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Grad des Schutzes gegen
Stromschlag

Die ZOLL autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten
Paddles sind als defibrillationsgeschiitzte Ausstattung vom Typ
CF klassifiziert.

Auf dem Gerat angebrachte
Symbole

In diesem Handbuch und auf dem Gerat kénnen die folgenden
Symbole erscheinen:

X Patientenverbindung vom Typ B.

Patientenverbindung vom Typ BF.

Patientenverbindung vom Typ CF.

Defibrillatorsichere
|_ Patientenverbindung vom Typ BF.

Defibrillatorsichere
|_ Patientenverbindung vom Typ CF.

@» <€

ACHTUNG Weitere Informationen
im Handbuch.

Schmelzsicherung.

Anschlussklemme fir die Schutzerde.

Potenzialausgleich.

GEFAHR Hochspannung!

Wechselstrom.

CE-Kennzeichen Das Gerat entspricht
der EU-Richtlinie fir Medizinprodukte
93/42/EWG.

Zeigt an, dass es sich um ein
Medizinprodukt handelt.

A -GN

Bezeichnet einen Trager, der eine
einmalige Produktkennung enthalt.

=
=

Bezeichnet die Entitat, die das
Medizinprodukt in den Bestimmungsort
importiert.

®

CH |REP

Gibt den Bevollmachtigten in der
Schweiz an.

EC|REP

Autorisierter EU-Reprasentant

Meldung von Nebenwirkungen

Als medizinische Einrichtung bzw. als im Gesundheitswesen
Tatiger sind Sie gemal SMDA (Safe Medical Devices Act)
maoglicherweise dazu verpflichtet,

der ZOLL Medical Corporation sowie evtl. der FDA das
Auftreten bestimmter unerwuinschter Ereignisse zu melden.
Diese Ereignisse sind im US-Gesetz 21 CFR Part 803 definiert
und umfassen Todesfalle, gravierende Verletzungen oder
Erkrankungen, die mit dem Gerét in Verbindung stehen. ZOLL
sollte in jedem Fall im Rahmen unseres
Qualitatssicherungsprogramms Uber jegliche Mangel,
Fehlfunktionen und Defekte des Gerats unterrichtet werden.
Diese Informationen sind erforderlich, damit ZOLL auch
weiterhin Produkte anbieten kann, die den héchsten
Qualitatsanspriichen gentigen.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt
aufgetreten ist, sollte der Vorfall dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats mitgeteilt werden, in
dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

Wartung und Service
Kunden in den USA

Falls der ZOLL Satz interner Griffe gewartet werden muss,
setzen Sie sich mit ZOLL Medical Corporation in Verbindung
(Tel.: 1-800-348-9011 oder 1-781-229-0020).

Sie erhalten eine Einsende-Serviceauftragsnummer
(SR-Nummer), unter der Sie den ZOLL Satz interner Griffe
zuriicksenden. Senden Sie das Produkt in der
Originalverpackung oder einer gleichwertigen Verpackung an:
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Kundenstandort

Einsendeadresse

USA

ZOLL Medical Corporation
269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105

Attention: Technical Service
Department (SR-Nummer)

Tel.: 1-800-348-9011

Kanada

ZOLL Medical Canada Inc.
1750 Sismet Road, Unit #1
Mississauga, ON L4W 1R6

Attention: Technical Service
Department (SR-Nummer)

Tel.: 1-866-442-1011

Andere Standorte

Nachstgelegener autorisierter
Reprasentant von ZOLL Medical
Corporation

Die Adresse des nachstgelegenen
autorisierten Service-Centers
erfahren Sie unter der folgenden
Anschrift/Telefonnummer:

ZOLL Medical Corporation
269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105

Tel.: +1 978 421 9655

Weitergehende Informationen zum Produkt, zur Vorbereitung
fur die Anwendung, zur Reinigung, zur Desinfektion, zur
Sterilisation sowie zu anderen Aspekten von
InfektionskontrollmaRnahmen fiir dieses Produkt erhalten Sie
vom technischen Kundendienst von ZOLL (Tel.:

+1-781-229-0020).

Internationale Kunden

Falls der ZOLL Satz interner Griffe gewartet werden muss,
sollten Sie ihn in der Originalverpackung bzw. einer
gleichwertigen Verpackung an das ortliche ZOLL Servicecenter

schicken.
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ZOLL Autoklavierbare interne Griffe mit integrierten Paddles

Indikationen Zur Verwendung

Die ZOLL® autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles sind fur die Verwendung durch einen
Arzt oder geschultes medizinisches Personal bestimmt, das mit der Behandlung von Herzstillstand in
einer Notaufnahme oder einem Operationssaal vertraut ist. Ein Arzt muss die Elektrodenpaddles wahrend
eines Eingriffs am offenen Brustkorb manuell in direkten Kontakt mit dem Herzen eines Patienten
bringen, wenn ein Opfer mit Verdacht auf Herzstillstand einen offensichtlichen Mangel an Kreislauf hat,
was durch das Fehlen von Puls oder Anzeichen oder Kreislauf angezeigt wird.

Die ZOLL autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles sind fur die Verwendung mit
ZOLL X Series®, Propaq® MD, und R Series® Defibrillatoren fiir die Defibrillation am offenen Herzen
bestimmt.

Mit einer EKG-Analyse-Funktion (Beratungsfunktion) ausgestattete ZOLL Defibrillatoren kénnen nur dann
als manuelle Defibrillatoren betrieben werden, wenn die internen Griffe angebracht sind.

Diese Bedienungsanleitung ist zur gemeinsamen Verwendung mit der Bedienungsanleitung fiir lhren
ZOLL Defibrillator vorgesehen.

Hinweise:

o Diese Bedienungsanleitung beschreibt ausschlief3lich die Verwendung der ZOLL autoklavierbaren
internen Griffe mit integrierten Paddles. Die Verwendung von anderen internen Griffen von ZOLL
betreffende Anweisungen sind der jeweiligen Bedienungsanleitung zu entnehmen.

¢ Die Reinigungs- und Sterilisationsprotokolle flr andere Satze von internen Griffen von ZOLL (mit
austauschbaren Paddles) weichen deutlich von den hier beschriebenen ab. MaRgeblich sind stets die
in der zu dem jeweiligen Produkt gehérenden Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen.

. Die ZOLL autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles sind fiir die Verwendung durch
oder unter der Anleitung eines Arztes vorgesehen.
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Verwendung der internen Griffe mit R Series Defibrillatoren

Bei Verwendung in einer Umgebung mit einer 220/240-V-AC-Netzstromversorgung (50/60 Hz) unterliegt
die Verwendung der autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles mit R Series Defibrillatoren
den folgenden Einschrankungen:

WARNUNG

DIE AUTOKLAVIERBAREN INTERNEN GRIFFE REF 8011-0139-XX (MIT 3-M-KABEL)
NICHT IN UMGEBUNGEN MIT EINER 220/240-V-AC-NETZSTROMVERSORGUNG
(50/60 HZ) VERWENDEN. Die Verwendung dieser internen Griffe in Umgebungen
mit einer 220/240-V-AC-Netzstromversorgung (50/60 Hz) kann zum Auftreten
unangemessen hoher Leckstrome fiihren und die Sicherheit des Patienten
beeintrachtigen.

Sollen in einer Umgebung mit einer 220/240-V-AC-Netzstromversorgung (50/60 Hz)
autoklavierbare interne Griffe mit integrierten Paddles mit R Series Defibrillatoren
verwendet werden, diirfen ausschlieBllich die autoklavierbaren internen Griffe mit
integrierten Paddles REF 8011-0141-xx (mit 2,1-m-Kabel) gemeinsam mit dem ZOLL
OneStep-Kabel (REF 1009-0913-01) noch das ZOLL Mehrfunktionskabel (MFK)
(REF 1009-0913-03) genutzt werden.

Mogliche nachteilige Auswirkungen
Mégliche nachteilige Auswirkungen (z. B. Komplikationen) bei der Verwendung interner Griffe sind:
¢ Nichtabgabe eines Defibrillationsschocks

e Abgabe eines Schocks an eine in der Nahe befindliche Person aufgrund von Kontakt mit dem
Patienten wahrend der Defibrillation

e Interaktion mit einem implantierbaren Kardioverterdefibrillator (ICD) oder Herzschrittmacher
o Infektionen, Verbrennungen und mechanische Schaden

Arten von Interne Griffe mit integrierten Paddles

Die internen Griffe mit integrierten Paddles sind in zwei Ausfihrungen verflgbar

(siehe nachstehende Abbildung). Interne Griffe der Ausflihrung A (REF 8011-0139-xx und REF 8011-0041-
xx) sind mit einer Taste am Apex-Giriff ausgestattet, deren Betatigung die Entladung des angeschlossenen
Defibrillators auslést. Interne Griffe der Ausfiihrung B (REF 8011-0140-xx) verfiigen Uber keine
Entladungstaste. Bei Verwendung interner Griffe der Ausfiihrung B wird die Entladung des Defibrillators
durch Betatigung der Defibrillator-Bedienfeldtaste SCHOCK ausgelost.

Bitte beachten Sie, dass beide Ausflihrungen interner Griffe mit integrierten Paddles/Loffelelektroden in
verschiedenen unterschiedlichen Grofien verfligbar sind. Zur Bestimmung des entsprechenden Werts
von —xx (Bestandteil der Teilenummer) konsultieren Sie bitte die Tabelle ,Bestellung zusatzlicher
Komponenten“ am Ende dieser Bedienungsanleitung.
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Entladungs-
taste

SCHOCK-
Taste

Ausfiihrung B - Interne Griffe ohne Entladungstaste

Wird der Satz interner Griffe an einen entsprechenden Defibrillator angeschlossen, wird die
Energieabgabe des Gerats automatisch auf maximal 50 J beschrankt.

Der Satz interner Griffe kann unter Beachtung der Anweisungen in diesem Dokument im Autoklav
sterilisiert werden.

Reinigung und Sterilisation

HINWEISE:

e Der folgende Prozess fir die Reinigung und Sterilisation der autoklavierbaren internen
Griffe mit integrierten Paddles wurde validiert und als fir die Desinfektion dieser Produkte
wirksam befunden. Die Validierung etwaiger Abweichungen von diesem empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsprozess obliegt dem Anwender.

e Die Vorbereitung und Verwendung aller Reinigungssubstanzen muss in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers und der Produktauszeichnung
erfolgen.
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Die lokalen Protokolle fiir die Entsorgung kontaminierter Gerate sind zu befolgen.

Den Satz interner Griffe nach der Verwendung vor der Reinigung nicht eintrocknen lassen, spatestens
vier Stunden nach der Verwendung mit der Reinigung beginnen. Mit Blut und/oder anderen
proteinhaltigen Materialien kontaminierte Gegenstande kdnnen nicht effektiv gereinigt werden, wenn die
Kontaminationen eingetrocknet sind.

Bei Bedarf kdnnen der Satz interner Griffe (samt Stecker) und die integrierten Paddles im Rahmen des
Reinigungsprozesses untergetaucht werden. Die Steckerkappe kann entfernt werden.

Der Griff-Satz muss von Hand oder maschinell gewaschen werden. Die Reinigung in einem
Ultraschallreinigungsgerat ist nicht zulassig.

Um die Integritat des Satzes interner Griffe zu gewahrleisten, muss vor jeder Anwendung ein Funktionstest
durchgefihrt werden (siehe ,Verifizierung der Betriebsbereitschaft vor jeder Anwendung®).

Der Satz interner Griff darf nicht zerlegt werden. Jeder Versuch, den Satz interner Griffe zu zerlegen, fihrt
zum Erléschen samtlicher anwendbarer Garantien und Gewahrleistungsanspriiche.

Die internen Griffe mit integrierten Paddles kdnnen wahlweise unter Beachtung der Anweisungen in diesem
Dokument durch Dampfsterilisation in einem Vorvakuum-Autoklav oder in einem STERRAD® 100S/NX
Sterilisationssystem sterilisiert werden.
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VORSICHTSHINWEISE

e Die autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles werden nicht steril verkauft und
ausgeliefert. Sie missen unter Beachtung der nachstehend skizzierten Vorgehensweisen vor der
ersten Verwendung und nach jeder erneuten Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

e Die internen Paddles nicht fallen lassen, sto3en oder schlagen.
Bei Missachtung besteht die Gefahr einer Beschadigung der Isolationsschicht des Paddles.

¢ Jedes einzelne interne Paddle nach der Reinigung und vor jeder Verwendung inspizieren. Dabei
insbesondere auf Folgendes achten:

1. Kerben und Grate, die Patientengewebe verletzen kdnnen
2. Kratzer, Gruben und Furchen in der Paddle-Oberflache

3. Geloste oder beschadigte Isolationsschicht

4. Risse in der Kunststoffumspritzung des Paddles

Sollte eine diese Beschadigungen festgestellt werden, darf der Griff-Satz nicht mehr verwendet
werden.

e Autoklavierbare interne Griffe mit integrierten Paddles werden aus Materialien hochster Qualitat
gefertigt. Die bei einer Sterilisation auftretenden Strapazen begrenzen jedoch ihre
Nutzlebensdauer. Der wesentliche limitierende Faktor fir die Nutzlebensdauer des Satzes
interner Griffe ist daher die Sterilisationshaufigkeit und nicht das tatsachliche Alter des Satzes.

¢ Die Griffe sind regelmaRig auf VerschleilRzeichen wie Risse, Haarrisse, Kabelschaden und
beschadigte Schalterabdeckungen zu inspizieren.

Beim Auftreten von Verschleilzeichen missen die Griffe ersetzt werden.

o Die Reinigung der Griffe in einem Ultraschallreinigungsgerat ist nicht zulassig. Nur Hand- oder

Maschinenwasche.

o Die Griffe keinen Produkten aussetzen, die organische Losungsmittel wie Azeton, Ketone,
Chlorkohlenwasserstoffe oder aromatische Kohlenwasserstoffe enthalten. Bei Einwirkung
derartiger Losungsmittel kdnnen sich die Materialien des Griffs zersetzen.

o Den Stecker so gut wie moéglich von Kontaminationen frei halten. Der Stecker kann gemeinsam
mit dem Rest des Satzes untergetaucht und gereinigt werden, eine ordnungsgemafRe Reinigung
ist jedoch aufgrund seiner Form und Funktion schwierig.

e Zum Schutz der Kontaktstifte muss stets die Steckerkappe aufgesetzt sein, auler wenn der Satz
verwendet oder gereinigt wird.

e Wiederholte Sterilisationszyklen kénnen dazu flihren, dass die Kabelisolierung Blaschen
aufweist. Dies ist als normal anzusehen
und hat keinerlei nachteilige Auswirkungen auf den Satz interner Griffe.

Der Satz interner Griffe ist zu ersetzen, wenn die Kabelisolierung Risse oder Einschnitte aufweist.

In den folgenden Abschnitten werden die Verfahren fir das manuelle wie fur das maschinelle Waschen
beschrieben.
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MANUELLES WASCHVERFAHREN UND STERILISATION

Die Griffe, die Paddles, der Kabelstecker und die Steckerkappe mussen vor jeder Sterilisation griindlich
gereinigt werden.

Zum manuellen Waschen der ZOLL internen Griffe mit integrierten Paddles gehen Sie wie im Folgenden
beschrieben vor:

1. ZOLL empfiehlt die Verwendung von ENZO Enzymatic Detergent (enzymatische
Reinigungsldsung). Die enzymatische Reinigungslésung gemaf der Produktauszeichnung des
Herstellers z. B. hinsichtlich der Temperatur (18 °C — 22 °C) und der Konzentration (29,57 ml auf
3,791, d. h. 0,78 %) der Lésung vorbereiten. Die Griffe in eine Wanne oder ein Becken
eintauchen. Das Behaltnis muss ausreichend grol dimensioniert sein, um die Griffe vollstandig in
die enzymatische Reinigungslosung eintauchen zu kdnnen. Mit einer mittelgroRen Birste mit
weichen Borsten abschrubben. Finf Minuten lang einweichen lassen. Hinweis: Fir die Reinigung
der inneren Kavitaten wird die Verwendung einer Birste mit 1,2 cm Durchmesser empfohlen.

Nach dem Einweichen die Griffe, die Paddles, den Kabelstecker und die Steckerkappe erneut mit
einer Birste mit weichen Borsten abschrubben. Sauberkeit der Griffe, der Paddles, des
Kabelsteckers und der Steckerkappe per Sichtpriifung kontrollieren. Bei Bedarf die vorstehenden
Schritte wiederholen.

Die Griffe, die Paddles, der Kabelstecker und die Steckerkappe mussen vor dem Spiilen frei von
samtlichen sichtbaren Kontaminationen sein.

2. Spllen

Die Griffe, die Paddles, den Kabelstecker und die Steckerkappe mindestens 30 Sekunden unter
flieRendem Wasser splilen. Beim Spiilen der internen Griffe darauf achten, den Kabelstecker, die
Steckerkappe und das Griffende griindlich zu spulen.

Empfiehlt der Hersteller des Reinigungsmittels ein bestimmtes Spllprotokoll, ist dieses zu befolgen.

3. Lufttrocknung

Die Griffe, die Paddles, den Kabelstecker und die Steckerkappe vor dem Einpacken fiir die
Sterilisation an der Luft trocknen lassen. Die Lufttrocknung kann in einem Trockenofen mit einer
maximalen Temperatur von 120 °C durchgefihrt werden.

Inspektion

Die gesauberten Griffe und Paddles, den Kabelstecker und die Steckerkappe auf etwaige
Restkontaminationen inspizieren.

Den Satz interner Griffe auf Verschlei3zeichen wie Risse, Haarrisse, Kabelschaden und beschadigte
Steckerstifte oder Schalterabdeckungen inspizieren.

Wiederholte Sterilisationszyklen kdnnen dazu fuhren, dass die Kabelisolierung Blaschen aufweist. Dies
ist als normal anzusehen und hat keinerlei nachteilige Auswirkungen auf den Griff-Satz. Der Griff-Satz ist
zu ersetzen, wenn die Kabelisolierung Risse oder Einschnitte aufweist.

Die Paddles auf Beschadigungen der Isolierschicht oder andere mechanische Beschadigungen wie
Kratzer, Gruben, Furchen, Knicke oder Grate, die Patientengewebe verletzen kdnnen, inspizieren.

Sollte eine dieser Beschadigungen festgestellt werden, darf der Satz interner Griffe nicht mehr verwendet
werden.
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Sichern der Steckerkappe

Die am Kabel des Satzes interner Griffe angebrachte
Steckerkappe sicher auf den Kabelstecker aufstecken (siehe
Abbildung 1). Zum Schutz der Kontaktstifte muss stets die
Steckerkappe aufgesetzt sein, auRer wenn der Satz verwendet
oder gereinigt wird.

Sterilisation Abbildung 1

Dampfsterilisationsverfahren

Einpacken: Vor dem Einpacken des Satzes interner Griffe mit integrierten Paddles sicherstellen, dass
das Kabel zu einem Wickel von mindestens 15 cm Durchmesser zusammengelegt ist. Das Kabel niemals
um die Griffe wickeln.

Dies kann eine einwandfreie Sterilisation verhindern.

Die internen Griffe und Paddles unter Beachtung Ihrer Einpackvorschriften in Sterilisierpapier einpacken.

Sterilisation: Die eingepackten internen Griffe mit integrierten Paddles in einem Vorvakuum-
Dampfautoklav sterilisieren. Die Autoklavzyklen sollten eine die folgenden Charakteristiken aufweisen:

Charakteristiken der Vorvakuum- Vorvakuum- Optionaler langer
Autoklavzyklen Standardzyklus Standardzyklus Vorvakuum-Zyklus
(eingepackt) #1 (eingepackt) #2 (eingepackt)

(kann anstatt des
Standardzyklus
verwendet werden))

132,2 °C bis

o i 0 ) . °
137 °C 134° C bis137° C 132,2 °C bis 137 °C

Sterilisationstemperatur

3 Minuten,

15 Sekunden 18 bis 20 Minuten

Sterilisationseinwirkzeit 4 bis 5 Minuten

Trockenzeit 10 bis 12 Minuten | 25 Minuten 20 bis 30 Minuten

Bei Verwendung von Handwasche kdnnen die internen Griffe mit integrierten Paddles 100
Dampfsterilisationszyklen Uberstehen.

STERRAD® 100S/NX Wasserstoffperoxid-Gasplasma-Sterilisationsverfahren

Die internen Griffe mit integrierten Paddles kénnen 100 STERRAD 100S/NX Zyklen Uberstehen.
Einpacken: Vor dem Einpacken des Satzes interner Griffe mit integrierten Paddles sicherstellen, dass
das Kabel zu einem Wickel von mindestens 15 cm Durchmesser zusammengelegt ist. Das Kabel niemals
um die Griffe wickeln. Dies kann eine einwandfreie Sterilisation verhindern.

Die internen Griffe und Paddles unter Beachtung lhrer Einpackvorschriften in Sterilisierpapier einpacken.
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Sterilisation: Die eingepackten internen Griffe mit integrierten Paddles mit der STERRAD 100S oder NX
Ausrustung sterilisieren.

Bei Verwendung von Handwasche kdnnen die internen Griffe mit integrierten Paddles 100 STERRAD
100S/NX Zyklen Uberstehen.

Die internen Griffe von ZOLL sind versiegelt und kénnen bis zu 100 Zyklen Dampfsterilisation oder 100
Zyklen STERRAD® Sterilisation gemaf der Spezifikation in der nachstehenden Tabelle widerstehen:

Sterrad Sterilisationssysteme Zyklusauswah
STERRAD 1008 Kurz
STERRAD NX Standard

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die internen Griffe richtig vor der Sterilisation gewickelt.

MECHANISCHES WASCHVERFAHREN UND STERILISATION

Die ZOLL internen Griffe mit integrierten Paddles wurden fiir das mechanische Waschen unter
Verwendung der mechanischen Reinigungsanlage Hamo LS-1000 validiert.

Die internen Griffe mit integrierten Paddles von ZOLL wurden fiir das mechanische Waschen unter
Verwendung des mechanischen Waschsystems Hamo LS-1000 bzw. des Waschsystems Getinge Series
86 validiert.

Waschzyklus-Parameter fiir das Waschsystem Hamo LS-1000 und vergleichbare Waschsysteme

Schritt Zeit (mm:ss) Temperatur Reinigungslésung
(alkalisch)
Vorwaschen 04:00 Kaltes Wasser Neodisher FA
(15 bis 23° C) (oder vergleichbar)
Spilen 01:00 Kaltes Wasser Nicht zutreffend
(15 bis 23° C) (keine Reinigungsldsung)
Waschen 11:30 50 °C bis 55 °C Neodisher FA
(oder vergleichbar)
Neutralisieren 02:00 Warmes Wasser Neodisher Z
(32 bis 43° C) (oder vergleichbar)
Spulen Il 01:00 Warmes Wasser Nicht zutreffend
(32 bis 43° C) (keine Reinigungsldsung)
Desinfizieren 05:00 90 °C bis 95 °C Deionisiertes Wasser
Trocknen 15:00 110 °C Nicht zutreffend
(keine Reinigungslésung)
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Waschzyklus-Parameter fiir das Waschsystem Getinge Series 86 und vergleichbare
Waschsysteme

Schritt Zeit (mm:ss) Temperatur Reinigungslésung
(alkalisch)
Vorwaschen 03:00 Kaltes Wasser Nicht zutreffend
(15 bis 23° C) (keine Reinigungsldsung)
Waschen 5:00 >55°C Steris Prolystica Alkaline
(oder vergleichbar)
Spilen 01:00 >55°C Deionisiertes Wasser
Desinfizieren 01:00 >90 °C Deionisiertes Wasser
Trocknen 12:30 >90 °C Nicht zutreffend
(keine Reinigungsldsung)

Die internen Griffe mit integrierten Paddles kénnen 50 mechanische Waschzyklen tberstehen.
Inspektion

Die gesauberten Griffe und Paddles, den Kabelstecker und die Steckerkappe auf etwaige
Restkontaminationen inspizieren.

Den Satz interner Griffe auf Verschleizeichen wie Risse, Haarrisse, Kabelschaden und beschadigte
Steckerstifte oder Schalterabdeckungen inspizieren.

Wiederholte Sterilisationszyklen konnen dazu flihren, dass die Kabelisolierung Blaschen aufweist. Dies
ist als normal anzusehen und hat keinerlei nachteilige Auswirkungen auf den Griff-Satz. Der Griff-Satz ist
zu ersetzen, wenn die Kabelisolierung Risse oder Einschnitte aufweist.

Die Paddles auf Beschadigungen der Isolierschicht oder andere mechanische Beschadigungen wie
Kratzer, Gruben, Furchen, Knicke oder Grate, die Patientengewebe verletzen kdnnen, inspizieren.

Sollte eine dieser Beschadigungen festgestellt werden, darf der Satz interner Griffe nicht mehr verwendet
werden.

Sichern der Steckerkappe
Steckerkappe

Die am Kabel des Satzes interner Griffe angebrachte Steckerkappe

sicher auf den Kabelstecker aufstecken (siehe Abbildung 1).

Zum Schutz der Kontaktstifte muss stets die Steckerkappe

aufgesetzt sein, auller wenn der Satz verwendet oder gereinigt

wird.

Abbildung 1

Sterilisation — Nur Dampfsterilisation

Einpacken: Vor dem Einpacken des Satzes interner Griffe mit integrierten Paddles sicherstellen, dass
das Kabel zu einem Wickel von mindestens 15 cm Durchmesser zusammengelegt ist. Das Kabel niemals
um die Griffe wickeln. Dies kann eine einwandfreie Sterilisation verhindern.

Die internen Griffe und Paddles unter Beachtung Ihrer Einpackvorschriften in Sterilisierpapier einpacken.

Sterilisation: Die eingepackten internen Griffe mit integrierten Paddles in einem Vorvakuum-
Dampfautoklav sterilisieren. Die Autoklavzyklen sollten eine die folgenden Charakteristiken aufweisen:
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Charakteristiken der
Autoklavzyklen

Vorvakuum-
Standardzyklus
(eingepackt) #1

Vorvakuum-
Standardzyklus
(eingepackt) #2

Optionaler langer
Vorvakuum-Zyklus
(eingepackt)

(kann anstatt des
Standardzyklus
verwendet werden))

132,2 °C bis

(o] H 0
137 °C 134° C bis137° C

Sterilisationstemperatur 132,2 °C bis 137 °C

3 Minuten,

4 bis 5 Minuten 15 Sekunden

Sterilisationseinwirkzeit 18 bis 20 Minuten

Trockenzeit 10 bis 12 Minuten | 25 Minuten 20 bis 30 Minuten

Bei Verwendung der maschinellen Wasche kénnen die internen Griffe mit integrierten Paddles 50
Dampfsterilisationszyklen Uberstehen.

Hinweis: Bei Verwendung in einer Umgebung mit einer 220/240-V-AC-Netzstromversorgung
(60 Hz) mit einem ZOLL R-Series Defibrillator kdnnen die autoklavierbaren internen Griffe mit
integrierten Paddles REF 8011-00141-xx bis zu 50 Dampfautoklav-Zyklen tberstehen.

WARNUNG

Bei Verwendung des mechanischen Waschverfahrens ist die Verwendung des STERRAD
100S/NX Wasserstoffperoxid-Gasplasma-Sterilisationsverfahrens nicht zulassig. Die
Verwendung des STERRAD 100S/NX Wasserstoffperoxid-Gasplasma-
Sterilisationsverfahrens nach dem mechanischen Waschen fiihrt zu einer Beschadigung
der internen Griffe mit integrierten Paddles.

Bei Verwendung des mechanischen Waschverfahrens zur Reinigung
der internen Griffe mit integrierten Paddles darf nur das Dampfsterilisationsverfahren
eingesetzt werden.

Auswahl der geeigneten Paddle-GroRe

Die internen Griffe von ZOLL mit integriertem Paddle werden in Konfigurationen fiir Erwachsene und fur
Kinder mit einer Vielzahl von Paddle-Gré3en (Durchmessern) angeboten. Die Auswahl der fiir den
therapeutischen Zweck geeigneten GroRRe des internen Paddles obliegt dem Anwender.

Hinweis: Die internen 2,5-cm-Paddles entsprechen nicht den Empfehlungen von IEC 60601-2-4 Clause
201.15.4.101.c) fur die Oberflachengrof3e von Defibrillations-Paddles.

Vorsicht: Um die Verletzungsgefahr zu verringern und die Wahrscheinlichkeit einer effektiven Defibrillation
zu erhohen, sollte der gewahlte Paddle-Durchmesser so viel Herzkammergewebe wie mdglich abdecken,
wobei Kontakt zu anderen Geweben zu vermeiden ist.
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Verifizierung der Betriebsbereitschaft vor jeder Anwendung

WARNUNGEN

e Die Anwendung der ZOLL autoklavierbaren internen Griffe mit integrierten Paddles erfordert zwei
qualifizierte Personen: eine Person (ANWENDER1) fur die Bedienung der Bedienelemente des
ZOLL Defibrillators, und eine zweite Person (ANWENDER?2) fir das Anlegen der Paddles am
Patienten.

e Die Verwendung der ZOLL internen Griffe in Umgebungen mit entflammbaren Substanzen,
sauerstoffreicher Luft oder entflammbaren Anasthetika ist nicht zulassig. Bei Verwendung der
Paddles in Umgebungen mit derartigen Substanzen besteht Explosionsgefahr.

¢ Anwender des Griff-Satzes miissen das Leistungsverhalten des Defibrillators in ihrer typischen
Anwendungsumgebung auf etwaige Stoéreinflisse durch Hochleistungs-Funkeinrichtungen oder
elektrochirurgische Gerate analysieren. Derartige Storeinflisse kénnen sich in Form von
Verschiebungen der Monitorbasislinie, Kurvenverdichtung oder kurzfristigen Storeffekten im
Defibrillator-Display manifestieren.

o Anwender des Griff-Satzes missen das Leistungsverhalten des Defibrillators in ihrer typischen
Anwendungsumgebung auf etwaige Stoéreinflisse durch den Betrieb anderer Gerate analysieren.

o Vor einer Defibrillatorentladung ist sicherzustellen, dass keine Person in Kontakt mit
Uberwachungskabeln, Elektroden, dem Bettgestell oder anderen méglichen Strompfaden steht.

¢ Alle Person sind aufzufordern, vor dem Entladen des Defibrillators ZURUCKZUTRETEN.

e Bei der Durchfiihrung von Uberpriifungen vor der Verwendung miissen die Hande beim Driicken
der Taste Schock von den Paddles ferngehalten werden.

e Bei der Uberpriifung der Hochspannungskabel miissen die Paddles fest gegeneinander gehalten
werden, damit die Platten nicht beschadigt werden.

o Jedes einzelne Paddle vor Verwendung inspizieren. Dabei insbesondere auf Folgendes achten:
1. Kerben und Grate, die Patientengewebe verletzen kdnnen
2. Kratzer, Gruben und Furchen in der Paddle-Oberflache
3. Geloste oder beschadigte Isolationsschicht
4. Risse in der Kunststoffumspritzung des Paddles

Sollte eine diese Beschadigungen festgestellt werden, darf der Griff-Satz nicht mehr verwendet
werden.

e ZOLL Medical Corporation empfiehlt, fir den Fall eines Ausfalls einen Reservesatz
autoklavierbarer interner Griffe mit integrierten Paddles in Reserve zu halten.

11
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1. Die Kontaktstifte des Steckers auf Schaden oder Korrosion inspizieren. Falls die Kontakistifte des
Steckers beschadigt oder korrodiert sind, darf der Griff-Satz nicht mehr verwendet werden.

2. Die autoklavierbaren internen Griffe an den Defibrillator anschlieen und Defib-Betrieb wahlen.

3. Sicherstellen, dass die Entladungstaste (nur Griffe in Ausfiihrung A) nicht klemmt.

a) Vor dem Laden des Defibrillators die Entladungstaste driicken und sicherstellen, dass ein
deutliches Klicken zu hoéren ist und dass die Taste beim Loslassen zurickschnellt.

b) Den Defibrillator auf 2 J aufladen. Den den Bereitschaftszustand des Gerats signalisierenden Ton
abwarten.

c) Wabhrend der den Bereitschaftszustand des Gerats signalisierende Ton ausgegeben wird, sowohl
die internen Griffe wie auch die Paddles in Abstand voneinander und von séamtlichen Personen
und Objekten halten. Dabei die an einem der Griffe angebrachte Entladungstaste driicken und
gedruckt halten, um die Abgabe von Energie an den Patienten zu simulieren.

d) Verifizieren, dass der Defibrillator nicht entléadt, sondern die Fehlermeldung PAD-KONTAKT
SCHLECHT anzeigt. Diese Meldung bestatigt, dass die Entladungstaste am rechten Griff
ordnungsgemal funktioniert.

4. ANWENDER1 — Durch Driicken der aufwarts (A) und abwarts (¥) weisenden Pfeile der
Energieauswahltaste im Bedienfeld des M-Series Gerats die Energieeinstellung 30 J auswahlen.

5. ANWENDER1 - Die Taste Laden im Bedienfeld des Defibrillators driicken,
um das Gerat auf die eingestellte Energiestufe aufzuladen. Den den Bereitschaftszustand des Gerats
signalisierenden Ton abwarten.

6. ANWENDERZ2 - Die Oberflachen der Paddles fest gegeneinander driicken.
7. Die Energie entladen.

a) ANWENDER?2 - Griffe der Ausfiihrung A: Die Entladungstaste am
Apex-Griff driicken und gedrickt halten, bis der Defibrillator die ausgewahlte Energie an den
Patienten abgibt (ca. 1 bis 2 Sekunden).

b) ANWENDER1 - Griffe der Ausfiihrung B: Die Taste Schock im Bedienfeld des Defibrillators
driicken und gedriickt halten, bis der Defibrillator die ausgewahlte Energie an den Patienten
abgibt (ca. 1 bis 2 Sekunden).

WARNUNG: Bei der Durchfiihrung von Uberpriifungen vor der Verwendung miissen die Hinde
beim Driicken der Taste ,,Schock“ von den Paddles ferngehalten werden. Die Abbildung auf Seite
13 gibt Aufschluss iiber die ordnungsgeméafe Handhabung der ZOLL autoklavierbaren internen
Griffe mit integrierten Paddles.
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Defibrillationsverfahren

WARNUNGEN
Vor allen weiteren Schritten diesen Abschnitt SORGFALTIG durchlesen.

o Eine Defibrillation darf nur durch ordnungsgeman geschultes und erfahrenes Personal erfolgen,
das mit der Bedienung der Ausristung vertraut ist.

o Die Anwendung der ZOLL autoklavierbaren internen Griffe erfordert zwei qualifizierte Personen:
eine Person (ANWENDERH1) fir die Bedienung der Bedienelemente des Defibrillators, und eine
zweite Person (ANWENDER?2) fur das Anlegen der Paddles am Patienten.

o Die Verwendung der ZOLL autoklavierbaren internen Griffe in Umgebungen mit entflammbaren
Substanzen, sauerstoffreicher Luft oder entflammbaren Anéasthetika ist nicht zuldssig. Bei
Verwendung der Paddles in Umgebungen mit derartigen Substanzen besteht Explosionsgefahr.

» Vor einer Defibrillatorentladung ist sicherzustellen, dass keine Person in Kontakt mit
Uberwachungskabeln, Elektroden, dem Bettgestell oder anderen méglichen Strompfaden steht.

o Wahrend der Defibrillation weder Bett, Patient noch Gerate, die an den Patienten angeschlossen
sind, berUhren.

e Alle Personen in der Nahe des Patienten sind aufzufordern, vor dem Entladen des Defibrillators
HANDE WEG.

o Beider Abgabe von Defibrillationsenergie an den Patienten dirfen die Paddles einander nicht
berthren.

Konsultieren Sie die Bedienungsanleitung des betreffenden ZOLL
Defibrillators, um sich mit der Bedienung und dem Betrieb des Defibrillators
vertraut zu machen. Beachten Sie die folgenden speziellen Anweisungen flr
die Verwendung der autoklavierbaren internen Griffe.

1. Den Satz autoklavierbarer interner Griffe an den Defibrillator anschlie3en I
und Defib-Betrieb wahlen GRIFFBEREICH FUR

DEN ANWENDER
2. ANWENDER1 — Durch Druicken der aufwarts (A) und abwarts (V)
weisenden Pfeile der Energieauswahltaste am Bedienfeld des -
Defibrillators die gewtinschte Energieeinstellung auswahlen. Die maximal
einstellbare Energie ist auf 50 J beschrankt.

3. ANWENDER1 - Die Taste Laden im Bedienfeld des Defibrillators
driicken, um das Gerat auf die eingestellte Energiestufe aufzuladen. Den
den Bereitschaftszustand des Gerats signalisierenden Ton abwarten.

4. ANWENDER?2 - Die internen Griffe an dem in der Abbildung gezeigten
GRIFFBEREICH FUR DEN ANWENDER halten. Die Paddles in
geeigneter Weise relativ zum Herz des Patienten positionieren.
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5. Die Energie an den Patienten entladen.

a. ANWENDER?2 - Griffe der Ausfiihrung A: Die Entladungstaste am Apex-Giriff driicken und
gedriickt halten, bis der Defibrillator die ausgewahlte Energie an den Patienten abgibt (ca. 1 bis 2
Sekunden).

b. ANWENDER1 - Griffe der Ausfiihrung B: Die Taste Schock im Bedienfeld des Defibrillators
dricken und gedruckt halten, um die ausgewahlte Energie an den Patienten abzugeben.

Alle drei Monate durchzufiihrende Uberpriifungen

Um den fortgesetzten einwandfreien Betrieb der internen Griffe sicherzustellen, sind alle drei Monate die
folgenden Uberpriifungen durchzufiihren.

Leitfahigkeit

Fir diesen Test die Griffe vom Defibrillator trennen.

Unter Verwendung eines Geréats fir den Test der elektrischen Leitfahigkeit (z. B. analoges oder digitales
Multimeter) den Widerstand zwischen den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Testpunkten
verifizieren.

Auf einwandfreien elektrischen Kontakt zwischen den Priifspitzen und den Testpunkten achten.

Ausfiihrung A - Interne Griffe (Entladungstaste am Griff)

Zwischen Steckerstift 5 (oder Steckerstift 1) und rechtem Paddle <1 0Ohm

Zwischen Steckerstift 1 (oder Steckerstift 5) und linkem Paddle <1 0Ohm

Zwischen Steckerstift 2 und Steckerstift 4 bei gedriickter 2,72 bis 2,88 Kiloohm
Entladungstaste (geschlossen)

Zwischen Steckerstift 3 und Steckerstift 2 882 bis 936 Ohm

Ausfiihrung B — Interne Griffe (keine Entladungstaste am Griff)

Zwischen Steckerstift 5 (oder Steckerstift 1) und rechtem Paddle <1 Ohm

Zwischen Steckerstift 1 (oder Steckerstift 5) und linkem Paddle <1 Ohm
Zwischen Steckerstift 2 und Steckerstift 3 1,42 bis 1,52 Kiloohm
_Steckerstift 2 Steckerstift 3
Steckerstift 1 A N " Steckerstift 5

Steckerstift 4
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Leckstrome

Den Satz interner Griffe an den Defibrillator anschlieen. Einen Standardsicherheitstest auf elektrische
Leckstrome durchfiuihren. Die Leckstrome des Systems dirfen bei 110 % der Netzstrom-
Wechselspannung 100 pA nicht Gberschreiten.

Alle sechs Monate durchzufithrende Uberpriifungen

Sofern entsprechende Einrichtungen zur Verfiigung stehen durch eine Rontgenuntersuchung der Kabel die
Kabelleiter und Steckerkontakte auf Briiche oder Beschadigungen tberprifen.
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Bestellung zusatzlicher Komponenten

Nachstehend finden Sie eine Ubersicht (iber die Bestellnummern (REF) der am haufigsten bestellten

Komponenten:
REF BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE ERWACHSENE KINDER

8011-0139-01 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, nur 100 bis o *
120 V, 25-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0139-02 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, nur 100 bis Y
120 V, 40-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0139-03 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, nur 100 bis Y
120 V, 68-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0139-04 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, nur 100 bis Y
120 V, 76-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0139-05 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, nur 100 bis ®
120 V, 51-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0140-01 | Autoklavierbare interne Griffe ohne Schalter, 100 bis @ *
240 V, 25-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0140-02 | Autoklavierbare interne Griffe ohne Schalter, 100 bis ®
240 V, 40-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0140-03 | Autoklavierbare interne Griffe ohne Schalter, 100 bis °
240 V, 68-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0140-04 | Autoklavierbare interne Griffe ohne Schalter, 100 bis °
240 V, 76-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0140-05 | Autoklavierbare interne Griffe ohne Schalter, 100 bis ®
240 V, 51-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0141-01 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, o *
2,1-m-Kabel, 100 bis 240 V, 25-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0141-02 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, Y
2,1-m-Kabel, 100 bis 240 V, 40-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0141-03 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, o
2,1-m-Kabel, 100 bis 240 V, 68-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0141-04 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, o
2,1-m-Kabel, 100 bis 240 V, 76-mm-Loffelelektrodendurchmesser

8011-0141-05 | Autoklavierbare interne Griffe mit Schalter, Y

2,1-m-Kabel, 100 bis 240 V, 51-mm-Loffelelektrodendurchmesser

9310-1006

Kappe, Stecker, autoklavierbar

* Siehe ,Auswahl der geeigneten Paddle-Grofie* auf Seite 10.
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