil ne soit livré.

A Le test de fonction prend entre 30 et 180 secondes. Mettre immédiatement
I'appareil hors tension aprés la réalisation du test de fonction ! Décharge de la
batterie !

A Avec une durée de test de fonction de 30 secondes, la perte de capacité de la
batterie est de 2 %.

A Le compte-rendu des résultats et la durée de I'opération.
8.4 Rapport d'inspection, page 46

Démarrage du test de fonction

» S'assurer qu'aucune électrode n'est connectée.

« L'appareil peut étre mis hors tension a tout moment pendant le test de fonction.
Pour cela, appuyer sur la touche verte pendant au moins 3 secondes.

1. Mettre I'appareil en marche en appuyant sur le bouton vert.

2. Lorsque le message « CONNECTER LES ELECTRODES » s'affiche, appuyer si-
multanément sur les touches Marche/arrét et de choc . Des que le message s'af-
fiche sur la gauche, libérer les deux touches. Si les touches sont maintenu enfon-
cées trop longtemps, I'appareil est mis hors tension !

3. Démarrer le test de fonction en appuyant une nouvelle fois simultanément sur les
boutons Marche/Arrét et de Choc .

4. Le test de fonction prend entre 30 et 180 secondes.
Le message « REUSSITE régénération » ou « ECHEC régénération » s'affiche.

6. Appuyer sur le bouton vert (le maintenir enfoncé pendant 3 secondes) pour
éteindre l'appareil.

o

Résultats du test de fonction
Le message « REUSSITE régénération » s'affiche.
Le message « ECHEC régénération » s'affiche. Si ce message s'affiche, contacter le

distributeur SCHILLER local. L'appareil ne doit pas étre utilisé avant d'avoir été
contrélé et réparé.
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6.1 Fréquence d’entretien
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6.1.4

[

6.1.5

A AVERTISSEMENT

X &S

6.1.6

=

Page 34

Fréquence d'entretien de la pile

Important

» En fonctionnement normal, la pile ne nécessite aucun entretien.

« Dans des conditions de stockage a température ambiante, la pile de rechange a
une durée de vie de 5 ans.

» Des conditions de stockage hors de la plage de températures 15-25 °C réduisent
la durée de vie de la pile !

+ La pile doit étre remplacée aprés 5 ans, que I'appareil ait été utilisé ou non.

« Sil'appareil est utilisé a des fins de démonstration a d’autres utilisateurs, la durée
de vie de la pile est réduite du nombre de mises en marche et de la durée de fonc-
tionnement.

7.1 Caractéristiques du systéme, page 40
Pour garantir la disponibilité opérationnelle de I'appareil, la pile doit étre remplacée
par une nouvelle pile dont la date de péremption n'est pas dépassée.

Elimination de la pile

A Risque d'explosion ! La pile ne doit pas étre incinérée ni éliminée avec les
déchets domestiques.
A Risque de brllures par acide ! Ne jamais ouvrir ou surchauffer la pile.

La pile doit étre éliminée dans des endroits approuvés par la municipalité ou renvoyée
a SCHILLER.

Mise au rebut a la fin de la durée de vie

En fin de vie, cet appareil doit étre éliminé dans des points de collecte ou des centres
de recyclage agréés par la municipalité.

Si de tels lieux officiellement prévus a cet effet ne sont pas disponibles, il est possible
de retourner I'appareil au distributeur ou fabricant pour une élimination appropriée.
Ceci contribue ainsi au recyclage et aux autres formes d'utilisation des vieux
équipements électriques et électroniques.

Une élimination incorrecte peut nuire a I'environnement et a la santé publique, en
raison de la présence de matiéres dangereuses dans les appareils électriques et
électroniques.
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Notice d’utilisation Nettoyage 6.2

6.2

6.2.1

A AVERTISSEMENT

6.2.2

A AVERTISSEMENT

Nettoyage

Nettoyage du boitier de I'appareil

A

Avant de le nettoyer, éteindre I'appareil et retirer la pile. Ne jamais immerger
I'appareil dans une solution de nettoyage et ne jamais le stériliser a I'eau
chaude, a l'air ou a la vapeur.

Ne pas utiliser d'agents a base de phénol ou de composés de peroxyde pour le
nettoyage.

Essuyer le boitier de I'appareil et le cable a 'aide d'un chiffon imbibé de nettoyant
ou de solution désinfectante (alcoolisée & 70 %). Veiller a ce qu'aucun liquide ne
pénétre dans l'appareil.

Accessoires et consommables

A

Utiliser uniquement des piéces de rechange et des consommables SCHILLER
ou des produits approuvés par SCHILLER. Le non-respect de cette consigne
peut mettre la vie de personnes en danger et/ou entrainer I'annulation de la
garantie.

Tous les consommables et accessoires du FRED easyport sont disponibles auprées
des représentants SCHILLER locaux. La liste compléte des représentants
SCHILLER est disponible sur le site Web de SCHILLER (www.schiller.ch). En cas de
difficulté, contacter le siege de la société en Suisse. Des collaborateurs qualifiés se
tiennent a disposition pour traiter les commandes et fournir des informations relatives
aux produits SCHILLER.

Page 35



6 Maintenance
6.3 Deétection d'erreurs
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1 ATTENTION !
MAINTENANCE NECESSITEE

[

ERREUR 100-xxx

6.3 Deétection d'erreurs

A S'il n'est pas possible de remetire en service l'appareil dans un délai
raisonnable, continuer la réanimation cardiopulmonaire (RCP) jusqu'a l'arrivée

des services de secours.

Arrét forcé

A Sil'appareil ne peut étre éteint par les procédures normales, (appuyer sur le

30 MASSAGES CARDIAQUES

APPUYEZ SUR

Erreur

L’écran ne s’allume pas lors
de la mise en marche de
I'appareil

Le témoin de contréle jaune
est allumé

Message : Controler les
électrodes

L'appareil ne s'éteint pas

Aucune analyse

Impossible de délivrer le
choc

“Erreur xxx-xxx”

“Erreur 100-900”

Page 36

Cause

La pile n'est pas mise en place correcte-
ment ou est défectueuse

L'appareil est défectueux

Le cable de I'électrode n’est pas inséré

L'impédance du contact entre I'électrode
et la peau est trop haute pour les raisons
suivantes :

— Anciennes électrodes (date de pé-
remption)

— Electrodes mal posées

L'appareil est défectueux

Court-circuit entre les électrodes

L'appareil est défectueux

La touche verte a été appuyée moins de
3 secondes

Blocage de logiciel
L'appareil est défectueux

Signal ECG trop faible

Le signal ECG est perturbé par des ondes
électromagnétiques

Le patient a été bougé ou touché pendant
l'analyse
L'appareil est défectueux

Charge de la batterie trop faible

Défaut d'électrode di aux tentatives de
réanimation

Le rythme cardiaque a changé
L'appareil est défectueux

L'appareil n'est pas prét a étre utilisé ou
est défectueux.

Court-circuit de I'électrode/du cable/de
I'appareil

bouton vert pendant min. 3 secondes), retirer la pile et la réinsérer a nouveau.

Solution

-

{ S A 2 e 2

i

Insérer correctement la batterie ou la remplacer

Remplacer I'appareil

Brancher le cable d'électrode
Remplacer les électrodes

Appliquer les électrodes tel qu'indiqué
4.3.1 Application des électrodes, page 23

Remplacer I'appareil

Appliquer les électrodes tel qu'indiqué
4.3.1 Application des électrodes, page 23

Remplacer 'appareil

Appuyer sur la touche verte et la maintenir en-
foncée jusqu'a ce que I'appareil s'éteigne
Retirer la pile et la réinsérer a nouveau
Remplacer I'appareil

Renouveler le massage cardiaque

Eliminer la source d'interférence du signal en
éteignant par exemple I'émetteur radio ou le por-
table ou en déplagant le patient hors du champ
d'interférence

Ne pas bouger ou toucher le patient pendant
I'analyse

Remplacer I'appareil
Remplacer la pile
Repositionner les électrodes
Exécuter une nouvelle analyse
Remplacer I'appareil

Confirmer le réglage en éteignant puis rallumant
I'appareil. Si le message d'erreur s'affiche tou-
jours, continuer la réanimation cardio-pulmo-
naire jusqu'a l'arrivée des services de secours.

Remplacer I'appareil
Remplacer les électrodes
L'appareil est défectueux
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Notice d’utilisation

Maintenance 6
Détection d'erreurs 6.3

Erreur
“Erreur 100-001”

L’affichage de la capacité
de la batterie clignote

Le symboleEﬂ ne s’affiche
pas

Le symbole% clignote

La carte mémoire n’enre-
gistre pas de données

La date et I'heure sont mal
affichées sur la carte mé-
moire

Cause

Le condensateur de charge n'a pas pu
étre totalement chargé.

Batterie presque vide

La carte mémoire SCHILLER n’est pas ou
mal insérée

La carte est défectueuse

La carte mémoire n’est pas reconnue car
elle a été insérée lorsque I'appareil était
allumé

La carte SD utilisée n’est pas une carte
SCHILLER

La carte mémoire est défectueuse
L'appareil est défectueux

L'horloge interne est déréglée

L'appareil est défectueux

Solution

-

-

-

i

Débrancher les électrodes, mettre I'appareil hors
tension, puis sous tension et effectuer le test de
fonction.

6.1.3 Test de fonction, page 33

Remplacer la pile

Eteindre I'appareil et insérer correctement la
carte de mémoire

Remplacer la carte par une carte de SCHILLER
Eteindre I'appareil et le remettre en marche
Utiliser la carte SCHILLER

Remplacer la carte mémoire
Remplacer I'appareil

Faire actualiser I'horloge interne via transfert de
données par une personne autorisée

Remplacer I'appareil
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6.3.1

()

« Rayonnement électromagnétique non ionisant »

Suppression de perturbations électromagnétiques

L'utilisateur peut contribuer a éviter les perturbations électromagnétiques en veillant
a la distance minimal requise entre les appareils de télécommunication HF portables
et mobiles (émetteurs) et le FRED easyport. La distance minimale de 0,3 m a été
testée conformément a la norme CEI 60601-1-2 pour une large gamme
d’équipements de télécommunication, comme indiqué dans le tableau suivant :

Puissance
Source HF Frtlaf]uence de Fre't1uenf:e .max. Distance d
Appareils de communication sans fil et GHEEEEL SR [m]
PP [MHz] [MHz] P
W]
Divers services radio (TETRA 400) 380-390 385 1.8 0.3
- Walkie-talkies (FRS) 430-470 450 2 0.3
- services de secours, police, pompiers, assistance
technique (GMRS)
Bande LTE 13/17 704-787 710/745/780 0.2 0.3
- GSM800/900 800-960 810/870/930 2 0.3
- Bande LTE 5
- Téléphone radio (microcellulaire) CT1+, CT2, CT3
- GSM1800/1900 1700-1990 1720/1845/ 2 0.3
- DECT (téléphone radio) 1970
- Bande LTE 1/3/4/25
- UMTS
- Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n 2400-2570 2450 2 0.3
-Bande LTE 7
- RFID 2450 (transpondeurs actifs et passifs et disposi-
tifs de lecture)
WLAN 802.11a/n 5100-5800 5240/5500/ 0.2 0.3
5785

A AVERTISSEMENT

e
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A Les appareils de télécommunication HF portables ne doivent pas étre utilisés
dans un rayon de 0,3 m du FRED easyport et de ses cables.

A Ne pas placer le FRED easyportpar-dessus d'autres appareils électriques/élec-
troniques et maintenir une distance suffisante entre les appareils (y compris les
cables patient).

6.3.1 Suppression de perturbations électromagnétiques, page 38

En ce qui concerne les appareils de télécommunication HF permanents (ex. radio et
télévision), la distance recommandée peut étre calculée a l'aide de la formule

suivante : d = 1.2 x /P de 150 kHz 4 800 MHz et d = 2.3 x /P de 800 MHz & 2,7
GHz

d = distance minimale recommandée en metres
P = puissance d'émission en watts

Pour de plus amples informations sur I'utilisation de I'appareil dans un environnement
électromagnétique conformément a CEI/EN 60601-1-2, consulter le manuel
d'entretien.

3

Réf. : 2.510545 Rév.
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Maintenance 6
Notice d’utilisation Détection d'erreurs 6.3

6.3.2

A ATTENTION

Mesures pour prévenir les interférences électromagnétiques

Mesures supplémentaires pour prévenir les perturbations électromagnétiques :

Pour éviter les interférences d'origine électromagnétiques, I'utilisateur peut prendre
les mesures suivantes :
» Augmenter la distance entre I'appareil et la source d'interférence.

» Changer l'appareil de position pour modifier I'angle de radiation.
+ Utiliser uniquement les accessoires d'origine (en particulier les cables patient).
« Eviter d’utiliser 'appareil posé sur ou trop prés d’autres appareils.
* Respecter les intervalles d'entretien, tel qu'indiqué.
6.1 Fréquence d’entretien, page 31

A |l est toutefois impossible de garantir 'absence totale d’interférences dans une
installation donnée. Au cas ou le FRED easyport devait causer des
interférences, celles-ci peuvent étre évitées en mettant I'appareil hors tension.
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7 Caractéristiques techniques
7.1  Caractéristiques du systéme
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[

Fabriquant

Nom de I'appareil
Dimensions

Poids

Boitier de protection
Alimentation électrique

Pile
Type de pile
Autonomie de la pile

Conditions ambiantes

Température de fonctionne-
ment

Transport
Stockage

Conditions ambiantes
électrodes de défibrillation

Stockage
Stockage max. 10 jours

Ecran

Type
Dimensions

Page 40

7

7.1

Caractéristiques tech-
niques

En I'absence de toute autre indication, les données sont basées sur une température
de 25 °C.

Caractéristiques du systéme

SCHILLER Gaz anesthésique

FRED easyport (First Responder External Defibrillator)

35x133x 126 mm (h x| x p)

490 g

IPX4

Alimentation électrique interne

Li/MnO, 12 V 750 mAh

* 45 chocs a énergie maximale, ou

* 2 heures en fonctionnement de I'appareil (en alternance 30 min. de marche ; 30
min. d'arrét)

Perte de capacité de la pile lors de la mise sous tension de I'appareil 20,

ou pour un test de fonction de 30 secondes : environ °

Perte de capacité de la pile aprés 5 minutes de surveillance : environ 4.0%

Total Perte de capacité de la pile lors de la mise en marche et apres 6%,
5 minutes de surveillance : environ

» Perte de capacité de la pile en raison de I'autotest : environ 0,5 %

+ 0°C a40 °C a une humidité relative de 0 a 95 % (sans condensation)
Pression atmosphérique 700 a 1 060 hPa

» -10°C a 50 °C a une humidité relative de 10 a 95 % (sans condensation)
* 5°C a 50 °C a une humidité relative de 10 a 95 % (sans condensation)
Pression atmosphérique 500 a 1060 hPa

+ 0°Caso0°C
+ -40°Ca75°C

» écran LCD haute résolution, rétro-éclairé
* 60 x40 mm

Réf. : 2.510545 Rév. : j
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Caractéristiques techniques 7
Notice d’utilisation Normes de sécurité 7.2

7.2

Défibrillateur

Compatibilité électromagnétique
(CEM)

Conformité

Durée de vie

Normes de sécurité

CEI/EN 60601-2-4 L’appareil est congu pour plus de 2500 chocs

« CEI/EN 60601-2-4

» CISPR 11 Classe B

L'appareil peut étre exposé aux interférences suivantes sans aucune perturbation :

» Décharges statiques jusqu’a 8 kV

» Energie d'une fréquence radio ne dépassant pas 20 V/m (80...2500 MHz, 5 Hz
modulée)

» champ magnétique de 100 A/m, 50 Hz

CE conformément a la directive 93/42/CEE Classe llb

» Le dispositif médical a une durée de vie de 8 ans conformément a la directive du
Conseil EU 93/42.
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7.3 Impulsion de défibrillation
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7.3

Forme

Parametres d'énergie par défaut
Adulte
Nouveau-nés

Paramétres d'énergie alternatifs

Adulte
Nouveau-nés

Temps pour l'aptitude au choc
* Depuis le début de I'analyse

* pour énergie maxi. apres la mise en
marche

Commande/Contréle de la charge

Signalisation de la disponibilité du
choc

Délivrance du choc

Page 42

Impulsion de défibrillation

» Impulsion de défibrillation biphasique pulsée avec durée de phase physiologique-
ment optimale fixe

+ Energie fournie presque constante en fonction de la résistance du patient avec
les modifications correspondantes du rapport de rythme en fonction de la résis-
tance mesurée du patient.

100

—25Q
/

——50Q

80 A}

E=150J

60 _g

current (A)
N S
o o
| |
7
T I
o —

o
B
o]
[
o

Looa \ s 08 i

i i i i i i i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

time (ms)

Ecart & 50 ohms : 3 J ou 15 % (la valeur la plus élevée est prise en compte)
» 150/150/150 joules

» 50/50/50 (changement automatique lorsque des électrodes pour enfants sont
connectées)

Notre service clientéle peut modifier les paramétres d'énergie AED par défaut et
les fixer aux valeurs suivantes :

» 90/120/150 joules
+ 30/50/70 joules

(avec un accumulateur neuf et aprés 15 décharges a puissance maximum)
» 30 secondes

* 40 secondes

25..175

La touche A s'allume

A l'aide de la touche A
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Caractéristiques techniques 7

Notice d’utilisation Impulsion de défibrillation 7.3

Décharge de sécurité si :

Délivrance du choc

Raccordement des électrodes de
défibrillation

Electrodes de défibrillation

électrodes pour adultes
électrodes pour enfants
Durée de vie

Détection FV/TV

7.3.1

Stockage d'ECG

Stockage d'événements

* |a tension de la batterie est insuffisante,
» l'appareil est défectueux,
» l'appareil est éteint

Par le biais d'électrodes adhésives jetables en placement antérieur-antérieur latéral

Type BF

Cable d’électrode : 2 m de long

« 80 cm? surface active, connecteur bleu

» 80 cm? surface active, connecteur jaune
« voir emballage des électrodes

Conditions pour I'analyse ECG

Amplitude minimale requise pour que les signaux soient analysés > 0,15 mV,
signaux < 0,15 mV évalués comme asystole

Recommandation de choc

En cas de FV etde TV (TV > 150 P/min)

Sensibilité 96,4 %

Détection correcte des rythmes justifiant le choc

Spécificité 99.8 %

Détection correcte des rythmes pour lesquels aucun choc n’est indiqué. Ces

valeurs ont été déterminées avec une base de données de I'AHA contenant FV et
TV avec ou sans artéfacts.

Stockage des données d'intervention (en option)

30 minutes

500 événements
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8.1  Accessoires
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8 Annexe

8.1

A AVERTISSEMENT

Accessoires

A Utiliser uniguement des piéces de rechange et des consommables SCHILLER
ou des produits approuvés par SCHILLER. Le non-respect de cette consigne
peut mettre la vie de personnes en danger et entrainer I'annulation de la garan-

tie.

Référence

2.155061

2.155067

2.155063

2.155068

2.155065

2.230292
2.156047
3.940010

Description de I'article

Electrodes de défibrillation auto-adhésive & usage unique
pour adultes

Electrodes de défibrillation auto-adhésive & usage unique
pour enfants

Electrodes de défibrillation auto-adhésives & usage
unique pour adultes, boite (arrét a partir de 2021)

Electrodes de défibrillation auto-adhésives & usage
unique pour enfants, boite (arrét a partir de 2022)

Electrodes de défibrillation auto-adhésives & usage
unique pour adultes (préconnectées) (arrét a partir de
2021)

Pile LiMnO,
Housse de transport
Carte mémoire mini SD, programmée

L’emballage des électrodes de défibrillation auto-adhésives 2.155061 doit étre plié
soigneusement afin de pouvoir le placer dans la housse de transport, voir image ci-
dessous. Ne le pliez pas au niveau des électrodes auto-adhésives.

Page 44
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Annexe 8

Notice d’utilisation Bibliographie 8.2

8.2

Conseil européen de réanimation -
European Resuscitation Council
(2010)

American Heart Association (2010)

Cansell A. (2000)

8.3

ACLS
ERC

DAE

DAE

BLS

RCP
AESP
TV

FV

Bibliographie

Guidelines 2010 for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular
Care (13:523-542 DOI 10.1007/s10049-010-1368-x).

Guidelines 2010 for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular
Care (978:-1-61669 ISBN -043-4). 0-1040)

Wirksamkeit und Sicherheit neuer Impulskurvenformen bei transthorakaler

Defibrillation — Biphasische Impulskurvenformen — Notfall- & Rettungsmedizin,
Springer-Verlag 3: 458 — 474.

Glossaire

Advanced Cardiovascular Life Support. (ACLS Manual AHA 2010)
Conseil européen de réanimation - European Resuscitation Council

Défibrillateur automatisé externe.
Ce terme est également utilisé pour les défibrillateurs semi-automatiques.

Défibrillateur semi-automatique. Le choc est délivré par I'utilisateur.

Basic Life Support (ventilation et massage cardiaque)
RCP est souvent utilisé comme synonyme

Réanimation cardio-pulmonaire
Activité électrique sans pouls
Tachycardie ventriculaire

la fibrillation ventriculaire
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8.4 Rapport d'inspection
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8.4 Rapport d'inspection

[

N° de série :

Test

Etat général
- Etat extérieur

Accessoires
- Disponibilité et état des acces-
soires

A AVERTISSEMEN

N'utiliser qu’'une carte mémoire
SCHILLER !De mauvaises cartes
peuvent entraver le bon
fonctionnement de I'appareil !

Réalisation du test de fonction
6.1.3 Test de fonction, page 33
= Mettre I'appareil en marche

Q et vérifier I'écran.
(3) Réaliser le test de fonction

@+ A

Mettre l'appareil hors tension
immédiatement aprés le test de
fonction (décharge de la batterie) !
Consigner la durée du test de
fonction.

Remarque
Autotest manuel

Inspection effectuée par :

A La notice d'utilisation doit avoir été lue avant l'inspection.
A Intervalle d'inspection recommandé : tous les 4 mois

Résultat

* Aucun probléme d'isolation ou
mécanique

Electrodes et pile (date de pé-
remption et compatibilité)

» Notice d'utilisation

SCHILLER Carte mémoire

» L'écran standard s'affiche.

2 00:13 )ga 100%

= ¢

3 2 1

(1) Si le symbole de la batterie
s'affiche, celle-ci doit étre rem-
placée.

(2) Veérifier le symbole et I'espace
mémoire.

oo

O
Temps
de fonc-
tionne-
ment
[min] :

oo

O
Temps
de fonc-
tionne-
ment
[min] :

Date

oo

O
Temps
de fonc-
tionne-
ment
[min] :

oo

O
Temps
de fonc-
tionne-
ment
[min] :

oo

O
Temps
de fonc-
tionne-
ment
[min] :

En cas de constatation d'un défaut, contacter le service de maintenance de I'hépital (J, le représentant SCHILLER compétent (J

ou le service aprés-vente local (J.
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Notice d’utilisation

Index9

9 Index

A
Accessoires et consommables .............. 35
Algorithme BLS AED ou réanimation
cardio-pulmonaire .........cccccceeeeveeiveneennnn. 18
Aptitude au fonctionnement ... 20
Arrét cardiaque .........cccoeeeene 18
Autotest ... 14
B
Biocompatibilité .........c.ccoeiiiiiniiiiie 10
C
Commande/Contrble de la charge ........ 42
D
DAE ..o 10
Décharge de sécurité ... 43
Décharge interne ...... 20
Défibrillation ..........cccoceiiiiiiiiiins 21, 25

Consignes de sécurité complémentaires

.......................................................... 21

Directives .......coovveeiiiiieeiiiee e 21
Délivrance du chocC .......cccccceeeviieeiiinenne 43
Détection d'erreurs ........cccceeviieeeneenne 36
Détection FV/ITV ...oooiiiiiiiiieiee 43
E
Echec du ChoC ......oovveeceeeeeeee 15
BCIaN ooveveeeeeceeeeeeeeeeeeeee e 13
Electrodes

Electrodes pour adultes et enfants ... 22
Electrodes pour adultes et enfants ........ 22
Eléments de commande ............c.......... 12
Elimination de la pile .......cc.ccccocevevunann.. 34
Etape 1

Mise en marche et préparation de

appareil .......cccooeeieiiiie 25
Etape 2

ANAlYSEe ..o 25
Etape 3

Délivrance du chocC .........cccceieeeenns 26
Etape 4

Réanimation cardio-pulmonaire ....... 26
F
Fréquence d'entretien ...........ccccccceeeenne 31
Fréquence d'entretien de la pile ............ 34
G
Garantie ........ccoceeeieeiie 6
|
Impulsion de défibrillation ...................... 42
Insérer la carte mémoire ............cccceeee 30

M
Messages SONOres .........cccccevveeerciveeennne 17
Mise €N SEerviCe ........ccccovvveriieeeicieeane 19
N
Nettoyage ......cccoveiiiiiiiiiieeee 35
o)
OptioNS ...vveecciee e 11
P
Parametres configurables ..................... 11
Parameétres d'énergie par défaut ........... 42
Pile o 19
Durée de vie de la pile .........c.c......... 40
Pose des électrodes ..........ccooeverinenennne 22
Premier choc .......ccocoviiiiiiie 15
Procédure de défibrillation ..................... 14
R
Risque d’explosion ! .......cccccocovveviienens 19
Risque de choc électrique ! ..........cccce. 5
Rythme ne justifiant pas de choc .......... 16
Rythme, choc justifié ..........ccccoceniinnn 15
S
Succeés du ChoC .....ooveieiiiiicieeceee 15
Symboles utilisés sur I'emballage des
€1eCtrodes ........cccoceiiiiiiiine 9
Symboles utilisés sur I'appareil ............... 8
Symboles utilisés sur la batterie .............. 8
T
Temps de charge .........ccccooeeeeenieennne. 42
Terminer le traitement ..............ccccoooe. 29
Test de fonction .........ccocceevieiiiiiicnniens 33
Type de pile ...ccooiiiiiie e, 40
\'
Vérification des électrodes .................... 24
Voyant lumineux ........cccceeveiiiiieneninen. 36
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10

Annexe - Symboles

Cette annexe énumere tous les symboles généraux qui peuvent étre
présents sur I’appareil, I'étiquette et les accessoires. Ces symboles
ne sont pas nécessairement tous présents sur votre appareil.

Cette annexe a son propre numéro d’article, qui est indépendant du
numéro d’article de la notice d’utilisation.

Identification du fabricant

Identification de la date de fabrication

R L E

Identification du distributeur

Identification de I'importateur

MD Dispositif médical
SN Numéro de série
REF Numéro de référence
LOT Numéro de lot
GTIN Global Trade Item Number (code article international)

CAT

Numéro de catalogue

QTY

Quantité

UDI

UDI : identification unique de I'appareil lisible par machine sous
forme de code QR et lisible par ’homme sous forme de numéro (par

W
ex. EJ,!‘# (01) 0 7613365 00210 2 (21)XXXX.XXXXXX )
"

Nombre de pieces dans I’emballage

EC |REP

Représentant agréé européen

C € XXXX

Organisme notifié (par ex. ( €0‘|23 marquage de I’organisme
notifié TUV SUD)
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SCHILLER

Marquage UKCA (UK Conformity Assessed)

Marquage CE, qui atteste de sa conformité aux normes européennes

)
<
@

Marquage NRTL (Nationally Recognised Testing Laboratory)
TUV SUD, organisme de certification accrédité (pour NRTL)

Marque de conformité réglementaire pour les normes australiennes

L’appareil est recyclable.

Symbole pour la reconnaissance d’équipement électrique et
électronique. L’appareil ne peut étre mise au rebut avec les ordures
ménageres.

Symbole d’identification d’une pile. La pile ne peut étre mise au
rebut avec les ordures ménageres.

@_\ L’emballage est constitué de polyéthylene a basse densité et peut
LDRE étre recyclé.

La loi fédérale (E.-U.) limite cet appareil a la vente par un médecin
only ou sur I'ordre de celui-ci.

Rayonnement électromagnétique non ionisant. Indique que
I’appareil contient un émetteur de radiofréquence (RF) pour
transmettre des données. (par ex. Bluetooth ou Wi-fi)

Contient un module Bluetooth

Ne pas réutiliser

Sans latex

Utilisé par date (date d’expiration de la pile, des électrodes ou
d’autres consommables)

Plage de température pour le stockage ou le transport,
respectivement

Plage de pression pour le stockage ou le transport, respectivement

® @~ w [ e

Plage d’humidité pour le stockage ou le transport, respectivement

Réf. : 2.520164 Rev. b
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Consulter la notice d’utilisation (indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter la notice d’utilisation)

Utiliser dans les X jours apres ouverture (électrode ou autres
consommables)

Conserver au sec (a conserver dans un endroit sec)

Conserver a I’abri des rayons du soleil (Protéger de la lumiére
directe du soleil)

Fragile - manipuler avec précaution

A transporter en position debout (vers le haut)

Ne pas utiliser de crochets.

EIP = produit d’information électronique (ne contient pas de
substances ou d’éléments toxiques et dangereux au-dessus des
valeurs maximales de concentration (le produit peut étre recyclé et
réutilisé).
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