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Indikationen fur die Verwendung

Verwenden Sie das ZOLL AED 3 System bei Verdacht auf Herzstillstand, wenn beim
Patienten keine Lebenszeichen festgestellt werden kénnen. Dies gilt fur die folgende
Situation:

< Bewusstlosigkeit,
« es kann keine normale Atemtatigkeit festgestellt werden; undd

* es konnen weder ein Puls gemessen noch andere Lebenszeichen wahrgenom-
men werden.

Das AED 3 System ist fur die Verwendung bei Erwachsenen sowie Sauglingen, Kindern und
Jugendlichen vorgesehen.

Kontraindikationen fur die Verwendung

Der ZOLL AED 3 darf niemals zur Defibrillation eingesetzt werden, wenn der Patient
< bei Bewusstsein ist,
< atmet oder

« einen messbaren Pulsschlag hat oder andere Lebenszeichen aufweist.

Allgemeine Hinweise

In den USA darf der Defibrillator nur durch Arztinnen und Arzte oder durch die von ihnen
beauftragten Personen verkauft werden.
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Vorwort

Der ZOLL AED 3®-Defibrillator ist ein Automatisierter Externer Defibrillator
(AED) fur die Behandlung des plotzlichen Herzstillstandes bei Erwachsenen und
Kindern. Der Defibrillator verwendet eine Abfolge audiovisueller Aufforderungen
(Audioaufforderungen, Textmeldungen und Grafikanzeigen), die den Hilfeleistenden
dabei unterstitzen, die geltenden AHA-/ERC-/ILCOR-Leitlinien fur den Einsatz
von Automatisierten Externen Defibrillatoren einzuhalten.

Dieses Handbuch enthalt Informationen tGber den Betrieb, die Wartung

und die Pflege des Defibrillators ZOLL AED 3. Das ZOLL AED 3-
Administratorhandbuch ist zusammen mit dem ZOLL AED 3-Bedienerhandbuch
fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Das Handbuch ist in folgende Abschnitte gegliedert:

Kapitel 1: Uberblick enthélt eine allgemeine Ubersicht iiber den ZOLL AED 3-
Defibrillator.

Kapitel 2: Datenubertragung enthélt Anleitungen zum Ubertragen der im
AED gespeicherten Daten.

Kapitel 3: Wartung enthalt die empfohlenen Verfahren zum Uberpriifen des
Zustands und der Leistung des Defibrillators ZOLL AED 3.

Kapitel 4: Fehlerbehebung enthélt Beschreibungen der mdglichen Probleme
und Behebungsmalnahmen sowie eine Liste der Fehlermeldungen, die darauf
hinweisen, dass ein technischer Kundendienst fur den AED erforderlich ist.

Anhang A enthalt eine Liste von Symbolen, die mdglicherweise in diesem
Handbuch oder auf dem Defibrillator ZOLL AED 3 verwendet werden.
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Anhang B enthalt die technischen Daten sowie die Rectilinear Biphasic™-
Rechteckimpulse von ZOLL®, die beim Entladen des ZOLL AED 3-Defibrillators
an Lasten von 25, 50, 75, 100, 125, 150 und 175 Ohm bei den einzelnen
Energieeinstellungen (200, 150, 120, 85, 70 und 50 Joule) erzeugt werden.

Anhang C enthéalt eine Liste des Zubehors fur den Defibrillator ZOLL AED 3.

Anhang D enthalt Beschreibungen aller Konfigurationseinstellungen des
ZOLL AED 3-Defibrillators sowie Anleitungen zum Einrichten der Wi-Fi-
Kommunikation.

Typographische Konventionen

In diesem Dokument werden Text- und Audioaufforderungen in kursiven
GroRRbuchstaben dargestelit, z. B. NOTRUF VERANLASSEN.

WARNUNG! Warnungen weisen auf Situationen oder Handlungen
hin, die zu gravierenden Verletzungen bis hin zum Tod
fuhren kénnen.

VORSICHT Vorsichtshinweise beziehen sich auf Situationen oder
Handlungen, die zu Schaden am Defibrillator fihren kénnen.

HINWEIS Hinweise enthalten wichtige zusatzliche Informationen zur
Verwendung des Defibrillators.

ZOLL AED 3-Sicherheitsvorkehrungen

Der Defibrillator ZOLL AED 3 darf nur von qualifiziertem Personal in Betrieb
genommen werden. Vor dem Gebrauch des Defibrillators das ZOLL AED 3-
Bedienerhandbuch lesen. Vor dem Durchfiihren von Wartungsmafnahmen diese
Informationen zu den Sicherheitsvorkehrungen und dieses Handbuch sorgfaltig
durchlesen.

WARNUNG! Der Defibrillator ZOLL AED 3 kann bis zu 2250 Volt mit
einer Stromstarke erzeugen, die zu todlichen
Stromschlagen fuhren kann.

Vor dem Entladen des Defibrillators alle in der Nahe befindlichen Personen
auffordern, ZURUCKZUTRETEN.

Die Batterie nicht aufladen, zerlegen oder verbrennen. Sie kann bei unsachgemaler
Handhabung explodieren.

Nachverfolgbarkeit des Gerates

Die US-Gesetzgebung (Federal Law 21 CFR 821) sieht die Nachverfolgbarkeit
von Defibrillatoren vor. Als Eigentimer des Defibrillators sind Sie verpflichtet,
ZOLL Medical Corporation bei Lieferung, Verlust, Diebstahl, Schenkung, Verkauf,
Zerstorung oder anderweitiger Ubereignung an ein anderes Unternehmen bzw.
eine andere Organisation zu benachrichtigen.

Tritt eines der oben genannten Ereignisse ein, der ZOLL Medical Corporation
bitte schriftlich die folgenden Informationen mitteilen:
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1. Urspringliche(s) Unternehmen/Organisation — Adresse, Name und
Telefonnummer des Ansprechpartners

2. Teilenummer/Modellnummer und Seriennummer

3. Art der Transaktion (z. B. Gerat wurde in Empfang genommen, gestohlen,
zerstort, einer anderen Organisation Uberlassen)

4. Neuer Standort und/oder neue(s) Unternehmen/Organisation (sofern sich die
Angaben von Punkt 1 unterscheiden) — Name des Unternehmens bzw. der
Organisation, Adresse, Name und Telefonnummer des Ansprechpartners

5. Datum der Transaktion

Meldung von Nebenwirkungen

Als medizinische Einrichtung bzw. als im Gesundheitswesen Tatiger sind Sie
gemal SMDA (Safe Medical Devices Act) moglicherweise dazu verpflichtet,
der ZOLL Medical Corporation sowie evtl. der FDA das Auftreten bestimmter
unerwiunschter Ereignisse zu melden. Diese Ereignisse sind im US-Gesetz

21 CFR Part 803 definiert und umfassen Todesfalle, gravierende Verletzungen
oder Erkrankungen, die mit dem Gerat in Verbindung stehen. ZOLL sollte in
jedem Fall im Rahmen unseres Qualitatssicherungsprogramms uber jegliche
Méangel, Fehlfunktionen und Defekte des Gerats unterrichtet werden. Diese
Informationen sind erforderlich, damit ZOLL auch weiterhin Produkte anbieten
kann, die den héchsten Qualitdtsanspriichen geniigen.

Technischer Kundendienst
Wenn ein Produkt von ZOLL gewartet oder repariert werden muss, bitte Kontakt
mit dem technischen Kundendienst von ZOLL oder einer ZOLL-Niederlassung
bzw. einem ZOLL-Vertriebspartner aufnehmen:
Telefon: 1-978-421-9655
Fax: 1-978-421-0010
E-Mail: techsupport@zoll.com
Die folgenden Informationen bereithalten, wenn der Kundendienst verstandigt
wird:
* Seriennummer
* Beschreibung des Problems
Wenn der ZOLL AED 3 an die ZOLL Medical Corporation eingeschickt werden

muss, bitte beim technischen Kundendienst eine Serviceauftragsnummer
anfordern.

HINWEIS Beim beauftragten Paketdienst nachfragen, ob es im Hinblick auf
den Versand von Lithium-Batterien Einschrankungen gibt, bevor
der Defibrillator und die Batterie an ZOLL eingeschickt werden.
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Die Batterie vor dem Einschicken aus dem Defibrillator nehmen und diesen
zusammen mit der Batterie in der Originalverpackung oder einer gleichwertigen
Verpackung unter Angabe der Serviceauftragshummer an folgende Adresse
schicken:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road

Chelmsford, MA 01824-4105

Attn: Technical Service Department

Internationale Kunden

Wenn der Kundendienst au3erhalb der USA in Anspruch genommen wird,

die Batterie vor dem Einschicken aus dem Defibrillator nehmen und diesen
zusammen mit der Batterie in der Originalverpackung oder einer gleichwertigen
Verpackung an das zustandige Servicecenter der ZOLL Medical Corporation
schicken. Die Adresse des nachstgelegenen autorisierten Servicecenters kann
bei einer ZOLL-Niederlassung oder einem autorisierten Vertriebspartner erfragt
werden. Eine Auflistung der ZOLL-Niederlassungen finden Sie unter:
http://www.zoll.com/contact/worldwide-locations/.

ZOLL-Lizenzhinweis

Bestimmte in diesem Produkt enthaltene Softwarekomponenten werden von
ZOLL Medical Corporation unter verschiedenen Open Source-Lizenzen lizenziert.
Weitergehende Informationen finden Sie unter https://info.zoll.com/aed-3-
software-licenses.

Vi
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Kapitel 1:
Ubersicht

Der ZOLL AED 3-Defibrillator ist ein Automatisierter Externer Defibrillator (AED)
far die Behandlung des plétzlichen Herzstillstandes bei Erwachsenen und
Kindern. Er fihrt den Ersthelfer mittels Audio- und Textaufforderungen durch die
einzelnen Schritte der Wiederbelebung. Hierzu kann eine Defibrillation und/oder
eine kardiopulmonale Reanimation (Herz-Lungen-Wiederbelebung = HLW)
gehoren. Der Defibrillator ZOLL AED 3 verfugt tber einen LCD-Touchscreen und
verwendet abnehmbare Defibrillationselektroden. Die Defibrillationselektroden
enthalten einen intelligenten HLW-Sensor, der dem AED ermadglicht, die
Herzdruckmassage zu tiberwachen und Feedback wahrend der Wiederbelebung
Zu geben.

Dieses Handbuch enthélt Anweisungen fur alle ZOLL AED 3-Modelle:

= ZOLL AED 3 — Arbeitet im halbautomatischen Modus. Bietet Ersthelfer-
Aufforderungen und -Grafiken sowie Real CPR Help® far
Wiederbelebungsuiberwachung und -Feedback.

e ZOLL AED 3 Automatic — Arbeitet im vollautomatischen Modus. Bietet
Ersthelfer-Aufforderungen und -Grafiken sowie Real CPR Help fur
Wiederbelebungsuberwachung und -Feedback.

e ZOLL AED 3 BLS — Arbeitet im halbautomatischen Modus. Bietet Real CPR
Help fur Wiederbelebungstiberwachung und -Feedback, optionale Patienten-
EKG-Anzeige, HLW-Dashboard, optionale Grafikdarstellung fir Medizinlaien und
optionale Audioaufzeichnung.

Nachdem der Hilfeleistende die Defibrillationselektroden auf der Brust des
Patienten angebracht hat, tberwacht der AED den elektrokardiografischen
(EKG) Rhythmus des Herzens. AnschlieBend wird dieser analysiert, um
festzustellen, ob der Rhythmus defibrillierbar ist oder nicht. Wenn der AED einen
defibrillierbaren Rhythmus erkennt, gibt er entweder Aufforderungen zur
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Schockabgabe aus (halbautomatisch) oder fuhrt die Schockabgabe automatisch
durch (vollautomatisch). Der ZOLL AED 3-Defibrillator fordert im Anschluss
den Hilfeleistenden auf, die Wiederbelebung fur eine bestimmte (vom AED-
Administrator konfigurierte) Zeitspanne durchzufiihren. Danach fuhrt das Gerat
automatisch eine erneute EKG-Analyse durch.

ZOLL AED 3-Bedienoberflache

Der ZOLL AED 3 verfugt tUber eine Statusanzeige, mit der sofort festgestellt werden
kann, ob das Gerét den letzten Selbsttest bestanden hat und einsatzbereit ist. In der
Mitte der Geréatevorderseite befindet sich ein LCD-Bildschirm, auf dem
Textaufforderungen, Grafiken der WiederbelebungsmafRnahmen

und Reanimationsdaten angezeigt werden. Uber einen Lautsprecher an

der Geratevorderseite werden Audioaufforderungen ausgegeben. Auf der
Geréatevorderseite befinden sich oben links auch eine EIN/AUS-Taste und unterhalb
des LCD-Bildschirms eine Taste zur Schockabgabe. AuRerdem ist eine Kindertaste fur
Patienten vorhanden, die junger als 8 Jahre alt sind oder weniger als 25 kg wiegen.

Der Defibrillator ZOLL AED 3 unterstutzt zwei Betriebsmodi: AED-Management-
Modus und Rettungsmodus. Im AED-Management-Modus kénnen Uber die
Symbole auf dem Touchscreen die Konfigurationseinstellungen geandert sowie
klinische Archive, Gerateverlaufsdaten und Konfigurationsdateien hochgeladen
werden. Es gibt auRerdem ein Supervisor-Ment, Uber das fortgeschrittene
Anwender komplexere Anderungen vornehmen kénnen, wie z. B. an der
Geratekonfiguration, den Schockeinstellungen und den HLW-Einstellungen.

Im Rettungsmodus werden auf dem LCD-Bildschirm Grafiken angezeigt, die den
Hilfeleistenden zusammen mit Audioaufforderungen durch die notwendigen
Schritte zur Wiederbelebung fuhren. Die Schritte, in denen Grafiken und
Audioaufforderungen ausgegeben werden, sind anhand lokaler Richtlinien zur
Verwendung eines AED definiert.

Kindermodus

Der ZOLL AED 3 verfugt Uber einen Kindermodus, der auf zwei Arten aktiviert werden
kann: durch Verwenden von ZOLL HLW-Uni-padz™'-Defibrillatorelektroden und
Dricken der Kindertaste oder durch Verwenden von ZOLL Pedi—padz® I1-Defibril-
latorelektroden. In diesem Modus werden fur Kinder konfigurierte Energieein-
stellungen mit geringeren Energiedosen als fur Erwachsene verwendet. Der ZOLL
AED 3-Defibrillator verwendet aulerdem einen padiatrischen AED-Analysealgor-
ithmus, der speziell fur Kinder ausgelegt ist. Dieser Algorithmus kann genau zwischen
defibrillierbaren und nicht defibrillierbaren Rhythmen bei Kindern unterscheiden.

Real CPR Help

Die ZOLL AED 3 HLW-Uni-padz-Defibrillationselektroden sind mit einem Sensor
ausgestattet, der die Frequenz und Tiefe der Herzdruckmassage misst. Dieser
Sensor ist Bestandteil der Defibrillationselektroden und muss sich nach dem
Anbringen der Elektroden zwischen den Handen des Hilfeleistenden und dem
unteren Brustbeinbereich des Patienten befinden. Der Sensor misst wahrend
der Herzdruckmassage deren Frequenz und Tiefe und sendet diese Daten

an den AED. Der Defibrillator ZOLL AED 3-Defibrillator verfligt tGiber eine
Taktvorgabefunktion, die dem Hilfeleistenden per Audiosignal den Rhythmus bei
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der Herzdruckmassage vorgibt. Der Takt entspricht der von der AHA, dem ERC
und dem ILCOR empfohlenen Frequenz von mindestens 100 Herzkompressionen
pro Minute. Der AED uberwacht die Wiederbelebung, gibt Aufforderungen aus

und zeichnet die Daten der Herzdruckmassage in der klinischen Patientendatei auf.

WARNUNG! Die Real CPR Help-Audioaufforderungen werden im
Kindermodus nicht ausgegeben.

Wéahrend der Wiederbelebung bei Erwachsenen kann der ZOLL AED 3-
Defibrillator je nach gemessener Herzdruckmassagetiefe eine oder mehrere
Audioaufforderungen ausgegeben. Wenn Real CPR Help feststellt, dass die
Kompressionstiefe dauerhaft unter dem Wert der Einstellung Anzeige ,,Gute
HLW* liegt, gibt der AED die Aufforderung ,,FESTER DRUCKEN* aus. Wenn der
Hilfeleistende auf diese Aufforderung reagiert und die Kompressionstiefe auf den
Wert der Einstellung Anzeige ,,Gute HLW* (oder daruber hinaus) steigert, gibt
der AED die Ansage ,,HERZDRUCKMASSAGE GUT* aus.

Verwenden von Defibrillationselektroden

Der Defibrillator ZOLL AED 3 ist mit den folgenden Defibrillationselektroden fur
Erwachsene und Kinder kompatibel:

* HLW-Uni-padz (fur Erwachsene und Kinder)

¢ HLW-D-padz® (nur fiur Erwachsene)

+ HLW-Stat-padz® (nur fur Erwachsene)

e Stat-padz Il (nur fur Erwachsene)

* Pedi-padz Il (nur fur Kinder)

* OneStep Basic-Elektroden mit grinem Anschluss

* OneStep CPR A/A-Elektroden mit grinem Anschluss
* OneStep Pediatric-Elektroden mit griinem Stecker

Unbedingt die richtigen Defibrillationselektroden fur den jeweiligen Patienten
verwenden.

HINWEIS Wenn HLW-Uni-padz bei einem Kind verwendet werden, muss die
Kindertaste gedriuckt werden.

HINWEIS Wenn Pedi-padz Il verwendet werden, leuchtet die Kindertaste
automatisch.

HINWEIS Grafikdarstellungen fur Medizinlaien werden nur bei Verwendung
von CPR Uni-padz angezeigt.

Die HLW-Uni-padz-Packung wird mit einem Kabel an den AED angeschlossen.
Die Packung enthélt Defibrillationselektroden, die am Patienten angebracht
werden. Sie enthalt auRerdem eine Schere, um die Kleidung des Patienten zu
zerschneiden bzw. dessen Brustbehaarung zu entfernen.
Wenn das Kabel der Defibrillationselektroden nicht richtig angeschlossen ist, wird die
Audioaufforderung DEFI-ELEKTRODEN-STECKER EINSTECKEN ausgegeben.
Unbedingt darauf achten, dass das Kabel der Defibrillationselektroden richtig am ZOLL
AED 3 angeschlossen und die Elektroden korrekt am Patienten angebracht sind.

WARNUNG! Die Defibrillationselektroden muissen bereits am Geréat
angeschlossen sein. Das Kabel der Defibrillationselektroden
immer am AED angeschlossen lassen.
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HINWEIS Die Defibrillationselektroden enthalten keine gefahrlichen
Materialien und konnen mit dem normalen Abfall entsorgt werden,
sofern sie nicht mit Krankheitserregern kontaminiert sind.

Falls eine Kontamination vorliegt, sind bei der Entsorgung
entsprechende Vorsichtsmalinahmen zu treffen.

WARNUNG! Die Defibrillationselektroden NICHT wiederverwenden.

Datenaufzeichnung und -speicherung

Alle ZOLL AED 3-Modelle kdnnen wéahrend eines Notfalls bis zu 120 Minuten lang
kontinuierlich EKG-/Audiodaten und klinische Ereignisdaten aufzeichnen und
speichern. Ndhere Informationen zu dieser Funktion sind unter ,Daten- und
Audioaufzeichnung” auf Seite 14 zu finden.

Analyse nach einem Ereignis

Alle ZOLL AED 3-Modelle speichern automatisch klinische Patientendaten und
Gerateverlaufsdaten im Langzeitspeicher.

* Klinische Patientendaten (klinische Archive) — Umfassen Daten und Uhrzeit,
die Uber die RescueNet® Code Review- Software von ZOLL oder online tiber
die RescueNet Case Review einsehbar sind (wobei Letzteres ein Konto bei
ZOLL Online und die Ubertragung Klinischer Ereignisdaten durch ZOLL AED 3
Uber eine Drahtlosverbindung voraussetzt).

* Gerateverlaufsdaten — Eine Protokolldatei mit Informationen zum
Geratestatus, die angezeigt und analysiert werden kann. Die Daten kénnen
Uber Wi-Fi Ubertragen oder auf einen USB-Stick kopiert werden.

Ubertragen von Dateien mithilfe
eines USB-Sticks

Alle ZOLL AED 3-Modelle verfliigen Uber einen USB-Anschluss, Uber den
Konfigurationseinstellungen, klinische Archive und Gerateverlaufsdaten auf
einem USB-Stick gespeichert werden kénnen. Dadurch kann eine Konfiguration
auf einfache Weise von einem Defibrillator auf andere Defibrillatoren kopiert
werden. Uber den USB-Anschluss kann auch neue Systemsoftware importiert
werden, um den AED zu aktualisieren.

Wi-Fi-Datenubertragung

Alle ZOLL AED 3-Modelle konnen in einem Wi-Fi drahtlos kommunizieren,
um Selbsttestberichte automatisch hochzuladen und bei Bedarf klinische
Patientenarchive und Geréateverlaufsdaten zu Ubertragen.
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ZOLL AED 3 Betrieb

Bedienelemente und Anzeigen

In diesem Abschnitt werden die Funktionen der Bedienelemente an der
Vorderseite des ZOLL AED 3-Defibrillators beschrieben.

EIN-/AUS-Taste J/ Anschluss fiir

Defibrillationselektroden

Flussigkristallanzeige
(LCD-Bildschirm)

Statusanzeige-

Schocktaste
Fenster
Lautsprecher Kindertaste
. Tragegriff
USB-

Anschlussfach

Batterie-
fach
Auflageleiste

EIN-/AUS-Taste — Hiermit wird das Gerat ein- und ausgeschaltet.

Wenn die Taste mindestens 5 Sekunden lang gedruckt wird, fuhrt der Defibrillator
einen Selbsttest durch und wechselt in den AED-Management-Modus.

(¥ Statusanzeige — Ein grines Hakchen zeigt an, dass der AED den letzten

AEDSelbstiest Selbsttest bestanden hat und einsatzbereit ist.
estanden

Wenn die Anzeige leer ist, hat der AED den letzten Selbsttest nicht bestanden

AED-Selbsttest und ist nicht einsatzbereit.
fehlgeschlagen

Lautsprecher — Hier werden wéhrend der Wiederbelebung die
Audioaufforderungen zu den Wiederbelebungsmaflhahmen und die akustischen
Signale der Taktvorgabe ausgegeben. AuBerdem werden Audioaufforderungen
zu anstehenden Wartungsmaflnahmen ausgegeben.

Anschluss fur Defibrillatorelektroden — Hier werden die Defibrillatorelektroden
an den AED angeschlossen.
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LCD-Bildschirm — Dies ist ein 5,3 x 9,5 cm groRR3er Touchscreen fur die Anzeige
und fur Benutzereingaben. Wahrend einer Wiederbelebung werden hier Grafiken
und Textmeldungen angezeigt, um den Ersthelfer durch die verschiedenen
Schritte zu fuhren.

Schocktaste — Diese Taste leuchtet, wenn der AED aufgeladen und zur
Schockabgabe bereit ist.
Wenn die Taste bei geladenem und einsatzbereitem AED gedrickt wird, gibt
dieser an den Patienten einen Schock ab.

Kindertaste — Wenn HLW-Uni-padz angeschlossen sind, leuchtet die Taste nach
dem Dricken. Wenn die Taste leuchtet, befindet sich der AED im Kindermodus
und ist far die Durchfuhrung von WiederbelebungsmalRnahmen an Kindern bereit.
Wenn Pedi-padz Il angeschlossen sind, leuchtet die Kindertaste automatisch.

USB-Anschlussfach — Hier befindet sich der Anschluss fur einen USB-Stick
zum Importieren oder Exportieren von Dateien.

Batteriefach — Hier wird die Batterie eingesetzt, die den AED mit Strom versorgt.
Tragegriff — An diesem Griff kann der AED getragen werden.

Auflageleiste — Diese Abstitzung wird gedffnet, um den AED in aufrechter
Position zu halten.

Anzeigebereich

Der Defibrillator ZOLL AED 3 verfugt Uber einen 5,3 x 9,5 cm grof3en LCD-
Bildschirm, auf dem die folgenden Informationen in den in diesem Abschnitt
beschriebenen Modi angezeigt werden: AED-Management-Modus und
Rettungsmodus.

AED-Management-Modus
Symbol dricken,

n Z1 um
Betriebsmodus auswiéhlen (2 © | [y

aufzurufen
Symbol
dricken, um .
Rettungsmodus Symbol dricken,
aufzurufen um auf

Konfigurationsein-
. stellungen

zuzugreifen

Informationssymbol
driicken, T Aktuelle

um Daten wie . .
Verfallsdatum der Gerate-ID  Gerat OK Uhrzeit

Defibrillationselektroden
einzusehen

Bildschirmmeldung

Batteriesymbol
zeigt die USB-Symbol
verbleibende wird angezeigt,
Batterielebensdauer Wenn das USB-Gerat
angeschlossen ist

Gerate-I1D
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Rettungsmodus

Bei den automatischen Modellen ZOLL AED 3 und ZOLL AED 3 wird die Anzeige
far medizinische Laien (mit Grafiken) angezeigt, wahrend das Modell ZOLL AED 3
BLS wahlweise flur die Anzeige fur medizinische Laien, die ,,Nur HLW*“-Anzeige
oder die ,,HLW und EKG"-Anzeige konfiguriert werden kann.

Anzeige fur medizinische Laien

HLW-Countdown-Timer

Anzeige der
Herzdruck-
massagetiefe

Aufforderung
&_ WIEDERBELEBUNG FORSETZEN
0
Anzahl der Ereignis-
Schocks dauer

HLW-Countdown-Timer — Hier wird die Restzeit des HLW-Intervalls angezeigt.

Anzeige der Kompressionstiefe bei der Wiederbelebung (nur
Erwachsene) — Ein Balkendiagramm, das die bei der Wiederbelebung erzielte
Herzdruckmassagetiefe anzeigt. Die Balkengrafik enthélt Hinweislinien, die den
Einstellungen Anzeige ,,Gute HLW* und Anzeige ,Maximale HLW* entsprechen.
Der Hilfeleistende kann sich an diesen Hinweislinien orientieren.
Aufforderung an Ersthelfer — Hier wird eine Textaufforderung angezeigt,
wahrend gleichzeitig eine Audioaufforderung ausgegeben wird.

Ereignisdauer — Hier wird die Zeit angezeigt, die seit dem Beginn der
Wiederbelebung vergangen ist.

Anzahl der Schocks — Hier wird die Gesamtzahl der abgegebenen
Defibrillationsschocks wahrend der Wiederbelebung angezeigt.
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»Nur HLW*“-/, HLW und EKG*“-Anzeigen (lediglich ZOLL AED 3 BLS-Modelle)
Frequenz der Herzdruckmassage HLW-Countdown-Timer

Tiefe der

Herzdruck-

massage EKG-
Rhythmus
optional

EKG-Skalen- (op )

markierung

Benutzer-
Anzahl der aufforderung
Schocks HERZDRUCKMASSAGE GUT
4 0:02:15
Ereignis-
dauer

Tiefe der Herzdruckmassage — Hier wird die aktuelle Tiefe der
Herzdruckmassage angezeigt.

HINWEIS (Nur erwachsene Patienten) Liegt die Kompressionstiefe aul3erhalb
des empfohlenen AHA/ERC-Bereichs, hebt der AED den Wert der
Kompressionstiefe in einem roten Feld hervor.

Frequenz der Herzdruckmassage — Hier wird die aktuelle Frequenz der
Herzdruckmassage angezeigt.

HINWEIS (Nur erwachsene Patienten) Liegt die Kompressionsrate auf3erhalb
des empfohlenen AHA/ERC-Bereichs, hebt der AED den Wert der
Kompressionsrate in einem roten Feld hervor.

HLW-Countdown-Timer — Hier wird die Restzeit des HLW-Intervalls angezeigt.
EKG-Rhythmus (optional) — Hier wird die aktuelle EKG-Kurve angezeigt.

Aufforderung an Ersthelfer — Hier wird eine Textaufforderung angezeigt,
wéhrend gleichzeitig eine Audioaufforderung ausgegeben wird.
Ereignisdauer — Hier wird die Zeit angezeigt, die seit dem Beginn der
Wiederbelebung vergangen ist.

Anzahl der Schocks — Hier wird die Gesamtzahl der Defibrillationsschocks
wahrend der Wiederbelebung angezeigt.
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Audioaufforderungen

Wahrend des klinischen Einsatzes des Defibrillators ZOLL AED 3 kénnen die
folgenden Audioaufforderungen ausgegeben werden:

Tabelle 1. Klinische Audioaufforderungen

Audioaufforderung

VOLLAUTOMATISCHER
DEFIBRILLATOR

Beschreibung/MalRnahme

Es handelt sich bei dem AED um das
vollautomatische Modell, das automatisch
Schocks an den Patienten abgeben kann, ohne
dass die Schocktaste gedruckt werden muss.

GERAT OK Der AED hat den Selbsttest nach dem Einschalten
erfolgreich bestanden.
GERAT NICHT Der AED hat den Selbsttest nach dem Einschalten

EINSATZBEREIT

nicht bestanden und kann deshalb nicht
verwendet werden.

BATTERIE WECHSELN

Beim Selbsttest des ZOLL AED 3 wurde eine

zu niedrige und fir die Patientenversorgung
unzureichende Batteriespannung erkannt. Die
Batterie so schnell wie mdglich durch eine neue
ersetzen.

BATTERIEN WURDEN
ERSETZT

Der AED hat erkannt, dass die Batterie
ausgetauscht wurde.

DEFI-ELEKTRODEN-STECKER
EINSTECKEN

Das Elektrodenkabel richtig an den vorgesehenen
Anschluss am ZOLL AED 3 anschlieR3en.

KORREKTE DEFI-ELEKTRODEN
AUFKLEBEN

Die angeschlossenen Elektroden sind nicht mit
dem Defibrillator ZOLL AED 3 kompatibel.

DEFI-ELEKTRODEN PRUFEN

Die zuvor angebrachten Elektroden haben keinen
ausreichenden Kontakt mit der Haut des Patienten
oder die Elektroden sind defekt.

ELEKTRODEN WECHSELN

Es gibt ein Problem mit den angeschlossenen
Elektroden. Neue Elektroden an den AED
anschliel3en.

ERWACHSENEN-ELEKTRODEN

An den AED sind Elektroden fur Erwachsene
(HLW-D-padz, HLW-Stat-padz, Stat-padz II)
angeschlossen.

KINDER-ELEKTRODEN

An den AED sind Pedi-padz Il angeschlossen.

RUHE BEWAHREN

Versuchen, so ruhig wie méglich zu bleiben, und
ganz auf die Rettungsbemuhungen konzentrieren.

BEWUSSTSEIN PRUFEN

Uberpriifen, ob der Patient ansprechbar/bei
Bewusstsein ist, indem er behutsam geschittelt
und laut gefragt wird: ,,Sind Sie in Ordnung?*.

NOTRUF VERANLASSEN

Den arztlichen Notdienst verstandigen oder eine
anwesende Person bitten, dies zu tun.

ATEMWEGE FREI MACHEN

Den Patienten in Ruckenlage bringen und den
Kopf durch Anheben des Kinns oder Kiefers
Uberstrecken, um die Atemwege frei zu machen.
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l AICT DES

Audioaufforderung

ATMUNG PRUFEN

Beschreibung/MalRnahme

Durch Beobachten, Horen oder Fuhlen Uberprifen,
ob der Patient atmet bzw. ob ein Luftstrom aus
den Lungen wahrgenommen werden kann.

ERWACHSENER AUSGEWAHLT

An den AED sind HLW-Uni-padz angeschlossen
und die Kindertaste wurde nicht gedruckt.

BEI KIND KINDERTASTE
DRUCKEN

Die Kindertaste driicken, wenn der Patient junger
als 8 Jahre alt ist oder weniger als 25 kg wiegt.

KIND AUSGEWAHLT

Die Kindertaste wurde gedruckt, weil es sich bei
dem Patienten um ein Kind handelt.

ELEKTRODEN PACKUNG
ENTNEHMEN

Die Elektrodenpackung von der Rickseite des AED
abnehmen.

KLEIDUNG AUFREISSEN ODER -
SCHNEIDEN, UM DIE BRUST
DES PATIENTEN FREIZULEGEN

Die Kleidung am Oberkdrper des Patienten
vollstandig entfernen (ggf. eine Schere verwenden).

KLEIDUNG AUFREISSEN ODER
SCHNEIDEN UM DIE BRUST
DES KINDES FREI ZU LEGEN

Die Kleidung am Oberkérper des Kindes vollstandig
entfernen (ggf. eine Schere verwenden).

DEFI-ELEKTRODEN-PACKUNG
OFFNEN

Zur Verwendung der Defibrillationselektroden die
Elektrodenpackung aufreil3en.

DEFI-ELEKTRODEN AUF
ENTBLOSSTE
PATIENTENBRUST KLEBEN

Die Defibrillationselektroden auf die entbl6R3te
Brust des Patienten kleben.

BLAUE ELEKTRODE AUF DEN
RUCKEN DES KINDES KLEBEN

Die blaue Defibrillationselektrode wie gezeigt auf
den entbld3ten Riicken des Kindes kleben.

VIOLETTEN SENSOR VON
GRUNER ELEKTRODE
ENTFERNEN

Den violetten Sensor von der griinen
Defibrillationselektrode trennen.

VIOLETTEN SENSOR AUF
GRUNE ELEKTRODE
AUFKLEBEN

Den violetten Sensor mit der Klebeschichtseite auf
die grune Defibrillationselektrode aufsetzen.

GRUNE ELEKTRODE MITTIG
AUF DIE BRUST DES KINDES
KLEBEN

Die grune Defibrillationselektrode wie gezeigt auf
die entbl6Rten Brust des Kindes kleben.

ELEKTRODEN AUF RUCKEN
UND BRUST DES KINDES
KLEBEN

Die Defibrillationselektroden wie gezeigt auf den
entbl6Rten Rucken und die entbl6Rte Brust des
Kindes kleben.

PATIENT NICHT BERUHREN,
ANALYSE LAUFT

Den Patienten nicht bertiihren, damit die laufende
oder gerade beginnende EKG-Rhythmusanalyse
nicht beeintrachtigt wird.

KEIN SCHOCK EMPFOHLEN

Bei der EKG-Rhythmusanalyse wurde ein
Rhythmus festgestellt, der durch Defibrillation
nicht behandelt werden kann.

SCHOCK EMPFOHLEN

Bei der EKG-Rhythmusanalyse wurde das
Vorliegen eines Kammerflimmerns oder einer
defibrillierbaren ventrikuldren Tachykardie
festgestellt.
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Audioaufforderung

PATIENTEN NICHT
BERUHREN. BLINKENDE
SCHOCKTASTE DRUCKEN.

Beschreibung/MalRnahme

Alle anwesenden Personen bitten, vom Patienten
zuruckzutreten und jede Berthrung zu
vermeiden. Danach die Schocktaste driicken, um
die Defibrillationstherapie zu starten.

SCHOCKTASTE LOSLASSEN

Die Schocktaste wurde gedruckt, bevor der AED
einsatzbereit war. Die Schocktaste loslassen und
erst wieder driicken, wenn der Bereitschaftston zu
horen ist.

SCHOCK WIRD ABGEGEBEN
IN DREI, ZWEI, EINS

ZOLL AED 3 (nur automatische Modelle) Der
AED gibt den Schock automatisch nach dem
Herunterzahlen ab.

SCHOCK ABGEGEBEN

Dem Patienten wurde soeben ein
Defibrillationsschock verabreicht.

KEIN SCHOCK ABGEGEBEN

Dem Patienten wurde kein Schock verabreicht,
weil die Schocktaste nicht gedriickt wurde oder
ein Problem aufgetreten ist.

MIT WIEDERBELEBUNG
BEGINNEN

Mit der Wiederbelebung beginnen.

KOMPRESSION AN
METRONOM ANPASSEN

Diese Aufforderung wird am Beginn der
Wiederbelebungsperiode ausgegeben.

FESTER DRUCKEN

Die Tiefe der Herzdruckmassage ist konstant
geringer als ca. 5 cm. (Nur erwachsene Patienten)

HERZDRUCKMASSAGE GUT

Diese Meldung wird ausgegeben, wenn es
der Hilfeleistende nach Ausgabe von
.FESTER DRUCKEN* geschafft hat, eine
Herzdruckmassagetiefe von mindestens 5 cm
zu erreichen. (Nur erwachsene Patienten)

WIEDERBELEBUNG
FORTSETZEN

Die Wiederbelebung fortsetzen. Diese Aufforderung
kann auch ausgegeben werden, wenn die
Funktion Real CPR Help Herzdruckmassagetiefen
von weniger als ca. 5 cm feststellt.

ANALYSE UNTERBROCHEN.
PATIENT RUHIG HALTEN.

Die EKG-Rhythmusanalyse wurde unterbrochen,
weil zu groRe EKG-Signalartefakte festgestellt
wurden. Mit der Wiederbelebung aufhéren und
dafur sorgen, dass sich der Patient moglichst
wenig bewegt.

ZWEIMAL BEATMEN

Wenn der Patient nicht atmet, zwei Atemzlge
spenden.

WIEDERBELEBUNG
UNTERBRECHEN

Die Wiederbelebung unterbrechen. Der AED
beginnt nun mit der EKG-Rhythmusanalyse.

REINER HLW-MODUS

Die Defibrillation funktioniert nicht ordnungsgemaf.
Der AED bietet lediglich HLW-Unterstutzung.
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Wahrend des nichtklinischen Einsatzes des Defibrillators ZOLL AED 3 kénnen die
folgenden Audioaufforderungen ausgegeben werden:

Tabelle 2. Nichtklinische Audioaufforderungen

Audioaufforderung

ELEKTRODEN WECHSELN

Beschreibung

Beim Selbsttest des ZOLL AED 3 wurde festgestelit,
dass das Verfallsdatum der Defibrillationselektroden
Uberschritten ist. Die Defibrillationselektroden
umgehend ersetzen.

BATTERIE WECHSELN

Beim Selbsttest des ZOLL AED 3 wurde festgestelit,
dass das Verfallsdatum der Batterie Gberschritten
ist. Die Batterie umgehend ersetzen.

ABSCHALTVORGANG LAUFT

Der Defibrillator schaltet sich gerade ab.

12

ZOLL AED 3-Administratorhandbuch 9650-000752-08 Rev. J



Kapitel 2:
Datenubertragung

Der Defibrillator ZOLL AED 3 speichert automatisch klinische Patientendaten und
Gerateverlaufsdaten. Sie kénnen auf die gespeicherten Daten zugreifen und
sie mithilfe eines USB-Sticks oder Uber einen Wireless-Zugangspunkt auf ein
entferntes Gerat (z. B. einen Computer) Ubertragen.

Die klinischen Patientendaten werden zusammen mit dem Datum und der
Uhrzeit gespeichert. Diese Informationen kénnen mit der Code Review-Software
RescueNet oder der Case Review-Software RescueNet von ZOLL (tUber Wi-Fi mit
ZOLL Online) angezeigt und analysiert werden.

Mithilfe eines USB-Sticks kénnen auch Dateien (z. B. Softwareaktualisierungen
oder Konfigurationseinstellungen) auf den AED Ubertragen werden. Dadurch
kann schnell und einfach die Software aktualisiert oder eine Konfiguration auf
mehrere Defibrillatoren kopiert werden.

Damit Daten Ubertragen werden kdnnen, muss sich der Defibrillator ZOLL AED 3 im
AED-Management-Modus befinden. Um in den AED-Management-Modus zu wechseln,
die EIN-/AUS-Taste mindestens 5 Sekunden lang gedriickt halten und danach im
Hauptbildschirm das Symbol ,,Geratekonfiguration“ driicken. Wahrend sich das Geréat

Gerite- im AED-Management-Modus befindet, konnen jederzeit Daten auf einen USB-Stick
konfigurabti?ns- kopiert oder Uber einen drahtlosen Zugangspunkt tbertragen werden.
symbo

HINWEIS Die klinischen Ereignisdaten bleiben auch nach dem Ausschalten
des AED oder nach dem Entnehmen der Batterie im Geratespeicher
erhalten. Der AED kann die klinischen Daten von einem oder von
zwei Patienten speichern (in der Standardeinstellung von zwei
Patienten). Wenn bereits die Daten von einem bzw. von zwei
Patienten gespeichert sind, werden die alten Daten durch die
neuen ersetzt, sobald der AED eingeschaltet wird und Elektroden
an einem neuen Patienten angebracht werden.
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Datenspeicherung

Der Defibrillator ZOLL AED 3 speichert die folgenden klinischen Archivdaten und
Gerateverlaufsdaten:

Klinische Archivdaten (.crd) Geréateverlaufsdaten (.dhf)

(Klinische Ereignisdatei) (Selbsttestbericht)

« Betriebsdauer (seit dem Einschalten) + AED-Seriennummer

* Kontinuierliche EKG-Daten * Batteriestatus

¢ Anzahl der Schocks ¢ Informationen zu

* Ausgewahlte Energieeinstellung Defibrillationselektroden

* Impedanzwert des Patienten e Hardware-Versionsnummer

¢ Audioaufforderungen ¢ Software-Versionsnummer

¢ Audioaufzeichnung (sofern ¢ Datum/Uhrzeit und Ergebnis des
vorhanden bzw. aktiviert) letzten Selbsttests

¢ Einschaltzeitpunkt (Datum und * Fehlercodes in den letzten Selbsttests
Uhrzeit)

¢ Angabe der
Defibrillationselektrodenanbringung

« Ergebnisse der EKG-Analyse

* HLW-Daten

* Fehler

Der Defibrillator ZOLL AED 3 erzeugt wahrend des Selbsttests beim Einschalten
oder zu einem festgelegten Zeitpunkt im Stromsparmodus Gerateverlaufsdaten.
Alle festgestellten Systemprobleme werden in Gerateprotokolldateien gespeichert.

Daten- und Audioaufzeichnung

Das Modell ZOLL AED 3 BLS verfugt Uber eine Audioaufzeichnungsfunktion, die
aktiviert und deaktiviert werden kann. Wenn die Audioaufzeichnungsfunktion
aktiviert ist, kann das Modell ZOLL AED 3 BLS 60 Minuten lang kontinuierlich
Audio-, EKG- und klinische Ereignisdaten aufzeichnen und speichern. Wenn die
Audioaufzeichnungsfunktion deaktiviert ist, kann das Modell ZOLL AED 3 BLS
120 Minuten lang kontinuierlich EKG- und klinische Ereignisdaten aufzeichnen
und speichern. Die aufgezeichneten Audiodaten werden mit den klinischen
Ereignisdaten synchronisiert. Die Audioaufzeichnung wird gestartet, wenn
Defibrillationselektroden angeschlossen sind und der AED seinen automatischen
Selbsttest abgeschlossen hat.

Alle ZOLL AED 3-Modelle kdnnen fur das Speichern von einem oder von zwei Patient-
enfallen mit EKG-, Audio- (BLS-Modell) und klinischen Ereignisdaten konfiguriert
werden. Wenn der AED fur das Speichern von zwei Fallen konfiguriert ist und im
Rettungsmodus ein klinisches Ereignis erkennt, wird der altere der beiden gespeich-
erten Falle geloscht, bevor die Daten des aktuellen Falls aufgezeichnet werden. Ist der
AED hingegen fur das Speichern von einem Fall konfiguriert, wird dieser geldscht,
bevor die Daten des aktuellen Falls aufgezeichnet werden. Das Léschen der alten EKG-
, Audio- und Ereignisdaten beginnt 15 Sekunden, nachdem die Defibrillationselek-
troden richtig am Patienten angebracht wurden. Wenn der ZOLL AED 3-Defibrillator im
AED-Management-Modus gestartet wird, bleiben die aufgezeichneten Daten des
letzten Notfalls gespeichert und kénnen drahtlos Uibertragen oder auf einen
USB-Stick kopiert werden.

14
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Exportieren von Dateien vom AED

Die folgenden Daten kdnnen vom Defibrillator ZOLL AED 3 exportiert werden:
* Klinische Archive (USB oder Wi-Fi)
* Gerateverlaufsdaten (USB oder Wi-Fi)
* Konfiguration (USB)

HINWEIS Fir die Ubertragung von Dateien tiber USB wird ein USB 2.0-
kompatibles USB-Speichermedium benétigt.

HINWEIS Fur den Export von Dateien auf einen USB-Stick oder im drahtlosen
Netzwerk ist kein Supervisor-Zugriff erforderlich.

Exportieren von Dateien
Nachfolgend wird beschrieben, wie Dateien vom AED exportiert werden.

HINWEIS Konfigurationsdateien kdnnen nicht drahtlos Ubertragen werden.

Wenn die Daten drahtlos tGibertragen werden sollen, muss ein Drahtlosprofil
erstellt werden. Falls das noch nicht geschehen ist, die Schritte unter ,,Einrichten
der Wi-Fi-Kommunikation* auf Seite 69 durchfuhren.

WARNUNG! Den AED nicht Uber den USB-Anschluss an einen
Computer oder ein anderes Gerat anschlieRen, wahrend
die Defibrillationselektroden noch am Patienten
angebracht sind.

1. Halten Sie die EIN-/AUS-Taste mindestens 5 Sekunden lang gedrickt,
und dricken Sie anschlieBend das Geréatekonfigurationssymbol, um den
AED-Management-Modus zu aktivieren.

Geréte- 2. Die folgenden Schritte variieren je nach Ubertragungsart:
"°”f'§;r;ag§;”5' « Wenn die Ubertragung drahtlos erfolgt, mit Schritt 3 fortfahren.

¢ Wenn ein USB-Stick verwendet wird, diesen in den USB-Anschluss an
der Riuckseite des AED einsetzen. In der Statuszeile am unteren
Bildschirmrand wird dann das USB-Geratesymbol ( «<- ) angezeigt.

3. Das Symbol ,,Dateien exportieren* driicken und die gewunschte(n)
Exportoption(en) auswahlen:

* Kilinische Archive (alle)
* Klinische Archive (neu)

Symbol .
_Dateien e Gerateverlaufsdaten
exportieren™ + Konfiguration (nur fur USB)

Neben der (den) ausgewdéhlten Option(en) wird ein griines Hakchen
angezeigt.
4. Drucken Sie Speichern (USB) oder Senden (Wi-Fi). Wenn alle Daten
vom AED ubertragen wurden, wird die Meldung DATEIUBERTRAGUNG
ABGESCHLOSSEN angezeigt.

5. OK drucken, um zum vorherigen Bildschirm zuruickzukehren.
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HINWEIS Wenn Sie eine Konfigurationsdatei umbenennen, weil Sie diese in
einen anderen ZOLL AED 3-Defibrillator importieren méchten,
durfen keine Leerzeichen im Dateinamen verwendet werden.

Die Ubertragenen klinischen Archive (Patientendaten) kénnen mit der Code
Review-Software RescueNet von ZOLL oder der Case Review-Software
(Uber Wi-Fi mit ZOLL Online) angezeigt und verarbeitet werden.

Nachdem eine Konfigurationsdatei auf einen USB-Stick tbertragen wurde,
kann diese auf andere ZOLL AED 3-Defibrillatoren kopiert werden. Weitere
Informationen hierzu sind unter ,,Importieren von Dateien von einem USB-Stick"
auf Seite 16 zu finden.

Verwenden der Software RescueNet Code Review

Mit der Software RescueNet Code Review kénnen die vom AED exportierten
Reanimationsdaten analysiert und die folgenden Funktionen durchgefiuhrt werden:

* Anzeigen und Uberpriifen der Ereignisdaten von Patienten
* Hinzufiigen und Andern von Patientendaten

* Anzeigen animierter Versionen der EKG-Kurven

* Kommentieren von EKG-Kurven

* Ausdrucken von EKG-Streifen und Fallberichten

Besuchen Sie www.zolldata.com/c-r-downloads/, um die aktuellste Version
der Code Review-Software RescueNet und die dazugehdrige Dokumentation
herunterzuladen.

Verwenden der Case Review-Software

Die Case Review-Software ist ein Cloud-basiertes System zur klinischen
Datenverwaltung und Qualitatsberichterstellung, das in ZOLL Online gehostet
wird. Uber seine Wi-Fi-Funktion kann der ZOLL AED 3 fiir die Ubertragung
klinischer Ereignisdaten tUber Wi-Fi an ZOLL Case Review verwendet werden.
Wenn die Case Review-Software zur Verwaltung klinischer Ereignisdaten
verwendet wird, kdnnen Sie die folgenden Funktionen durchfiihren:

* Erfassen klinischer Dateien an einem einzelnen Zielort

* Einfaches Bereitstellen von Daten fur das klinische Qualitatsteam

e Uberprufen der HLW-Qualitat direkt iiber das Web

* Anzeigen von Trends bei HLW-Qualitat und Datenbewegung

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website www.zollonline.com.

Importieren von Dateien von einem USB-Stick

Mithilfe eines USB-Sticks kdnnen Konfigurationsdateien, Softwareaktualisierungen
und Drahtloskonfigurationen auf den AED kopiert werden. Fur den Import von
Dateien von einem USB-Stick ist der Supervisor-Zugriff erforderlich (weitere
Informationen hierzu sind unter ,,Supervisor-Kennwort einstellen* auf Seite 64 zu
finden).

HINWEIS Fur das Importieren von Dateien Uber USB wird ein USB 2.0-
kompatibles USB-Speichermedium benétigt.

HINWEIS Softwareaktualisierungen kdnnen nicht durchgefuhrt werden,
wenn der Batterieladestand unter 30 % liegt.
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Folgende Dateitypen kénnen importiert werden:

* Konfiguration — Importieren von klinischen oder Wi-Fi-Konfigurationsdateien.
Vor dem Import einer Konfigurationsdatei, muss sichergestellt sein, dass
der Name dieser Datei (.ini) keine Leerzeichen enthalt.

* Systemsoftware — Aktualisieren des Defibrillators mit der neuesten
Softwareversion

* Root-Zertifikate — Importieren von Wi-Fi-Konfigurationsdateien zur
Validierung der ldentitéat des Servers und anderer Elemente im Netzwerk

Importieren von Dateien

Nachfolgend wird beschrieben, wie Dateien am AED von einem USB-Stick
importiert werden.

WARNUNG! Den AED nicht Uber den USB-Anschluss an einen
Computer oder ein anderes Gerat anschlieRen, wahrend
die Defibrillationselektroden noch am Patienten
angebracht sind.

1. Den USB-Stick in den USB-Anschluss an der Riuckseite des AED
einsetzen.

2. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste mehr als 5 Sekunden lang gedriickt. Sobald
der USB-Stick gefunden wurde, erscheint in der Statuszeile am unteren
Bildschirmrand das USB-Geratesymbol («<-).

3. Das Symbol ,,Geratekonfiguration“ driicken, um in den AED-
Management-Modus zu wechseln.

Geréate-
konfigurations-
symbol
4. Das Symbol ,,Supervisor-Zugriff* driicken, das Supervisor-Kennwort
eingeben und OK drucken.
Supervisor-
Zugriff-
Symbol
5. Das Symbol ,Dateien importieren“ dricken und eine der folgenden
Importoptionen auswéhlen:
* Konfiguration
Symbol e Systemsoftware
,Dateien .
importieren® * Root-Zertifikate

Neben der ausgewéhlten Option wird ein grines Hakchen angezeigt.
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6. Die in der folgenden Tabelle fur die ausgewahlte Option angegebenen

Schritte durchfihren:

Option Néachster Schritt

Nachfolgender Schritt

Konfiguration

Folgende Option(en)
auswéhlen:

* Gerate-Konfiguration
* Wi-Fi-Konfiguration

OK dricken. Wenn der

ZOLL AED 3 alle Dateien
Ubertragen hat, wird die
Meldung DATEIUBERTRAGUNG
ERFOLGREICH angezeigt.

Systemsoftware | OK drucken. Danach wird folgende Meldung angezeigt:
NACH ABSCHLUSS DES SOFTWARE-UPGRADES WIRD DAS
SYSTEM NEUGESTARTET. DIE ANZEIGE WIRD BEI DIESEM
VORGANG AUSGESCHALTET. DIES DAUERT BIS ZU 5 MINUTEN.
FAHREN SIE DAS SYSTEM NICHT HERUNTER.

Root-Zertifikate Ein oder mehrere Root-
Zertifikate auswéahlen.

OK dricken. Wenn alle Dateien
Ubertragen wurden, wird die
Meldung AUSGEWAHLTE
ZERTIFIKATE ERFOLGREICH
GESPEICHERT angezeigt.

7. OK dricken, um zum vorherigen Bildschirm zurickzukehren.

Beheben von Ubertragungsproblemen

Die folgende Tabelle enthalt eine Beschreibung der Meldungen, die der ZOLL AED 3 -
Defibrillator beim Export von Patientendaten moglicherweise ausgibt, sowie
empfohlene Malinahmen zur Fehlerbehebung. Wenn der AED nicht ordnungsgemar
funktioniert, mit dem technischen Kundendienst von ZOLL in Verbindung setzen.
Weitere Informationen finden Sie unter ,,Technischer Kundendienst” auf Seite v.

Tabelle 3. Dateitibertragungsmeldungen des ZOLL AED 3

Meldung

DATENUBERTRAGUNG
ABGESCHLOSSEN

Beschreibung/Empfohlene MalRnahme

Die Datenibertragung Uber das Wi-Fi ist
abgeschlossen.

DATEIEN KONNEN NICHT
GESPEICHERT WERDEN.
STELLEN SIE SICHER, DASS EIN
LEERES USB-GERAT RICHTIG
ANGESCHLOSSEN IST.

Die Dateien kdnnen nicht auf dem USB-Stick
gespeichert werden. Uberpriifen, ob auf dem
USB-Stick gentigend freier Speicherplatz fur
die Datei(en) vorhanden ist und ob der
USB-Stick richtig eingesetzt ist.

DATEI KANN NICHT IM GERAT
GESPEICHERT WERDEN.

Der Dateiimport war nicht erfolgreich.

Vergewissern, dass sich eine
Konfigurationsdatei (.ini) auf dem USB-Stick
befindet und den Dateiimport erneut
durchfihren.

DATEIUBERTRAGUNG
ERFOLGREICH

Der Dateiimport vom USB-Stick war
erfolgreich.

DIE ANGEGEBENE DATEI KANN
NICHT EXPORTIERT WERDEN.
INTERNER FEHLER.

Der Dateiexport war nicht erfolgreich.

Die Wi-Fi-Konfiguration tberprifen und den
Exportvorgang wiederholen.

KEINE ZERTIFIKATE GEFUNDEN

Auf dem USB-Stick befinden sich keine
Root-Zertifikate.

18

ZOLL AED 3-Administratorhandbuch

9650-000752-08 Rev. J




Meldung

Beschreibung/Empfohlene Mal3nahme

AUSGEWAHLTE ZERTIFIKATE
ERFOLGREICH GESPEICHERT

Die Root-Zertifikate wurden erfolgreich
importiert.

KEINE DATEIEN AUSGEWAHLT

Es wurden keine Dateien zum Importieren
ausgewahlt.

Die Datei(en) auswéhlen und den
Importvorgang wiederholen.

PATIENTENDATEN NICHT
VERFUGBAR

Es sind keine Patientendateien (.crd) zum
Exportieren vorhanden.

GERATEVERLAUFSDATEN NICHT
VERFUGBAR

Es sind keine Geréateverlaufsdateien (.dhf)
zum Exportieren vorhanden.

KONFIGURATIONSDATEIEN
NICHT VERFUGBAR

Es sind keine Konfigurationsdateien (.ini)
zum Exportieren vorhanden.

DIE ANGEGEBENE DATEI IST
VERALTET. IMPORT NICHT
MOGLICH.

Die Konfigurationsdatei (.ini) kann nicht vom
USB-Stick importiert werden. Uberpriifen,
ob die Dateiversion kompatibel ist und den
Importvorgang wiederholen.

DIE ANGEGEBENE DATEI
ENTHALT UNGULTIGE DATEN.
IMPORT NICHT MOGLICH.

Die Datei kann nicht vom USB-Stick
importiert werden. Uberprifen, ob die
Datei gultig ist und den Importvorgang
wiederholen.

DIE ANGEGEBENE DATEI IST
BESCHADIGT. IMPORT NICHT
MOGLICH.

DIE ANGEGEBENE DATEI
WURDE NICHT GEFUNDEN.
VERGEWISSERN SIE SICH, DASS
DER USB-DATENTRAGER DIE
BENOTIGTE DATEI ENTHALT UND
RICHTIG IN DAS GERAT
EINGESETZT IST.

Die Datei kann nicht vom USB-Stick
importiert werden. Uberprifen, ob die
Datei gultig ist und den Importvorgang
wiederholen.

Der Defibrillator kann den USB-Stick nicht
lesen.

Uberprifen, ob der USB-Stick richtig in das
Gerat eingesetzt ist.

KONFIGURATIONSDATEIEN
WERDEN NUR AUF USB
GESPEICHERT. SIE WERDEN
NICHT VIA WI-FI UBERTRAGEN.

Konfigurationsdateien kénnen nicht drahtlos
im Wi-Fi Ubertragen werden.

WI-FI-VERBINDUNG NICHT
HERGESTELLT. KEINE
DATENUBERTRAGUNG MOGLICH.

Der Defibrillator kann keine Dateien drahtlos
im Wi-Fi Ubertragen. Falls das noch nicht
geschehen ist, die Schritte unter ,Einrichten
der Wi-Fi-Kommunikation* auf Seite 69
durchfihren.

DAS SYSTEM KANN DIE
AUSGEWAHLTEN ZERTIFIKATE
NICHT INSTALLIEREN. STELLEN
SIE SICHER, DASS DAS USB-
GERAT ORDNUNGSGEMAR
ANGESCHLOSSEN IST.

Die Dateien kénnen nicht auf dem USB-Stick
gespeichert werden. Uberprifen, ob der
USB-Stick richtig in das Gerét eingesetzt ist.
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Meldung

Beschreibung/Empfohlene Mal3nahme

DIE ANGEGEBENE DATEI KANN
NICHT UBERTRAGEN WERDEN.

Die Datei konnte nicht auf den USB-Stick
exportiert werden.

Die Dateiubertragung wiederholen.

NACH ABSCHLUSS DES
SOFTWARE-UPGRADES WIRD
DAS SYSTEM NEUGESTARTET.
DIE ANZEIGE WIRD BEI DIESEM
VORGANG AUSGESCHALTET.
DIES DAUERT BIS ZU 5
MINUTEN. FAHREN SIE DAS
SYSTEM NICHT HERUNTER.

Eine Softwareaktualisierung wird
durchgefihrt. Warten, bis die Aktualisierung
abgeschlossen und das Gerat neu gestartet
wurde.

DIE CASE PUSH-FUNKTION KANN
MIT DIESER KONFIGURATION
NICHT AKTIVIERT WERDEN. ES
MUSSEN MINDESTENS EIN
ACCESS-POINT EINGERICHTET
UND DIE SERVER-
INFORMATIONEN EINGETRAGEN
SEIN.

Konfigurieren Sie mindestens einen WLAN-
Access-Point und einen Server, bevor Sie
diese Konfigurationsoption aktivieren. Siehe
»Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration
(Softwareversion 03.03.xxx.yyyy und
friher)* auf Seite 69 ,,.

DIE FUNKTION
LAUTOMATISCHER SELBSTTEST-
BERICHT* KANN MIT DIESER
KONFIGURATION NICHT
AKTIVIERT WERDEN. ES MUSSEN
MINDESTENS EIN ACCESS-POINT
EINGERICHTET UND DIE
SERVER-INFORMATIONEN
EINGETRAGEN SEIN.

Konfigurieren Sie mindestens einen WLAN-
Access-Point und einen Server, bevor Sie
diese Konfigurationsoption aktivieren. Siehe
»~Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration
(Softwareversion 03.03.xxx.yyyy und
friher)* auf Seite 69,,.

SPRACHE IST FUR DIESES
UPGRADE NICHT KORREKT.

Die auf dem USB-Speichermedium
enthaltene Sprachdatei ist nicht die richtige
Version fur die entsprechende
Geratesoftware. Setzen Sie sich mit dem
technischen Kundendienst von ZOLL in
Verbindung.

UPGRADE KANN NICHT
DURCHGEFUHRT WERDEN,
INSTALLIERTE SPRACHE AUF
USB-SPEICHERMEDIUM NICHT
GEFUNDEN.

Der ZOLL AED 3 kann das angeforderte
Upgrade nicht durchfuihren, da die
entsprechende Sprachdatei auf dem USB-
Speichermedium nicht enthalten ist. Setzen
Sie sich mit dem technischen Kundendienst
von ZOLL in Verbindung.
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Kapitel 3:
Wartung

Der Defibrillator ZOLL AED 3 fuhrt wahrend der regelméafigen Selbsttests
automatisch verschiedene Funktionspriufungen durch. AuRerdem kdnnen mit
dem Defibrillator einige grundlegenden Uberpriifungen durchgefuhrt werden.
Dieses Kapitel enthélt Informationen zu den wéhrend der Selbsttests
durchgefuhrten Funktionsprifungen sowie zu den MaBhahmen zur Wartung und
Pflege des ZOLL AED 3.

Selbsttests

Der Defibrillator ZOLL AED 3 fuhrt die folgenden Selbsttests durch, um die
Funktionsfahigkeit und Einsatzbereitschaft in Notféllen zu Gberprufen:

Selbsttest nach dem Einsetzen der Batterie

Selbsttest nach dem Einschalten

Manueller Selbsttest

Automatischer Selbsttest (taglich oder wochentlich, je nach Konfiguration)
Automatischer monatlicher Selbsttest
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AED-Selbsttest

Nach dem erfolgreichen Bestehen aller Selbsttests wird in der Statusanzeige

ein grunes Hakchen (\/) angezeigt, um darauf hinzuweisen, dass alle Tests

bestanden bestanden wurden und der AED einsatzbereit ist.

Wenn die Statusanzeige nach Abschluss eines Selbsttests leer bleibt, ist der
AED-Selbsttest ZOLL AED 3-Defibrillator nicht einsatzbereit und konnte defekt sein. In diesem
fehlgeschlagen Fall den AED aulR3er Betrieb nehmen und das Problem mithilfe der Informationen
in ,Kapitel 4: Fehlerbehebung“ auf Seite 29 feststellen.

Funktionspriufungen wahrend der Selbsttests

Die folgenden Funktionen werden wahrend der Selbsttests Uberprift. In
Tabelle 4 auf Seite 23 sind die Funktionsprifungen in den verschiedenen
Selbsttests zusammengefasst.

Batteriekapazitat: Uberpriifung, ob die Ladezustandsanzeige der Batterie
eine ausreichende Restkapazitat anzeigt.

Anschluss der Defibrillationselektroden: Uberpriifung, ob die
Defibrillationselektroden bereits richtig am Gerat angeschlossen sind.

Defibrillationselektroden-/Batteriehaltbarkeit: Uberpriifung, ob das
Verfallsdatum der Defibrillationselektroden und der Batterie bereits
Uberschritten wurde.

EKG-Schaltkreis: Uberpriifung, ob die EKG-Signalerfassungs- und -
verarbeitungselektronik funktionieren.

Defibrillatorenladungs- und -entladungselektronik: Uberprifung,
ob die Defibrillatorenelektronik funktioniert und bei 2 Joule korrekt geladen
und entladen werden kann. Die folgenden Tests umfassen zudem einen
gesonderten Ladungs-/Entladungstest bei 200 Joule: Selbsttest
Batterieinstallation, automatischer monatlicher Test.

Mikroprozessor-Hardware/-Software: Uberprifung, ob die
Mikroprozessorelektronik des AED korrekt funktioniert und die Software
vollstandig installiert und richtig konfiguriert ist.

HLW-Elektronik und -Sensor: Uberpriifung, ob die Wiederbelebungs-
Uberwachung und die Erkennung der Herzdruckmassagetiefe funktionieren
(wenn Elektroden mit HLW-Funktion angeschlossen sind).

Audioschaltung: Uberprifung, ob die Audioaufforderungen ausgegeben
werden.

Ubertragung des automatischen Selbsttest-Berichts

Alle ZOLL AED 3-Defibrillatoren verfugen standardmé&gig uber die intelligente
Uberwachungstechnologie Program Management Onboard™ fur die Ubertragung
von Selbsttestdaten. Bei entsprechender Konfiguration Ubertragt der AED die
Selbsttestdaten automatisch tber Wi-Fi an das ZOLL-Programm-Management-
System PlusTrac™ oder das Programm eines anderen Anbieters.
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Tabelle 4. Funktionsprufungen wahrend der Selbsttests

Selbsttest | Selbsttest Manueller |Automatischer | Automatischer
nach dem |nach dem Selbsttest |Selbsttest monatlicher
Einsetzen |Einschalten Selbsttest
der
Batterien
Batteriekapazitat v v v v v
Anschluss der v v v v v
Defibrillationselektroden
Defibrillationselektroden-/ v v v v v
Batteriehaltbarkeit
EKG-Schaltkreis v v v v v
Schaltkreis fir v v v v v
Defibrillatorladung
und -entladung
(2-Joule-Lade-/
Entladungstest)
Hardware/Software v v v v v
des Mikroprozessors
HLW-Schaltkreis und v v v v v
-Sensor (wenn Elektroden
mit HLW-Funktion
angeschlossen sind)
Audioschaltung v v v v v
200-Joule-Ladetest/ v v
-Entladungstest
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Optionale Funktionsprufungen

In diesem Abschnitt wird eine physische Uberpriifung des Defibrillators

ZOLL AED 3 beschrieben, die regelmalig durchgefuhrt werden sollte. Beim
Modell ZOLL AED 3 kann auRerdem mit einer optionalen Funktionsprufung
Uberprift werden, ob der AED ordnungsgemalf funktioniert und einsatzbereit ist.
Bitte beachten Sie, dass in diesem Kapitel zwei verschiedene optionale
Funktionsprufungen behandelt werden: Eine Funktionsprufung bezieht sich auf
die Modellen ZOLL AED 3 und ZOLL AED 3 BLS, die andere auf das ZOLL AED 3
Automatik-Modell.

Physische Uberpriufung

Folgendes Uberprufen:

1. Ist der AED sauber, unbeschéadigt und noch nicht Gbermafig abgenutzt?

2. Sind die Defibrillationselektroden an den AED angeschlossen und befinden sich
versiegelt in ihrer Verpackung? Die Defibrillationselektroden austauschen,
wenn das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Gibt es Risse oder lose Teile im Gehause?

4. Den AED einschalten und Uberpriufen, ob das griine Hakchen (\/) angezeigt
wird, das die Einsatzbereitschaft meldet. Danach den AED wieder ausschalten.

Reinigen des ZOLL AED 3

Den Defibrillator nach jedem Gebrauch mit einem weichen Lappen, der mit 90-
prozentigem Isopropylalkohol oder mit Seifenwasser angefeuchtet ist, reinigen
und desinfizieren. Alternativ kann die Reinigung des Defibrillators
(ausgenommen Kontakte und Anschlisse) auch mit einer Chlorbleichelésung
(30 ml pro Liter Wasser), Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes oder
Metrex CaviWipes XL erfolgen.

HINWEIS Wischen Sie den Defibrillator nach der Verwendung von
Reinigungslosung mit Wasser ab. Der LCD-Bildschirm kénnte durch
Chlorablagerungen beschéadigt werden.

FOLGENDES IST ZU VERMEIDEN:
* Eintauchen des Defibrillators (ganz oder teilweise) in Wasser

* Verwendung von Chlorbleichlauge an Kontakten oder Anschlissen;
dies fuhrt langfristig zur Zerstérung der Kontakte

* Verwendung von Ketonen (MEK, Aceton usw.) zum Reinigen des Defibrillators

* Verwendung von Scheuermitteln oder rauen Materialien
(z. B. Papierhandtiichern) zum Reinigen des Displayfensters bzw.
des Bildschirms.

¢ Sterilisieren des Defibrillators.
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Optionale Funktionsprufung fur technisches
Fachpersonal

Der ZOLL AED 3 fuhrt zwar wéhrend der Selbsttests automatisch verschiedene
Funktionsprufungen durch, es ist aber ratsam, die folgende Funktionsprifung
manuell durchzufiihren, um die ordnungsgemalfe Funktion und Einsatzbereitschaft
des ZOLL AED 3 zu uUberprufen.

In diesem Abschnitt werden zwei Prufungen behandelt: Eine Funktionsprifung
ist fur die Modelle ZOLL AED 3 und ZOLL AED 3 BLS, die andere flr das

ZOLL AED 3 Automatik-Modell.

Testablauf (ZOLL AED 3- und ZOLL AED 3 BLS-Modelle)
HINWEIS Um diesen Test durchzufuhren, benétigen Sie den AED-Simulator
von ZOLL.

1. SchlieRen Sie einen AED-Simulator von ZOLL an den Anschluss fir die
Defibrillatorelektroden ZOLL AED 3 an.

2. Den Simulator und den ZOLL AED 3 einschalten. Uberpriifen, ob alle der
folgenden Bedingungen eintreten:

* In der anfangs leeren Statusanzeige (links oben) wird 4 bis 5 Sekunden
nach dem Einschalten des AED ein griines Hakchen (\/) angezeigt.

¢ Innerhalb von 5 Sekunden nach dem Einschalten werden die Audio- und die
Textmeldung GERAT OK ausgegeben.

e Auf dem LCD-Bildschirm werden links unten die Anzahl der Schocks und
rechts unten die Ereignisdauer (seit dem Einschalten) angezeigt.

3. Mit dem Simulator einen VF-Rhythmus an den AED ausgeben. Uberpriifen,
ob der AED nach der Ausgabe der Aufforderungen zur Vitalzeichenkontrolle
die folgenden Schritte durchfihrt:

* Analyse des EKG-Rhythmus

* Ausgabe der Audioaufforderung SCHOCK EMPFOHLEN

* Aufladen des Defibrillators

* Ausgabe der Audioaufforderung PATIENT NICHT BERUHREN. BLINKENDE
SCHOCKTASTE DRUCKEN.

4. Uberprifen, ob der Bereitschaftston zu héren ist und die Schocktaste
leuchtet.

5. Die Schocktaste dricken und am Simulator tberprifen, ob ein Schock
abgegeben wurde. Uberpriifen, ob links unten auf dem LCD-Bildschirm die
Zahl 1 neben dem Schocksymbol angezeigt wird.

@

Uberpriifen, ob nach der Schockabgabe die Audio- und die Textaufforderung
MIT WIEDERBELEBUNG BEGINNEN ausgegeben werden.

7. Die Wiederbelebungsfunktion des Simulators aktivieren. Uberpriifen, ob die
Taktvorgabe zu piepen beginnt und die folgenden Audioaufforderungen/Mel-
dungen innerhalb von 60 Sekunden ausgegeben werden: FESTER DRUCKEN
und danach HERZDRUCKMASSAGE GUT.
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8. Uberpriifen, ob ca. zwei Minuten nach Beginn der Wiederbelebung die
Aufforderung WIEDERBELEBUNG UNTERBRECHEN ausgegeben wird. Den
Simulator auf normalen Sinusrhythmus (NSR) einstellen und tberprifen,
ob eine neue EKG-Analyse begonnen wird.

9. Vergewissern, dass die Aufforderung KEIN SCHOCK EMPFOHLEN
ausgegeben wird.

10.Den ZOLL AED 3 und den Simulator ausschalten.

Testablauf (ZOLL AED 3- und Automatik-Modelle)

HINWEIS Um diesen Test durchzufihren, benodtigen Sie den AED-Simulator
von ZOLL.

1. SchlieBen Sie einen AED-Simulator von ZOLL an den Anschluss fir die
Defibrillatorelektroden ZOLL AED 3 an.

2. Den Simulator und den ZOLL AED 3 einschalten. Uberprifen, ob alle der
folgenden Bedingungen eintreten:

* In der anfangs leeren Statusanzeige (links oben) wird 4 bis 5 Sekunden
nach dem Einschalten des AED ein griines Hakchen (v') angezeigt.

* Innerhalb von 5 Sekunden nach dem Einschalten werden die Audio- und die
Textmeldung GERAT OK ausgegeben.

* Auf dem LCD-Bildschirm werden links unten die Anzahl der Schocks und
rechts unten die Ereignisdauer (seit dem Einschalten) angezeigt.

3. Mit dem Simulator einen VF-Rhythmus an den AED ausgeben. Uberpriifen,
ob der AED nach der Ausgabe der Aufforderungen zur Vitalzeichenkontrolle
die folgenden Schritte durchfihrt:

* Analyse des EKG-Rhythmus

* Ausgabe der Audioaufforderung SCHOCK EMPFOHLEN

* Aufladen des Defibrillators

* Gibt die Audio-Aufforderung PATIENT NICHT BERUHREN; SCHOCK WIRD
ABGEGEBEN IN DREI, ZWEI, EINS aus.

4. Uberprufen, ob der Bereitschaftston zu héren ist und das Gerat automatisch
einen Schock abgibt.

5. Folgendes nach der Schockabgabe Uberprufen:

* Der AED gibt die Meldung SCHOCK ABGEGEBEN aus.
* Der Simulator zeigt an, dass ein Schock an den Patienten abgegeben wurde.

¢ Links unten auf dem LCD-Bildschirm des AED erscheint neben dem
Schocksymbol die Zahl 1.

e Danach werden die HLW BEGINNEN-Meldungen angezeigt.

6. Die Wiederbelebungsfunktion des Simulators aktivieren. Uberpriifen, ob die
Taktvorgabe zu piepen beginnt und die folgenden Audioaufforderungen/
Meldungen innerhalb von 60 Sekunden ausgegeben werden: FESTER
DRUCKEN und danach HERZDRUCKMASSAGE GUT.

7. Uberpriifen, ob ca. zwei Minuten nach Beginn der Wiederbelebung die
Aufforderung WIEDERBELEBUNG UNTERBRECHEN ausgegeben wird. Den
Simulator auf normalen Sinusrhythmus (NSR) einstellen und Uberprifen,
ob eine neue EKG-Analyse begonnen wird.
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8. Uberprifen, ob die Aufforderung KEIN SCHOCK EMPFOHLEN ausgegeben

wird.

9. Den ZOLL AED 3 und den Simulator ausschalten.

Batteriewartung

Ermitteln des Batterieladestands

Die Batterie des ZOLL AED 3 entladt sich im Standby-Modus, wahrend des
Geréatebetriebs und beim Defibrillieren. AuRerdem entladt sich die Batterie auch
dann allmahlich im Laufe der Zeit, wenn sie nicht benutzt wird. Der AED
Uberwacht den Ladezustand der eingesetzten Batterie. Wenn die Batteriekapazitat
einen bestimmten Wert unterschreitet, funktioniert der Defibrillator ZOLL AED 3
nicht mehr seinen technischen Daten entsprechend. Bei niedrigem Ladezustand
der Batterie geschieht Folgendes:

* Ein akustischer Alarm oder Piepton wird einmal pro Minute ausgegeben
(wenn der AED ausgeschaltet ist).

* Die Audiomeldung BATTERIE WECHSELN wird ausgegeben (wenn der AED

eingeschaltet ist).

* Die Statusanzeige ist leer (ohne grunes Hakchen), was darauf hinweist,
dass der Ladezustand der Batterie niedrig ist oder der ZOLL AED 3-
Defibrillator andere Selbsttests nicht bestanden hat.

Tabelle 5. Batteriezustande

Batteriesymbol/-
zustand

Niedriger
Batteriestand bei
ausgeschaltetem AED

Hinweise

Akustisches Signal einmal
pro Minute

Abhilfe

Batterie ersetzen.

Niedriger
Batteriestand beim
Einschalt-Selbsttest

Aufforderung BATTERIE
WECHSELN
(beim Einschalten)

Batterie ersetzen.

Niedriger
Batteriestand oder
anderer nicht
bestandener
Selbsttest bei
ausgeschaltetem AED
oder wahrend des
Selbsttests

Niedriger
Batteriestand bei
eingeschaltetem AED

Leere Statusanzeige

(ohne griines Hakchen)
weist auf fehlende
Betriebsbereitschaft hin
(bei ausgeschaltetem AED)

Aufforderung BATTERIE
WECHSELN (bei
eingeschaltetem AED)

Batterie ersetzen.
Defibrillationselektroden
prufen und gdf.
austauschen. Wenn die
Statusanzeige weiterhin
leer bleibt, Kontakt mit
dem technischen
Kundendienst von ZOLL
aufnehmen.

Batterie so schnell wie
moglich ersetzen.

Vollstandig entladene
Batterie

Leere Statusanzeige (ohne
grunes Hakchen) weist auf
nicht vorhandene
Betriebsbereitschaft hin
(bei ausgeschaltetem AED)

Batterie ersetzen. Wenn
die Statusanzeige
weiterhin leer bleibt,
Kontakt mit dem
technischen Kundendienst
von ZOLL aufnehmen.
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Kapitel 4
Fehlerbehebung

In diesem Kapitel werden technische Probleme beschrieben, die méglicherweise
wahrend der routinemaligen Wartung oder nach einer Fehlfunktion des
Defibrillators ZOLL AED 3 gemeldet werden.

Wenn das Problem durch die hier beschriebenen MalRnahmen nicht behoben
werden kann, mit dem technischen Kundendienst von ZOLL in Verbindung
setzen. Die Kontaktinformationen sind auf Seite v zu finden.

Beheben von Problemen

Die folgende Tabelle listet Probleme, die mit dem Geréat auftreten kdnnen,

und deren Lésungen. Zunachst die empfohlenen MaZnahmen in der Spalte
.BedienermalRnahme” durchfihren. Wenn das Problem dadurch nicht behoben
wird, die Schritte in der Spalte ,, Technische MalRnahme* durchfuhren.
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Informationen zur Kontaktaufnahme mit dem technischen Kundendienst von
ZOLL sind auf Seite v zu finden.

Tabelle 6. ZOLL AED 3 — Fehlerbehebung

Problem

Das grine Hakchen wird
nicht in der
Statusanzeige angezeigt.

BedienermalRnahme

Die Ein-/Aus-Taste mindestens 5
Sekunden lang gedrickt halten,
um einen Selbsttest
durchzufiuhren.

Uberprufen Sie, dass das Kabel
der Defibrillationselektroden
richtig mit dem Anschluss am
Gerat verbunden ist. Die
Defibrillationselektroden
austauschen.

Technische
MalRnahme

Wenn das Problem
weiterhin auftritt, den
AED aul3er Betrieb
nehmen und mit

dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

GERAT NICHT
EINSATZBEREIT

Den Defibrillator ausschalten und
die Ein-/Aus-Taste mindestens
5 Sekunden lang gedrtickt
halten, um einen Selbsttest
durchzufiuhren.

Uberprifen Sie, dass das Kabel
der Defibrillationselektroden
richtig mit dem Anschluss am
Gerat verbunden ist. Die
Defibrillationselektroden
austauschen.

Wenn das Problem
weiterhin auftritt, den
AED aul3er Betrieb
nehmen und mit

dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

Piepton bei
ausgeschaltetem AED

Uberprufen Sie, dass das Kabel
der Defibrillationselektroden
richtig mit dem Anschluss am
Gerat verbunden ist.

Die Ein-/Aus-Taste mindestens
5 Sekunden lang gedrickt
halten, um einen Selbsttest
durchzufihren. Vergewissern,
dass ein grines Hakchen in der
Statusanzeige angezeigt wird.

Wenn der Piepton
weiterhin zu horen ist,
den AED aul3er Betrieb
nehmen und mit

dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

Ausfall von
Sprachausgabe oder
Display

Schalten Sie den Defibrillator aus
und wieder ein.

Wenn das Problem
weiterhin auftritt, den
AED aul3er Betrieb
nehmen und mit dem
technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

BATTERIE WECHSELN

Die Batterie austauschen.

Wenn die Meldung
weiterhin ausgegeben
wird, den AED auler
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

DEFI-ELEKTRODEN-
STECKER EINSTECKEN

Vergewissern, dass das Kabel der
Defibrillationselektroden richtig an
den Anschluss am Gerat
angeschlossen ist.

Wenn die Meldung
weiterhin ausgegeben
wird, den AED auler
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.
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Tabelle 6. ZOLL AED 3 — Fehlerbehebung (Fortsetzung)

Problem

BedienermalRnahme

Technische
MaBnahme

DEFI-ELEKTRODEN

Das Elektrodenkabel aus- und

Wenn die Meldung

PRUFEN wieder einstecken. weiterhin ausgegeben
wird, neue Elektroden
anschlief3en.

ANALYSE Dafir sorgen, dass der Patient Wenn die Meldung

UNTERBROCHEN; sich wahrend der EKG-Analyse weiterhin ausgegeben

PATIENT RUHIG HALTEN

nicht bewegt bzw. bewegt wird.
Wenn der Patient in einem
Fahrzeug oder auf einer
Krankentrage transportiert wird,
ist jede Bewegung des Patienten
wahrend der Analyse zu vermeiden.

wird, den AED aul3er
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

KEIN SCHOCK Die Schocktaste wurde nicht Wenn ein interner Fehler
ABGEGEBEN gedrickt, oder es ist ein interner aufgetreten ist (beim
Fehler aufgetreten. ordnungsgemalien
Der Aufforderung zum Driicken Drucken der Taste wurde
der Taste innerhalb von kein Schock abgegeben),
30 Sekunden nachkommen. den AED auBer Betrieb
nehmen und mit
dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.
SCHOCKTASTE (ZOLL AED 3 und ZOLL AED 3 Wenn die Meldung
LOSLASSEN BLS-Modelle) Die Schock-Taste weiterhin ausgegeben

I6sen. Die Taste erst drucken,
wenn der Bereitschaftston zu
horen ist und die Taste zu blinken
beginnt.

wird, den AED aul3er
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

KORREKTE DEFI-
ELEKTRODEN
AUFKLEBEN

Eine der folgenden kompatiblen

Defibrillationselektroden an den

AED anschlieRen:

e HLW-Uni-padz

e HLW-D-padz

e HLW-Stat-padz

* Pedi-padz Il (fur Kinder)

e Stat-padz Il

¢ OneStep Basic-Elektroden mit
grunem Anschluss

* OneStep CPR A/A-Elektroden
mit grinem Anschluss

¢ OneStep Pediatric-Elektroden
mit grinem Anschluss

Wenn die Meldung
weiterhin ausgegeben
wird, den AED aul3er
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

ELEKTRODEN WECHSELN

Neue Defibrillationselektroden an
den AED anschliel3en.

Wenn die Meldung
weiterhin ausgegeben
wird, den AED auRler
Betrieb nehmen und
mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL
in Verbindung setzen.

9650-000752-08 Rev. J

ZOLL AED 3-Administratorhandbuch

31



32

ZOLL AED 3-Administratorhandbuch

9650-000752-08 Rev. J



Anhang A:
Symbole

Symbole

In diesem Handbuch und auf dem Geréat werden die folgenden Symbole verwendet:

Tabelle 7. Symbole

Symbol Beschreibung
@ Gerat Ein/Aus
6@ Kindertaste

Schocktaste

Vorsicht, zerbrechlich!

A Warnung: Gefahrliche Spannung!

."‘?”“ Vor Nasse schitzen!
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Symbol

Beschreibung

Diese Seite nach oben!

Temperatureinschréankungen beachten!

In den USA darf das Gerat nur an Arztinnen
und Arzte oder an von ihnen beauftragte
Personen abgegeben werden.

CE-Kennzeichen — Das Geréat entspricht der
Européaischen Medizinprodukterichtlinie
(93/42/EWG).

Dieses Produkt besitzt eine Zulassung der
Australian Communication and Media
Authority.

6 B

Das Gerat entspricht den FCC-Richtlinien
(Federal Communications Commission).

Defibrillatorsichere Ausristung des Typs BF.

e B

Enthalt Lithium. Sachgemafe Entsorgung
erforderlich.

Von offenen Flammen und groRer Hitze
fernhalten.

Nicht 6ffnen, zerlegen oder absichtlich
beschadigen!

Nicht quetschen.

Nicht-wiederaufladbare Batterie!

Entsorgung durch Abgabe bei einer
Sammelstelle fur Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE).

Nicht im Hausmull entsorgen!

Haltbarkeitsdatum

@ X® OO

Latexfrei
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Symbol

Beschreibung

Einmalprodukt

Nicht steril!

@)

Nicht-ionisierende elektromagnetische
Strahlung

Hersteller

EC[REP

Autorisierter EU-Reprasentant

SN

Seriennummer

REF

Katalognummer

®

MR-unsicher - Halten Sie den Defibrillator
entfernt von MRI-Ausristung
(Magnetresonanz-Bildgebung).

LOT

Chargencode

[14]

Bedienerhandbuch beachten

o

Weitere Informationen im Handbuch

INSTALL BY

Haltbarkeitsdatum

%
(9)]
()]

Geschutzt gegen Eindringen von Staub
Spritzwassergeschutzt

Entspricht den Anforderungen des
»Conformity Certification System for Radio
Equipment” (Japan).

= @

Entspricht den Anforderungen der ,,Radio
Frequency (RF) Requirements* (Sudkorea).
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Symbol

Beschreibung

CMIIT

Entspricht den Anforderungen des ,,China
Ministry of Industry and Information
Technology* (China).

Setzen Sie sich mit dem technischen
Kundendienst von ZOLL in Verbindung.
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Anhang B:
Technische Daten

Technische Daten des Defibrillators
Dieser Anhang enthéalt die technischen Daten des Defibrillators ZOLL AED 3:

Gerat

MaRe (Hx B x T) 12,7 x 23,6 x 24,7 cm
Gewicht 2,5 kg
Stromversorgung Batterie

Gerateklassifizierung

Interne Stromversorgung gemaf EN 60601-1

Normen

Umgebungsbedingungen

Temperatur (Betrieb)

Erfullt die relevanten Anforderungen von EN 60601-1,
IEC 60601-1-11, EN 60601-2-4

0 bis 50 °C

Temperatur (Lagerung)

—30 bis 70 °C

Luftfeuchtigkeit

10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

Schwingungen

IEC 60068-2-64, unregelmaRig, Spektrum A.4, Tabelle
A.8, Kat. 3b; RTCA/DO-160G, Starrflugelflugzeug,
Abschnitt 8.6, Testkat. H, Flugzeugzone 1 und 2;

EN 1789, Laufgeschwindigkeit gemal EN 60068-2-6
Prifung Fc

Stol3festigkeit IEC 60068-2-27, 100 g
Einsatzhthe -381 bis 4573 m
Schutz gegen Eindringen von IP55

Wasser und Fremdkérpern

Freier Fall 1m
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Defibrillator

Kurvenform

Rectilinear Biphasic™

Siehe hierzu ,Kurvenformmerkmale der biphasischen
Rechteckimpulse* auf Seite 44 und ,Klinische
Studienergebnissen fur die biphasische Kurvenform der
M Series* auf Seite 49.

Erhaltungsdauer der Ladung

ZOLL AED 3-/ZOLL AED 3 BLS-Modelle: 30 Sekunden
ZOLL AED 3 Vollautomatisches Modell: 3 Sekunden vor
der automatischen Schockabgabe

Energieauswahl

Automatisch vorprogrammierte Auswahl
(Erwachsenenmodus: 120 J, 150 J, 200 J;
Kindermodus: 50 J, 70 J, 85 J, abgegeben in 50-Ohm-
Patientenimpedanz)

Patientensicherheit

Alle Patientenanschlisse sind elektrisch isoliert.

Ladedauer

Weniger als 10 Sekunden mit einer neuen Batterie. Bei einer
teilweise entladenen Batterie dauert das Laden langer.

Dauer von der ersten
Rhythmusanalyse bis zur
vollstéandigen Aufladung
und Bereitschaft zur
Schockabgabe

Mit neuer Batterie: 8 Sekunden

Mit durch 15 200-J-Entladungen beanspruchter Batterie:
9 Sekunden

Maximale Dauer vom
Einschalten bis zur
vollstandigen Aufladung
und Bereitschaft zur
Schockabgabe bei 200 J

36 Sekunden

Elektroden

HLW-Uni-padz, HLW-D-padz, HLW-Stat-padz, Stat-padz
Il oder Pedi-padz Il, OneStep Basic-Elektroden mit
grunem Anschluss, OneStep CPR A/A-Elektroden mit
grinem Anschluss oder OneStep Pediatric-Elektroden
mit grinem Anschluss

Integrierter Selbsttest des
Defibrillators

Vorhanden (Uberpruft wird das ordnungsgemafe Laden
und Entladen des Defibrillators)

Beratungsfunktion fir
Defibrillation

Die Defibrillationselektrodenverbindung und das
Patienten-EKG werden ausgewertet, um festzustellen,
ob eine Defibrillation erforderlich ist.

Schockbare Rhythmen

Ventrikelflimmern mit einer durchschnittlichen Amplitude
von > 100 Mikrovolt sowie ventrikulare Breitkomplex-
Tachykardien (QRS-Dauer > 120 ms) mit Frequenzen
von mehr als 150 Schlagen/min (Erwachsenenmodus)
bzw. 200 Schlagen/min (Kindermodus).

Der Abschnitt ,,Genauigkeit des Algorithmus fiur die EKG-
Analyse* on page 53 enthélt weitere Informationen zu
Sensitivitat und Spezifitat.

Messbereich der
Elektrodenimpedanz auf der
Patientenseite

10 bis 300 Ohm

EKG-Schaltkreis der
Defibrillatorelektroden

EKG
EKG-Bandbreite

Geschitzt

0,67 bis 20 Hz

Erkennung der Impulse
implantierter Schrittmacher

Der Defibrillator ZOLL AED 3 unterdriickt nicht die
Erkennung der Impulse implantierter Schrittmacher.
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Bildschirm

Bildschirmtyp

Hochauflésender LCD-Bildschirm mit kapazitiver Touch-
Technologie

Sichtbarer Bereich
(Hb6he < Breite)

5,39cm = 9,5cm

EKG-Ablenkgeschwindigkeit

25 mm/s

EKG-Anzeigedauer

3,84 Sekunden

Datenaufzeichnung und -speicherung

ZOLL AED 3/
ZOLL AED 3 Automatisch

Kann fur 1 oder 2 klinische Ereignisse fur insgesamt
120 Minuten konfiguriert werden. Einschlie3lich EKG,
Patientenimpedanz, Sprachausgabe und HLW-Daten.

ZOLL AED BLS

Batterie-

Betriebszeit
(klinischer Modus)

Kann fur 1 oder 2 klinische Ereignisse fur insgesamt
120 Minuten bei deaktivierter Audioaufzeichnung oder
far 60 Minuten bei aktivierter Audioaufzeichnung
konfiguriert werden. Einschlie3lich EKG,
Patientenimpedanz, Sprachausgabe, HLW-Daten und
optionaler Audioaufzeichnung.

Bei einer typischen neuen Batterie und einer
Umgebungstemperatur von +20 °C bis +25 °C:

= 140 Defibrillatorentladungen bei maximaler
Energieabgabe (200 Joule) oder

= mindestens 6 Stunden kontinuierliche Uberwachung
(mit Wiederbelebungsphasen von 2 Minuten)

HINWEIS: Wiederbelebungsphasen unter 2 Minuten

kénnen die Betriebszeit einer neuen Batterie verkirzen.

Standby-Zeit (Jahre)

Bei Verwendung einer
Batterie, die maximal 2 Jahre
bei 23°C gelagert und in
einen ZOLL AED 3 Defibrillator
eingelegt wurde.

Automatischer Selbsttestbericht (AUS)
(Standardkonfiguration)

Selbsttest-Intervall (7 Tage) 5
Selbsttest-Intervall (1 Tag) 3

Automatischer Selbsttestbericht (EIN)

Selbsttest-Intervall (7 Tage) 3*

*Die Batteriebetriebsdauer im Standby-Modus wird in Bereichen mit schwacher Wi-Fi-
Signalstarke und/oder komplexeren Wi-Fi-Authentisierungsprotokollen kirzer sein.
Hinweis: Anderungen an der Standardkonfiguration kénnen sich auf die Lebensdauer der
Batterie des ZOLL AED 3 auswirken. Wenden Sie sich mit Fragen bitte an die
nachstgelegene ZOLL Vertriebsniederlassung.

HLW-Uberwachung
HLW

Frequenz der Taktvorgabefunktion: 105 * 2
Kompressionen pro Minute

Kompressionstiefe

1,9 bis 10,2 cm = 0,6 cm

Kompressionsfrequenz

50 bis 150 Kompressionen pro Minute
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Leitlinie und Erklarung des Herstellers
— Leitlinie Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der Defibrillator ZOLL AED 3 ist fur den Gebrauch in Bereichen mit den folgenden
elektromagnetischen Umgebungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder

der Bediener des Defibrillators muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storaussendungsmessung

HF-Aussendungen nach
CISPR11

Ubereinstimmung

Gruppe 1

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinie

Der Defibrillator verwendet
ausschlieBlich fir interne
Funktionen hochfrequente
Energie. Daher ist seine HF-
Aussendung sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Das Der ZOLL AED 3 ist fur
den Einsatz in allen
Einrichtungen geeignet,
einschliel3lich hauslicher
Umgebungen und solcher, die
an das o6ffentliche
Niederspannungs-
Versorgungsnetz
angeschlossen sind, Uber das
private Haushalte versorgt
werden.

Medizinische elektrische Geréate erfordern besondere EMV-Vorsichtsmallhahmen und
muissen gemafl den EMV-Informationen in diesem Dokument installiert und in Betrieb

genommen werden.
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Die Hauptfunktionen des ZOLL AED 3 Defibrillators sind die Energieabgabe an den Patien-
ten, die Analyse des EKG-Rhythmus und HLW-Feedback, siehe Seiten 37 bis 39. Der ZOLL
AED 3 Defibrillator kann sicher und effektiv in den elektromagnetischen Umgebungsbed-
ingungen verwendet werden, wie sie in den folgenden Tabellen angegeben sind.

Der Defibrillator ZOLL AED 3 ist fur den Gebrauch in Bereichen mit den folgenden
elektromagnetischen Umgebungsbedingungen vorgesehen. Der Kunde oder der

Bediener des Defibrillators muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeits

Prufpegel nach

Ubereinstimmu

Elektromagnetische

prufung IEC 60601 ngspegel Umgebung — Leitlinie
Entladung + 8 kV + 8 kV Die relative Luftfeuchtigkeit
elektrostatischer | Kontaktentladung | Kontaktentladung | muss mindestens 5%.
Elektrizitat +15 kV +15 kV
nach Luftentladung Luftentladung
IEC 61000-4-2
Schnelle + 2 kV fur Nicht anwendbar
transiente Netzleitungen
elektrische + 1 kV fur .
P - Nicht anwendbar
Storgroien/ Signalleitungen
Burst nach
IEC 61000-4-4
StoRRspannungen | = 1 kV Gegentakt | Nicht anwendbar
IEC 61000-4-5 =+ 2 kV Gleichtakt | Nicht anwendbar
Spannungsein- <5 % Ut (>95 % | Nicht anwendbar
bruche, Einbruch der Uy)

Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen
der Versor-
gungsspannung

IEC 61000-4-11

far 0,5 Perioden
40 % Ut (60 %
Einbruch der Uy)
fir 5 Perioden

70 % Ut (30 %
Einbruch der Uy)
far 25 Perioden
<5 % Ut (>95 %
Einbruch der Uy)
fir5s

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Magnetfelder
mit
Netzfrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder mit Netzfrequenz
sollten auf Niveaus liegen, die
fur Krankenhauser oder
gewerbliche Umgebungen
typisch sind.

Tragbare und mobile Funkgeréte
sollten in keinem geringeren
Abstand zum Defibrillator
(einschlief3lich dessen Kabel) als
dem empfohlenen Mindestabstand,
der nach der fur die
Senderfrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird, oder als
30 cm verwendet werden, je
nachdem, welcher Wert gréRer ist.

Empfohlener Mindestabstand

Geleitete
HF-StoérgroRen

IEC 61000-4-6

3 Veff

150 kHz bis
80 MHz aulRerhalb

der ISM-Bander?

3 Veff

d=1,2 VP auRerhalb der 1SM-
Bander

10 Veff

150 kHz bis
80 MHz innerhalb

der ISM-Béander?

10 Veff

d=1,2 @innerhalb der ISM-
Bander
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Storfestigkeits

Prufpegel nach

Ubereinstimmu

Elektromagnetische

prufung IEC 60601 ngspegel Umgebung — Leitlinie
(Fortsetzung) | (Fortsetzung) (Fortsetzung) (Fortsetzung)

Empfohlener Mindestabstand
Gestrahite HF- | 10 V/m 10Vv/m d=1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
StoérgroRen 80 MHz bis
IEC 61000-4-3 2,7 GHz d = 2,3VP 800 MHz bis 2,7 GHz

P ist die maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemal
den Angaben des Senderherst-
ellers und d der empfohlene

Mindestabstand in Metern (m).?

Die Feldstérke stationéarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort® geringer als
der Ubereinstimmungspegel sein.4
In der Nahe von Geréten, die mit
dem folgenden Symbol gekenn-

zeichnet sind, sind Stérungen
moglich:

(@)

Der Defibrillator ZOLL AED 3 ist fur den Gebrauch in allen gewerblichen und privaten
Einrichtungen geeignet. Er ist nicht fur die Verwendung in der N&ahe von Funksendern mit
Frequenzen aullerhalb der in der obigen Tabelle angegebenen Bereiche vorgesehen, wie
z. B. Hochfrequenz-Chirurgiegeréte, Radaranlagen oder Rundfunksender. Er ist aul3erdem
nicht fur den Gebrauch in Starrfligel- oder Drehfligel-Luftfahrzeugen vorgesehen.

Der Defibrillator ZOLL AED 3 ist nicht MR-sicher. Halten Sie den Defibrillator entfernt von
MRI-Ausrustung (Magnetresonanz-Bildgebung).

Der Betrieb aul3erhalb dieser Umgebung kann zu einer Fehlinterpretation der EKG-
Rhythmen oder HLW-Signale, zu Stérungen der Anzeige und Audiomeldungen oder dazu
fahren, dass keine Defibrillationstherapie verabreicht werden kann.

Unerwinschte Folgen der Entladung statischer Elektrizitat kbnnen der Ausfall der
Sprachausgabe oder des Displays sein. Weitere Informationen finden Sie in ,Kapitel 4
Fehlerbehebung“ auf Seite 29.

HINWEIS 1: Ut bezeichnet die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung auf Testniveau.

HINWEIS 2: Bei 80 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 3: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Gré3en wird durch Absorption und Reflexion der
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

2 Die ISM-Bander (d. h. industrielle, wissenschaftliche und medizinische Bander) von
150 kHz bis 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b Die Ubereinstimmungspegel in den 1ISM-Frequenzbandern von 150 kHz bis 80 MHz

und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz dienen der Verringerung von Stérungen,
die von tragbaren/mobilen Kommunikationsgeraten (z. B. Handys) ausgehen, die
versehentlich in den Patientenbereich gebracht werden. Aus diesem Grund muss fir
Sender in diesen Frequenzbereichen ein zusatzlicher Faktor von 10/3 zur Berechnung
des empfohlenen Mindestabstandes verwendet werden.

¢ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys
oder schnurlose Telefone), Landfunkdiensten, Amateurstationen, MW- und UKW-Rundfunk-
und Fernsehsendern kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
durch stationare HF-Sender erzeugte elektromagnetische Strahlung zu bestimmen,

ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die gemessene Feldstarke am
Standort des Defibrillators ZOLL AED 3 den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, muss das Geréat hinsichtlich seiner normalen Funktion beobachtet werden.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, sind eventuell zusatzliche
MaflRnahmen erforderlich, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort.

d Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als
10 V/m sein.
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Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren/mobilen

HF-Kommunikationsgeraten und dem Defibrillator ZOLL AED 3

Der ZOLL AED 3 ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,

in der die HF-Storgrofen kontrolliert sind. Der Kunde bzw. Bediener des ZOLL AED 3 kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den nach den
Angaben in der nachfolgenden Tabelle bestimmten empfohlenen Mindestabstand zwischen
tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ZOLL AED 3 einhélt.

Maf3geblich fur den Mindestabstand ist die maximale Ausgangsleistung des

Kommunikationsgerats.

Der empfohlene Mindestabstand sollte den nach einer der folgenden Gleichungen
berechneten Wert oder 30 cm betragen, je nachdem, welcher Wert gréR3er ist.

Empfohlener Mindestabstand nach Frequenz des Senders in
Metern (m)
Nennleistung 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
des Senders in 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
Watt (W) aulRerhalb der innerhalb der
ISM-Bander ISM-Bander
d=12p d=12\p d=12p d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der
empfohlene Mindestabstand d in Metern (m) anhand der Gleichung in der Spalte mit der
jeweiligen Frequenz ermittelt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemal der Angabe des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fur hdhere
Frequenzbereiche zu verwenden.

HINWEIS 2: Im Bereich von 150 KHz bis 80 MHz liegen die ISM-Bander (Frequenzbéander
far industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendungen) 6,765 MHz bis

6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; 40,66 MHz bis
40,70 MHz.

HINWEIS 3: Fir Sender in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz
sowie im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,7 GHz wird bei der Berechnung des empfohlenen
Mindestabstands ein zuséatzlicher Faktor von 10/3 zur Anwendung gebracht, um Stérungen
zu verringern, die von tragbaren/mobilen Kommunikationsgeraten ausgehen,

die versehentlich in den Patientenbereich gebracht werden.

HINWEIS 4: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Gré3en wird durch Absorption und Reflexion der
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

HINWEIS Der ZOLL AED 3 verwendet Funkempfanger fur den WiFi-Betrieb (siehe
,Leitlinie und Herstellererklarung zur WiFi-Verbindung“ auf Seite 57). Andere
Gerate konnen den WiFi-Betrieb des ZOLL AED 3 beeintrachtigen, auch wenn
sie den Emissionsanforderungen nach CISPR entsprechen.
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Eigenschaften des biphasischen
Rechteckimpulses

Die folgende Tabelle zeigt die Eigenschaften des biphasischen Rechteckimpulses
bei Abgabe von Ladungen in 25, 50, 100 und 125 Ohm bei einer maximalen
Energieeinstellung von 200 Joule.

Entladung Entladung Entladung Entladung
an Last von an Last von an Last von an Last von
25 Ohm 50 Ohm 100 Ohm 125 Ohm
Maximaler 29 A 27 A 20 A 16 A
Anfangsstrom der
ersten Phase
Durchschnittlicher 26 A 24 A 16 A 13 A
Strom der ersten Phase
Dauer der ersten 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
Phase
Dauer der 150 us 150 us 150 us 150 us
Zwischenphase
zwischen erster und
zweiter Phase
Maximaler 30 A 19 A 12 A 11 A
Anfangsstrom der
zweiten Phase
Durchschnittlicher 18 A 14 A 10 A 9 A
Strom der zweiten
Phase
Dauer der zweiten 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

Phase
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Tabelle 8. Abgegebene Energie bei jeder Defibrillatoreinstellung in einen Lastbereich

Last Ausgewahlte Energieeinstellung
50J 70J 85J 120 J 150 J 200 J
25 Q 371 54 571 86 109 J 1391
50 Q 501 69 801J 118J 145 2097
75 Q 61 821 971 134 J 166 J 196 J
100 Q 60 J 841 951 142 J 165 J 194 )
125 Q 571 80J 911 1331J 155 178
150 Q 65 911 103 124 J 1453 192
175 Q 60 J 841 951 116 J 135J 17773
Genauigkeit +15% | *x15% | *x15% | £15% | *x15% | *15 %

Die Wirksamkeit des biphasischen Rechteckimpulses von ZOLL wurde in einer
Defibrillationsstudie zu Ventrikelflimmern (VF) und ventrikularer Tachykardie
(VT) klinisch gepruft. Diese Studie (die mit Defibrillatoren der ZOLL M Series
durchgefuhrt wurde) und ihre Ergebnisse werden nachfolgend beschrieben.
Da der biphasische Rechteckimpuls des Defibrillators ZOLL AED 3 dieselben
Zeiteinstellungen fur die erste und zweite Phase, ahnliche Stréme/Spannungen
fur die erste und zweite Phase sowie dieselben Mechanismen fiur die
Steuerung der Defibrillationskurvenform verwendet, werden die
Defibrillationskurvenformen von AED Pro® und ZOLL AED 3 als gleichwertig
angesehen.

Die Abbildungen 1 bis 6 zeigen die biphasischen Rechteckimpulse, die beim
Entladen des Defibrillators ZOLL AED 3 an Lasten von 25, 50, 75, 100, 125,
150 und 175 Ohm bei den einzelnen Energieeinstellungen (200, 150, 120, 85,
70 und 50 Joule) erzeugt werden.
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Die vertikale Achse zeigt die Stromstarke in Ampere (A) und die horizontale

Achse die Dauer in Millisekunden (ms).
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Abbildung 1. Biphasische Rechteckimpulse bei 200 Joule
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Abbildung 2. Biphasische Rechteckimpulse bei 150 Joule
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Abbildung 3.

Abbildung 4.
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Abbildung 5. Biphasische Rechteckimpulse bei 70 Joule

20

ms

Abbildung 6. Biphasische Rechteckimpulse bei 50 Joule
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Klinische Studienergebnisse fur die
biphasische Kurvenform der M Series

Die Wirksamkeit des biphasischen Rechteckimpulses von ZOLL wurde bei einer
Studie zur Defibrillation von Kammerflimmern (VF) und ventrikularer Tachykardie
(VT) Klinisch gepruft. Eine Machbarkeitsstudie wurde zunachst fur die Defibrillation
von VF/VT (n = 20) fur zwei unterschiedliche Patientengruppen durchgefiuhrt, um
Kurvenform-Sicherheit und Energiewahl zu bestimmen. Anschlie3end wurde eine
separate, multizentrische, randomisierte klinische Studie durchgefuhrt, um die
Wirksamkeit der Kurvenform zu Uberprifen. Nachfolgend finden Sie eine
Beschreibung dieser Studie. Die Studie wurde mithilfe der ZOLL Defibrillations-
systeme, bestehend aus ZOLL Defibrillatoren, dem biphasischen Rechteckimpuls
von ZOLL und den ZOLL Defibrillationselektroden, durchgefuhrt.

Randomisierte, multizentrische klinische
Studie zur Defibrillation von Kammerflimmern
(VF) und ventrikularer Tachykardie (VT)

Uberblick: Die Defibrillationswirksamkeit des biphasischen Rechteckimpulses
von ZOLL wurde mit derjenigen der MSD-Kurvenform (monophasic damped
sine waveform) in einer prospektiven, randomisierten, multizentrischen Studie
verglichen. Bei den Patienten wurde ventrikulare Defibrillation gegen VF/VT im
Zuge von elektrophysiologischen Studien, ICD-Implantationen und Tests
eingesetzt. Insgesamt nahmen 194 Patienten an der Studie teil. Zehn
Patienten, welche die Protokollkriterien nicht erfullten, wurden von der Analyse
ausgeschlossen, sodass die Studienpopulation 184 Patienten umfasste.

Ziele: Das primare Ziel dieser Studie war es, die Wirksamkeit des ersten Schocks mit
biphasischem Rechteckimpuls bei 120 J mit einer monophasischen Kurvenform bei
200 J zu vergleichen. Das zweite Ziel war der Vergleich der Wirksamkeit aller Schocks
(drei aufeinanderfolgende Schocks von 120, 150 und 170 J) mit biphasischem
Rechteckimpuls mit der einer monophasischen Kurvenform (drei aufeinander folgende
Schocks von 200, 300 und 360 J). Ein Signifikanzniveau von p = 0,05 oder weniger
wurde mithilfe des Exakten Tests nach Fisher als statistisch signifikant eingestuft. Die
Unterschiede zwischen den beiden Kurvenformen wurden ebenfalls als statistisch
bedeutend angesehen, wenn das ubliche Vertrauensintervall von 95 % oder das von
der AHA empfohlene Vertrauensintervall von 90 %1 90%?! zwischen diesen beiden
Kurvenformen grofer als 0 % war.

Ergebnisse: Die Studienpopulation von 184 Patienten hatte ein Durchschnittsalter
von 63 * 14 Jahren. Von diesen Patienten waren 143 mannlich. 98 Patienten
waren der biphasischen Gruppe zugeteilt (Kammerflimmern/-flattern, n = 80;
ventrikulare Tachykardie, n = 18), 86 Patienten waren der monophasischen
Gruppe zugeordnet (Kammerflimmern/-flattern, n = 76; ventrikulare Tachykardie,
n = 10). Es traten keine unerwiinschten Ereignisse oder Verletzungen im
Zusammenhang mit der Studie auf.

1.Kerber RE, et d., , Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia
AndysisAlgorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety.” Circ JAm Heart Assoc. 1997;95:1677-1682.
“... Spezialisten sind der Auffassung, dass zur Demonstration der Uber legenheit einer alter nativen K urvenform gegeniiber einer Stan-

dardkurvenform die Ober grenze des 90-prozentigen Vertrauensintervalls der Differenz zwischen Standard- und alternativer Kur-
venform <0 % sein muss (d. h. alternativer Wert ist grof3er als Standardwert).”
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Die Wirksamkeit des ersten Schocks und der ersten Induktion betrug bei
biphasischem Schock mit 120 J 99 % gegenuber 93 % bei monophasischem
Schock mit 200 J (p = 0,0517, 95 % Vertrauensintervall der Differenz von —2,7 %
bis 16,5 % sowie 90 % Vertrauensintervall der Differenz von —1,01 % bis 15,3 %0).

Monophasisch Biphasisch
Wirksamkeit des ersten 93% 99%
Schocks
p-Wert 0.0517
95 % Vertrauensintervall -2,7 % bis 16,5 %
90 % Vertrauensintervall -1,01 % bis 15,3 %

Die erfolgreiche Defibrillation mit dem biphasischen Rechteckimpuls wurde mit
einer 58 % niedrigeren Stromstarke erreicht als bei monophasischen Schocks
(14 = 1 gegeniber 33 = 7 A, p = 0,0001).

Die Differenz der Wirksamkeit von biphasischen und monophasischen Schocks
war bei Patienten mit hoher transthorakaler Impedanz (mehr als 90 Ohm)
groler. Die Wirksamkeit des ersten Schocks und der ersten Induktion betrug
bei Patienten mit hoher Impedanz bei biphasischen Schocks 100 % und bei
monophasischen Schocks 63 % (p = 0,02, 95 % Vertrauensintervall der
Differenz von —0,0217 % bis 0,759 % und 90 % Vertrauensintervall der
Differenz von 0,037 % bis 0,706 %).

Monophasisch Biphasisch
Wirksamkeit des ersten Schocks 63% 100%
(Patienten mit hoher Impedanz)
p-Wert 0.02
95 % Vertrauensintervall —0,0217% bis 0,759%
90 % Vertrauensintervall 0,037% bis 0,706%

Ein einziger Patient benétigte einen zweiten biphasischen Schock von 150 J, um
100 % Wirksamkeit zu erreichen. Dagegen waren bei sechs Patienten
monophasische Schocks von bis zu 360 J erforderlich, um insgesamt 100 %
Defibrillationswirksamkeit zu erzielen.

Schlussfolgerung: Die Daten zeigen die gleiche Wirksamkeit von
biphasischen Schocks mit niedriger Energie im Vergleich zu standardmafigen
monophasischen Schocks mit hoher Energie fur transthorakale Defibrillation bei
allen Patienten bei einem Vertrauensintervall von 95%. Bei Patienten mit hoher
transthorakaler Impedanz zeigen die Daten fur das 90 % Vertrauensintervall
ebenso die hohere Wirksamkeit von biphasischen Schocks mit niedriger Energie
im Vergleich zu standardmaligen monophasischen Schocks mit hoher Energie.
Es gab keine unsicheren Behandlungsergebnisse oder unerwinschten
Ereignisse aufgrund der Verwendung des biphasischen Rechteckimpulses.
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Praklinische Studie

Zwecks der Verwendung des biphasischen Rechteckimpulses von ZOLL bei
Séauglingen, Kindern und Jugendlichen reichte ZOLL préaklinische Daten als Teil
eines 510(k)-Antrags fur das AED Pro® Gerat (FDA-Zulassung K041892) bei der
FDA ein. Das Protokoll der préklinischen Studie und eine Zusammenfassung der
Ergebnisse wurden mit dem PMA-Antrag fur das AED Pro Gerat (P160022) bei der
FDA eingereicht. Nachfolgend finden Sie eine Zusammenfassung dieser Studie.

Um die Sicherheit und Wirksamkeit des biphasischen Rechteckimpulses bei der
Behandlung von S&uglingen, Kindern und Jugendlichen mit VF zu belegen,
fuhrte ZOLL eine Studie am Schweinemodell fur Patienten im Alter von weniger
als 8 Jahren durch. In der Studie wurden die Dosis-Wirkungs-Kurven fur die
Defibrillation mit dem vorgeschlagenen biphasischen Impuls und der
herkdbmmlichen monophasischen DSW (damped sine wave) fur die Behandlung
von kurzzeitigem (— 30 Sekunden) Kammerflimmern an 18 Ferkeln in drei (3)
Gewichtsgruppen (zwei (2) Tiere a 4 kg, acht (8) Tiere a 8 kg und acht (8)
Tiere a 16 kg) miteinander verglichen. Die Studie zeigte, dass die Defibrillation
von jungen Schweinen mit biphasischen Impulsen bei gleicher Wirksamkeit
weniger Energie (gemessen in J/kg) bendétigt als mit herkdmmlichen
monophasischen DSW-Defibrillatoren. Um die Sicherheit der vorgeschlagenen
biphasischen Impulse bei Sauglingen, Kindern und Jugendlichen zu bestéatigen,
wurden Messungen der Herzfunktion vor und nach sowohl einer Defibrillation
mit DSW als auch mit biphasischen Rechteckimpulsen bei einer Reihe von
relevanten Energieniveaus untersucht und miteinander verglichen. Die Studie
zeigte, dass biphasische Defibrillation verglichen mit herkémmlicher DSW-
Defibrillation bei gleichbleibender Energie gleich oder weniger starke Stérungen
der Herzfunktion verursacht.

In einer weiteren Tierstudie wurden die biphasischen Rechteckimpulse (RLB)
von ZOLL mit biphasischen verkirzten Exponentialimpulsen (BTE) verglichen.
Die prospektive, randomisierte, kontrollierte Studie wurde an jungen
Schweinen (n=21) durchgefihrt, um die Dosis-Wirkungs-Kurve fur RLB- und
BTE-Defibrillation zu ermitteln. Tiere mit einem Gewicht von 4 bis 24 kg
reprasentierten dabei junge Patienten. Tiere mit einem Gewicht von 4 bis 8 kg
reprasentierten Patienten im Alter von weniger als einem Jahr (Untergruppe
Sauglinge), diejenigen mit einem Gewicht von 16 bis 24 kg Patienten im Alter
zwischen 2 und 8 Jahren (Untergruppe Kinder).

Fur die RLB-Impulse von ZOLL wurde Uberlegenheit bei der Defibrillation der
jungen Schweinemodelle nachgewiesen, da sie < 90 % der D50-Energie von
BTE-Impulsen bendétigten. (D50-Energie: RLB 25,6 + 15,7 J, BTE 28,6 +17,0 J,
P = 0,0232; D90-Energie: RLB 32,6 = 19,1 J, BTE 37,8 + 23,2 J, P = 0,0228).

Die Anderungen der EKG-ST-Strecke (mV) und des LV-Drucks (dP/dt) nach
einem Defibrillationsschock wurden bei RLB- und BTE-Kurvenformen
verglichen. Bei den RLB-Impulsen stieg die ST-Strecke durchschnittlich auf
0,138 %= 0,136 mV (N=401 Schocks) uber dem Ausgangspunkt, wahrend bei
den BTE-Impulsen eine durchschnittliche Steigerung von 0,146 + 0,148 mV
(N=396 Schocks) verzeichnet wurde. Fur die RLB-Impulse waren dP/dt an der
40 mmHg-Schwelle (dem Zeitpunkt, an dem der Blutdruck des Tieres spontan
40 mmHg Uberstieg) durchschnittlich 1987 + 411 mmHg/s (N=496 Schocks),
bei den BTE-Impulsen durchschnittlich 2034 + 425 mmHg/s (N=496 Schocks).
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Veroffentlichte klinische Daten

Zwecks der Verwendung der biphasischen Rechteckimpulse von ZOLL zur
Defibrillation auBerhalb des Krankenhauses wurden zusatzliche klinische Daten
mit dem PMA-Antrag P160022 eingereicht. Die von Hess et al. in Resuscitation
(82 (2011) 685-689) veroffentlichten Daten werden als ausreichend fur die
Rechtfertigung des Einsatzes der Defibrillationsimpulse von ZOLL au3erhalb der
Krankenhausumgebung angesehen. Die resultierende klinische Arbeit
~Performance of a rectilinear biphasic waveform in defibrillation of presenting
and recurrent ventricular fibrillation: A prospective multicenter study” [,,Die
Wirkung von biphasischen Rechteckimpulsen bei der Defibrillation von
erstmaligem und wiederkehrendem. Kammerflimmern: eine prospektive
multizentrische Studie*] wurde mit dem PMA-Antrag P160015 eingereicht.
Nachfolgend finden Sie eine Zusammenfassung der Studie:

Ziele: In der Studie wurde die Hypothese untersucht, dass der Schockerfolg
bei erstmaligen und wiederkehrenden Episoden von Kammerflimmern
(ventrikulare Fibrillation, VF) unterschiedlich ausfallt.

Methoden: Von September 2008 bis Marz 2010 wurden in 9 Studienzentren
Patienten mit prdhospitalem Herzstillstand und Kammerflimmern als
anfanglichem Rhythmus von Sanitatern mithilfe von biphasischen
Rechteckimpulsen defibrilliert. Der Schockerfolg wurde als Ende des
Kammerflimmerns innerhalb von 5 Sekunden nach dem Schock definiert.
Mittels GEE-Analyse (generalized estimating equation) wurde der
Zusammenhang zwischen Schocktyp (erstmalig versus Defibrillation) und
Schockerfolg ermittelt.

Ergebnisse: Vierundneunzig Patienten litten an VF. Das durchschnittliche Alter
lag bei 65,4 Jahren, 78,7 % waren méannlich und 80,9 % der Falle wurden von
anwesenden Personen beobachtet. VF trat bei 75 Patienten (79,8%) erneut auf.
Analysiert wurden 338 Schocks zur Behandlung erstmaliger (n = 90) und
wiederkehrender (n = 248) VF. Der erste Schock beendete die VF in 79/90
Fallen (87,8%), darauffolgende Schocks in 209/248 Fallen (84,3%). Das GEE-
Quotenverhaltnis (odds ratio, OR) fur den Schocktyp betrug 1,37 (95 % KI
0,68—2,74). Nach der Berucksichtigung von méglichen Stérfaktoren fiel das OR
far den Schocktyp weiterhin insignifikant aus (1,33, 95 % Kl 0,60-2,53). In der
Studie wurde kein signifikanter Unterschied fur das Wiedereinsetzen eines
Spontankreislaufs (ROSC) (54,7 % versus 52,6 %, absolute Differenz 2,1 %, p
= 0,87) oder die Uberlebensrate mit neurologischer Unversehrtheit bei
Entlassung (21,9 % versus 33,3 %, absolute Differenz 11,4 %, p = 0,31)
festgestellt.

Schlussfolgerung: Die VF wurde in 87,8 % der Falle mit einem Schock
beendet. In der Studie wurde kein signifikanter Unterschied fur die Haufigkeit
des Schockerfolgs bei erstmaliger versus wiederkehrender VF festgestellt. VF
trat bei der Mehrheit der Patienten erneut auf und beeintrachtigte nicht den
Schockerfolg, das ROSC oder das Uberleben.
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Genauigkeit des Algorithmus fur
die EKG-Analyse

Sensitivitat und Spezifitat sind Parameter der Leistungsfahigkeit des EKG-
Analysealgorithmus, die von klinischen Arzten oder Experten zum Vergleich
zur EKG-Interpretation herangezogen werden. Die Sensitivitat gibt an, wie
genau der Algorithmus defibrillierbare Rhythmen erkennt (als Prozentsatz der
Gesamtanzahl defibrillierbarer Rhythmen). Die Spezifitat gibt an, wie genau der
Algorithmus nicht defibrillierbare Rhythmen erkennt (als Prozentangabe der
Gesamtanzahl nicht defibrillierbarer Rhythmen). In den folgenden Tabellen sind
die Daten zur Genauigkeit des EKG-Analysealgorithmus zusammengefasst, die
anhand von Tests mit der EKG-Rhythmusdatenbank von ZOLL ermittelt wurden.

Standard-EKG-Analysealgorithmussequenz

Die Standard-EKG-Analysealgorithmussequenz dauert etwa sechs bis neun
Sekunden und lauft folgendermaflien ab:

* Unterteilung des EKG-Rhythmus in Drei-Sekunden-Segmente
* Filterung und Messung von Rauschen und Artefakten

* Messung des Grundliniengehalts (,,Welligkeit” bei den korrekten
Frequenzen) des Signals

* Messung der QRS-Frequenz, -Breite und -Variabilitat

* Messung der Amplitude und temporalen RegelmaRigkeit (,,Autokorrelation*)
der Peaks und Wellentaler

* Bestimmung, ob zwei von drei Segmenten defibrillierbar sind,
und Aufforderung an den Bediener, den Patienten zu behandeln

* Beendigung der EKG-Analyse nach Erkennung eines defibrillierbaren
Rhythmus und Benachrichtigung des Bedieners, dass das Geréat fur die
Schockabgabe bereit ist

* Aufforderung an den Bediener, mit der Wiederbelebung fortzufahren, wenn
der EKG-Rhythmus nicht defibrillierbar ist.

In den folgenden Tabellen sind die Daten zur klinischen Leistung des Standard-
EKG-Analysealgorithmus zusammengefasst, die anhand von Tests mit der EKG-
Rhythmusdatenbank von ZOLL ermittelt wurden.
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Tabelle 9. Ergebnisse zur klinischen Leistungsfahigkeit mit Standard-
Analysealgorithmus (Erwachsene)

Rhythmen Stichproben- | Leistungsziele |Beobachtete |Untergrenze des

umfang Leistung einseitigen 90-%o-
Konfidenzintervalls

Defibrillierbar Sensitivitat

Grobes VF 536 >90 % >99 % >99 %

Schnelle VT 80 >75 % >98 % >94 %

Nicht Spezifitat

defibrillierbar

NSR 2210 >99 % >99 % >99 %

AF, SB, SVT, 819 >95 % >99 % >99 %

Herzblock,

idioventrikular,

VES-Salven

Asystolie 115 =95 % =99 % >97 %

Intermediar Sensitivitat

Feines VF 69 Nur Bericht >94 % >87 %

Sonstige VT 28 Nur Bericht >99 % >89 %

Tabelle 10. Ergebnisse zur klinischen Leistungsfahigkeit (Kinder)

Rhythmen Stichproben- | Leistungsziele |Beobachtete |Untergrenze des

umfang Leistung einseitigen 90-%o-
Konfidenzintervalls

Defibrillierbar Sensitivitat

Grobes VF 42 >90 % >99 % >93 %

Schnelle VT 79 >75 % >99 % >96 %

Nicht Spezifitat

defibrillierbar

NSR 208 >99 % >99 % >98 %

AF, SB, SVT, 348 >95 % >99 % >97 %

Herzblock,

idioventrikular,

VES-Salven

Asystolie 29 =95 % >99 % >90 %

Intermediar

Feines VF 0 Nur Bericht >n.v. >n.v.

Sonstige VT 44 Nur Bericht >81 % >69 %
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Tabelle 11. Rhythmuserkennungsdetektor-Kategorien (Erwachsene)

VF und VT Alle anderen
EKG-Rhythmen
Defibrillierbar 680 1
Nicht defibrillierbar 5 3171

Ein wahrer positiver Wert (680) ist eine korrekte Klassifizierung eines
defibrillierbaren Rhythmus. Ein wahrer negativer Wert (3171) ist eine korrekte
Klassifizierung aller Rhythmen, fir die kein Schock indiziert ist. Ein falsch
positiver Wert (1) ist ein(e) organisierte(r) oder perfundierende(r) Rhythmus
oder Asystolie, der/die falschlicherweise als defibrillierbarer Rhythmus
klassifiziert wurde. Ein falsch negativer Wert (5) ist ein VF oder eine VT mit
Herzstillstand, das/die falschlicherweise als nicht defibrillierbar klassifiziert
wurde.

Tabelle 12. Rhythmuserkennungsdetektor-Kategorien (Kinder)

VF und VT Alle anderen
EKG-Rhythmen
Defibrillierbar 121 10
Nicht defibrillierbar 0 619

Ein wahrer positiver Wert (121) ist eine korrekte Klassifizierung eines
defibrillierbaren Rhythmus. Ein wahrer negativer Wert (619) ist eine korrekte
Klassifizierung aller Rhythmen, fur die kein Schock indiziert ist. Ein falsch
positiver Wert (10) ist ein(e) organisierte(r) oder perfundierende(r) Rhythmus
oder Asystolie, der/die falschlicherweise als defibrillierbarer Rhythmus
klassifiziert wurde. Ein falsch negativer Wert (0) ist ein VF oder eine VT mit
Herzstillstand, das/die falschlicherweise als nicht defibrillierbar klassifiziert
wurde.

Algorithmus der RapidShock-EKG-Analyse

(verfugbar mit Softwareversion 03.03.XXX.yyyy
und héher)

Der RapidShock™ EKG-Analysealgorithmus erméglicht eine ultraschnelle
Schock-/Kein-Schock-Entscheidung. Er analysiert das EKG eines Patienten in
nur drei Sekunden, wodurch die Gesamtdauer der Pause vor dem Schock auf
nur noch vier bis funf Sekunden sinkt.

HINWEIS RapidShock steht nur in der Betriebsart ,, Erwachsene” zur
Verfugung und wenn eine der folgenden Elektroden verwendet
wird: CPR Uni-padz, CPR-D-padz oder CPR Stat-padz.

WARNUNG! Bei Patienten unter 8 Jahren oder mit einem
Gewicht von unter 25 kg ist der Erfolg von
RapidShock nicht erwiesen.
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Wahrend des HLW-Zyklus analysiert der RapidShock-EKG-Analysealgorithmus
den zugrunde liegenden Grundlinienrhythmus des Patienten. Nach Abschluss
des HLW-Zyklus dauert die Sequenz des RapidShock-EKG-Analysealgorithmus
etwa drei Sekunden und lauft folgendermalflen ab:

Analyse eines Drei-Sekunden-EKG-Rhythmussegments
Filterung und Messung von Rauschen und Artefakten

Messung des Grundliniengehalts (,,Welligkeit” bei den korrekten
Frequenzen) des Signals

Messung der QRS-Frequenz, -Breite und -Variabilitat

Messung der Amplitude und temporalen Regelmafigkeit (,,Autokorrelation”)
der Peaks und Wellentaler

Bestimmung, ob das Segment defibrillierbar ist, Bestatigung des
Ergebnisses durch die Grundlinienentscheidung und dann Aufforderung an
den Bediener, den Patienten zu behandeln

Beendigung der EKG-Analyse nach Erkennung eines defibrillierbaren
Rhythmus und Benachrichtigung des Bedieners, dass das Geréat fur die
Schockabgabe bereit ist

Aufforderung an den Bediener, mit der Wiederbelebung fortzufahren, wenn
der EKG-Rhythmus nicht defibrillierbar ist

Die Daten in der folgenden Tabelle fassen die Genauigkeitswerte des
RapidShock-EKG-Analysealgorithmus zusammen, die anhand von Tests mit der
EKG-Rhythmusdatenbank von ZOLL ermittelt wurden.

Tabelle 13. Ergebnisse zur klinischen Leistungsfahigkeit mit RapidShock
Algorithmus (Erwachsene)

Rhythmen Stichproben- |Leistungsziele |Beobachtete |Untergrenze des

umfang Leistung einseitigen 90-%-
Konfidenzintervalls

Defibrillierbar Sensitivitat

Grobes VF 342 >90 % >98 % >97 %

Schnelle VT 58 >75 % >98 % >94 %

Nicht Spezifitat

defibrillierbar

NSR 419 >99 % >99 % >99 %

AF, SB, SVT, 1631 =>95 % >99 % =>98 %

Herzblock,

idioventrikular,

VES-Salven

Asystolie 841 >95 % >99 % >99 %

Intermediar Sensitivitat

Feines VF 50 Nur Bericht >92 % >82 %

Sonstige VT 51 Nur Bericht >96 % >88 %
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Leitlinie und Herstellererklarung
zur Wi-Fi-Verbindung

Gestrahlte HF-Storgrof3en (1IEC 60601-1-2)

Der ZOLL AED 3 erfillt die Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2 fir
medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme mit der
nachstehenden Spezifikation entsprechenden HF-Sendern.

Standard Frequenzbereich Effektive Modulationstyp  Datenraten
Strahlungsleistung
802.11b 2412 bis 2472 MHz 100 mwW DSSS 1; 2; 5,5; 11 Mbit/s
802.11g 2412 bis 2472 MHz 32 mW OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48,
54 Mbit/s
802.11n 2412 bis 2472 MHz 32 mW OFDM 6,5; 13; 19,5; 26;
39; 52; 58,5;
65 Mbit/s
802.11a 5180 bis 5320 MHz 32 mW OFDM 6, 9, 12, 24, 36, 48,
5500 bis 5700 MHz 54 Mbit/s
5745 bis 5825 MHz
802.11n 5180 bis 5320 MHz 32 mW OFDM 6,5; 13; 19,5; 26;
5500 bis 5700 MHz 39; 52; 58,5;
5745 bis 5825 MHz 65 Mbit/s

FCC-Hinweis
Enthalt die FCC-1D: MCQ-CCi.MX28

ZOLL Medical Corporation gestattet dem Anwender keinerlei Verdnderungen
oder Modifizierungen dieses Gerats. Veranderungen oder Modifizierungen
jeglicher Art kbnnen zum Erléschen der Betriebserlaubnis fur dieses Gerat
fihren (siehe 47 CFR Abschnitt 15.21).

Dieses Geréat erfiullt Abschnitt 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt
den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen
Stoérungen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen
Storungen tolerieren, einschliel3lich solcher, die zu einem unerwinschten
Betrieb fuhren kdnnen.

HINWEIS ,,Schadliche Interferenzen” wurden von der FCC wie folgt definiert:
Jegliche Emission, Strahlung oder Induktion, welche die
Funktionsweise eines Funknavigationsdienstes oder anderer
Sicherheitsdienste beeintrachtigt oder einen
Funkkommunikationsdienst, der gemalR den FCC-Vorschriften
betrieben wird, herabsetzt, behindert oder wiederholt unterbricht.

Der Bediener muss einen Abstand von 20 cm vom Geréat halten, um die
Einhaltung der FCC-Anforderungen sicherzustellen.
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IC(Industry Canada)-Hinweise
Enthalt Modell ConnectCard™ fir i.MX28 Radio, I1C: 1846A-CCi.MX28

Dieses Gerat erfillt die Industry Canada-Standards fur genehmigungsfreie
Geréate (RSS, Radio Standards Specification). Der Betrieb unterliegt den
folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen
Stdérungen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen
Stdrungen tolerieren, einschliel3lich solcher, die zu einem unerwinschten
Betrieb des Gerats fuhren kénnen.

FCC/IC/EU: Dieses Gerat darf nur im Innenbereich und nur innerhalb des
Frequenzbereichs von 5150 bis 5250 MHz verwendet werden.
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Anhang C:
Zubehor

Zubehor

Das folgende Zubehér kann fir den Defibrillator ZOLL AED 3 verwendet werden.
Die Produkte kénnen bei einer ZOLL-Vertriebsniederlassung bestellt werden.

HINWEIS Die Verwendung von Zubehér, das nicht in diesem Anhang aufgelistet
ist, kann zu erhéhten Stérgréfien oder geringerer elektromagnetischer
Storfestigkeit des Defibrillators ZOLL AED 3 fuhren.

Zubehor
Defibrillationselektroden

REF

* HLW-Uni-padz

8900-000280

* HLW-D-padz

8900-0800-01

HLW-Stat-padz

8900-0402

« Stat-padz Il

8900-0801-01

* Pedi-padz Il

8900-0810-01

* OneStep Basic-Elektroden mit grinem Anschluss

8900-000250-05

= OneStep CPR A/A-Elektroden mit grinem Anschluss

8900-000251-05

* OneStep Pediatric-Elektroden mit grinem Stecker

8900-000252-05

Batterie-

e Batteriesatz fur den AED 3

8000-000696
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Zubehor

REF

Tragetaschen

« Batterietasche

8000-001251

= Ersatz-Schultertrager

8000-001252

= AED 3-Tragetaschen

8000-001250

« Kleines Kunststoffhartschalenetui

8000-001253

* GrofRRes Kunststoffhartschalenetui

8000-001254

Wandhalterungen/Schrénke

« Standardwandschrank

8000-001256

= Halb eingebauter Wandschrank

8000-001257

= Voll eingebauter Wandschrank

8000-001258

= Montagewinkel fur Geratewandhalterung

8000-001255

= Montagewinkel fur Etuiwandhalterung

8000-001266

e Blinkleuchte fir Standardwandschrank

8000-001259

= Blinkleuchte fur halb/voll eingebauten
Wandschrank

8000-001267

Hinweisschilder

= Flaches ILCOR-Schild (AED)

8000-001260

* Flaches 3D-ILCOR-Schild (AED)

8000-001261

= Flaches ILCOR-Schild (AED)

8000-001262

* Flaches 3D-ILCOR-Schild (AED)

8000-001263

« Flaches ILCOR-Schild (AED)

8000-001264

* Flaches 3D-ILCOR-Schild (AED)

8000-001265

Simulation/Schulung

e AED-Simulator von ZOLL

8000-000925

= CPR Uni-padz fur Schulungen

8900-000284

Dokumentation

e ZOLL AED 3-Bedienerhandbuch

9650-001750-08
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Anhang D:
Konfigurationsein-
stellungen

Uberblick

In diesem Anhang werden die konfigurierbaren Einstellungen des Defibrillators
ZOLL AED 3 beschrieben. Die Konfigurationseinstellungen kdnnen entweder
manuell Uber den LCD-Touchscreen festgelegt oder automatisch durch Importieren
einer Konfigurationsdatei von einem USB-Stick konfiguriert werden.

HINWEIS Anderungen an der Standardkonfiguration kénnen sich auf die
Lebensdauer der Batterie des ZOLL AED 3 auswirken. Wenden Sie sich

B mit Fragen bitte an die nachstgelegene ZOLL Vertriebsniederlassung.
Das Symbol ,,Geratekonfiguration® driicken, um auf den Konfigurationsbildschirm
Gorat zuzugreifen. Wie eine Konfigurationsdatei von einem USB-Stick importiert wird,

erate-

konfigurations- wird im Abschnitt ,,Importieren von Dateien von einem USB-Stick” auf Seite 16
symbol beschrieben.

Es gibt in den Konfigurationseinstellungen zwei Zugriffsebenen: Benutzer und
Supervisor. Die Supervisor-Einstellungen sind mit dem Symbol ,,Supervisor-
Zugriff* gekennzeichnet. Fur den Zugriff auf diese erweiterten Einstellungen
muss ein Kennwort eingegeben werden (das Standardkennwort ist hier zu
symbol  finden: ,,Supervisor-Kennwort einstellen* auf Seite 64). Danach die Symbole auf
"S“prg;’ii;f?r‘ dem Bildschirm driicken, um auf unten stehende Konfigurationseinstellungen
zuzugreifen. Sobald Sie den AED eingerichtet haben, sodass dieser
betriebsbereit ist, empfiehlt ZOLL, ein neues Supervisor-Kennwort zu erstellen.

Benutzer-/Supervisor- |Beschreibung Werte
Einstellung
Sprache Je nach bestellter Geratekonfiguration |, Sprache 1
. kann auf eine von drei moglichen (Standard)
Sprachen eingestellt werden. « Sprache 2
e Sprache 3

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.
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Benutzer-/Supervisor-
Einstellung

Ersthelfer-Aufforderungen

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Beschreibung

Wenn diese Option aktiviert ist (EIN), gibt
der AED nach dem Abschluss des Selbst-
tests beim Einschalten und dem Umschal-
ten in den Klinischen Modus die folgenden
Audio- und Textaufforderungen aus:

RUHE BEWAHREN,

BEWUSSTSEIN PRUFEN,

HILFE RUFEN

Hinweis: Wenn die Elektroden zuvor am
Patienten angebracht wurden, gibt das
Geréat diese Aufforderungen nicht aus:

Werte

¢ EIN (Standard)
« AUS

Prife Beatmungsanweisung

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Hiermit kdnnen die Aufforderungen zur
Atmungsprifung ATEMWEGE FREI
MACHEN und ATMUNG PRUFEN aktiviert
werden.

Wenn die Option deaktiviert ist (AUS),
werden diese Aufforderungen nicht
ausgegeben.

Hinweis: Wenn die Elektroden zuvor am
Patienten angebracht wurden, gibt das
Geréat diese Aufforderungen nicht aus.

EIN
¢ AUS (Standard)

Trennzeichen

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Punkt oder Komma kdnnen als Dezimal-
Trennzeichen fir die
Herzdruckmassagetiefe eingestellt
werden.

¢ Punkt
¢« Komma

Hinweis: Der
Standardwert hangt
von der
konfigurierten
Sprache des AED ab.

Einheiten der HLW-
Tiefenmessung

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Hiermit kdnnen die Einheiten der
HLW-Tiefenmessung auf ZOLL oder
Zentimeter eingestellt werden.

* in (ZOLL)

* cm (Zentimeter)
Hinweis: Der
Standardwert hangt
von der
konfigurierten
Sprache des AED ab.

Datum Hiermit kann das Datum des AED Monat/Tag/Jahr
manuell festgelegt werden.

Hinweis: Diese Einstellung

ist auch fur den Supervisor

verfugbar.

Zeit Hiermit kdnnen die Zeit und die « 00:00:00

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Zeitzone manuell festgelegt werden.

Wenn die Option Automatische
Sommerzeitanpassung aktiviert ist
(EIN), wird die 24-Stunden-Uhr des AED
automatisch auf Sommerzeit umgestellt.

Hinweis: Diese Einstellung ist nur
wirksam, wenn eine Zeitzone
ausgewahlt wird.

* Datumsgrenze

¢ Samoa

¢ Hawaii

e Alaska

¢ N. A. Pacific Time

¢ N. A. Mountain Time

¢ N. A. Central Time

¢ N. A. Eastern Time
(Standard)
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Benutzer-/Supervisor-
Einstellung

Zeit (Fortsetzung)

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur den Supervisor
verfugbar.

Beschreibung

Werte

¢ Kuba

¢ Kolombien

¢ Venezuela

¢ Atlantische Zeit
(einschlieBlich
Puerto Rico und
US-amerikanische
Jungferninseln)

* Paraguay

¢ Neufundland

¢ Chile

¢ Falklandinseln

¢ Gronland

¢ Brasilien (Sao Paulo)

¢ Mittlere Atlantische
Zeit (einschlieBlich
der Ostkuste
Brasiliens)

e Azoren

e UTC

¢ Westeuropa

¢ Mitteleuropa

¢ Namibia

¢ Algerien

e Osteuropa

« Agypten

e Libanon

e Syrien

¢ Kaliningrad

¢ lrak

¢ Moskau

¢ Saudi-Arabien

* lran

¢ Samara

¢ Afghanistan

¢ \Westasien

* Jekaterinburg

¢ Indien

e Zentralasien

¢ Omsk

e Sldostasien

¢ Krasnojarsk

e Irkutsk

¢ China

¢ Westaustralien

* Japan
(einschlief3lich
Korea)

e Jakutsk

e Zentralaustralien

¢ Ostaustralien

¢ Wiladiwostok

¢ Mittlere Pazifische
Zeit (einschliefRlich
Guam)

* Srednekolymsk

¢ Neuseeland

¢ Kamtschatka
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Supervisor-Einstellung
(Erweitert)

Anzahl Patientenfalle

Beschreibung

Hiermit wird festgelegt, wie viele
Patientenfalle im nichtflichtigen
Speicher gespeichert werden.

Werte

e 1
e 2 (Standard)

Audioaufzeichnung
(nur ZOLL AED 3
BLS-Modelle)

Hiermit kann die Audioaufzeichnung im
Rettungsmodus aktiviert werden.

* EIN
¢ AUS (Standard)

Geratedisplay
(ZOLL AED 3 nur
BLS-Modelle)

Hiermit kann festgelegt werden, welche
Informationen wahrend des klinischen
Einsatzes auf dem LCD-Bildschirm
angezeigt werden.

Medizinischer Laie — Es werden
Textaufforderungen und Grafiken
angezeigt.

Nur HLW — Wahrend der
Wiederbelebung werden
Textaufforderungen und das
HLW-Dashboard angezeigt.

HLW und EKG — Wahrend der
Wiederbelebung werden der
EKG-Rhythmus des Patienten und
das HLW-Dashboard angezeigt.

¢ Medizinischer Laie

¢ Nur HLW

¢ HLW und EKG
(Standard)

Supervisor-Kennwort
einstellen

Supervisor-Einstellung
(Erweitert)

Gerate-1D

Hiermit kann das Passwort fur den
Supervisor-Modus geandert werden.

Hinweis: Der AED wird mit dem
Supervisor-Standardkennwort 123456
ausgeliefert. ZOLL empfiehlt, dieses
Standard-Kennwort baldmdglichst nach
Einrichtung des Gerats zu andern.

Schreiben Sie Ihr neues Kennwort in die
unten stehende Zeile und bewahren Sie
diese Unterlagen zur spateren

Bezugnahme an einem sicheren Ort auf.

Beschreibung

Hiermit kann eine alphanumerische
Geratekennung fur RescueNet Code
Review eingegeben werden.

¢ Sechs Ziffern

Werte

* EIf
alphanumerische
Zeichen

USB-Selbsttest-Push
aktiviert

(Softwareversion
06.03.xxx.yyyy und neuer)

Wenn diese Option aktiviert ist (EIN),
Ubertragt der AED nach einem
Selbsttest automatisch Selbsttestdaten
auf einen gultigen USB-Datentréger.

Hinweis: Der USB-Datentrager muss
ordnungsgemalf am USB-Anschluss an
der Rickseite des Gerats angeschlossen
sein.

* EIN
* AUS (Standard)
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Benutzer-/Supervisor-
Einstellung

Dateien exportieren

Hinweis: Diese Einstellung
ist auch fur normale
Benutzer verfiugbar.

Benutzer-/Supervisor-
Einstellung

Dateien importieren

Supervisor-Einstellung

Energieeinstellung
Erwachsener

Beschreibung

Hiermit kdnnen Dateien vom AED auf
einen USB-Stick kopiert oder Giber Wi-Fi
drahtlos Ubertragen werden.

Hinweis: Konfigurationsdateien
kénnen nur auf einen USB-Stick
geladen und nicht drahtlos Ubertragen
werden.

Beschreibung

Hiermit kbnnen Dateien von einem
USB-Stick auf den AED Ubertragen
werden.

Beschreibung

Hiermit kann der Energiepegel des
ersten, zweiten und dritten Schocks in
Joule fur erwachsene Patienten
festgelegt werden.

Werte

¢ Klinische Archive
(alle)

¢ Klinische Archive
(neu)

* Gerateverlaufsdaten

¢ Konfiguration

Werte

* Konfiguration

* Systemsoftware
¢ Root-Zertifikate
¢ Sprachdatei

Werte
Schock 1

e 120 J (Standard)
e 1501
e 2001

Schock 2

e 1201
e 150 J (Standard)
e 2001

Schock 3

e 12013
e 1501
e 200 J (Standard)

Energieeinstellung Kind

Hiermit kann der Energiepegel des
ersten, zweiten und dritten Schocks in
Joule fur Kinder festgelegt werden.

Schock 1

e 50 J (Standard)
e 701
« 8517

Schock 2

* 501
e 70 J (Standard)
e 8517

Schock 3

« 5017
e 70
e 85 J (Standard)

Beatmen wahrend
HLW-Aufforderung

Wenn diese Option aktiviert ist (EIN),
gibt der AED die Aufforderung Zweimal
beatmen aus, und zwar alle 30
erkannten Kompressionen bei
Erwachsenen (und alle 15 erkannten
Kompressionen bei Kindern
(Softwareversion 03.03.xxx.yyyy und
hoher)).

* EIN
* AUS (Standard)
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Supervisor-Einstellung

Aufforderung
»HLW fortsetzen*

¥

Beschreibung

Die Aufforderung WIEDERBELEBUNG
FORTSETZEN wird alle ,,n* Sekunden
(entsprechend der Einstellung von
Intervall HLW-Aufforderung)
ausgegeben, wenn die
Herzdruckmassage wahrend des
HLW-Intervalls unterbrochen wird.

Wenn diese Option deaktiviert ist
(AUS), wird die Aufforderung
WIEDERBELEBUNG FORTSETZEN
nicht wahrend des HLW-Intervalls
ausgegeben.

Werte

* EIN (Standard)
* AUS

Intervall HLW-Aufforderung

¥

Hiermit wird das Intervall fur die
folgenden Aufforderungen festgelegt:

« MIT WIEDERBELEBUNG BEGINNEN
« WIEDERBELEBUNG FORTSETZEN

¢ 10 Sekunden
(Standard)
15 Sekunden

Mit HLW Periode beginnen

#

Hiermit kann die Dauer der MIT
WIEDERBELEBUNG BEGINNEN-Periode
nach dem Anbringen der
Defibrillationselektroden am Patienten
festgelegt werden.

* Aus
30 Sekunden
¢ 60 Sekunden
(Standard)
¢ 90 Sekunden
e 120 Sekunden
e 150 Sekunden
e 180 Sekunden

HLW-Periode ohne
Schockabgabe

¥

Hiermit kann die Dauer der HLW-
Periode nach einem KEIN SCHOCK
EMPFOHLEN-Analyseergebnis festgelegt
werden.

¢ 60 Sekunden

¢ 90 Sekunden

e 120 Sekunden
(Standard)

e 150 Sekunden

e 180 Sekunden

Post-Schock-HLW-Periode

.

Hiermit kann die Dauer der HLW-
Periode nach einer Schockabgabe
festgelegt werden.

¢ 60 Sekunden

¢ 90 Sekunden

e 120 Sekunden
(Standard)

e 150 Sekunden

¢ 180 Sekunden

Real CPR Help-
Einstellungen

3

Ermoéglicht das Konfigurieren der im
Zusammenhang mit den folgenden
Optionen stehenden Einstellungen:

* Real CPR Help-Aufforderungen und -
Ansagen

* Anzeige ,,Gute HLW* (cm)

* Anzeige ,Maximale HLW* (6 cm)

Details finden Sie
nachstehend bei den
Optionen Anzeige
,»Gute HLW* und
Anzeige ,Maximale
HLW*.

Anzeige ,,Gute HLW* (cm)

(Softwareversion
05.03.xxx.yyyy und neuer)

Ermoglicht die Konfiguration der den
HLW-Richtlinien Ihres Landes oder Ihrer
Region entsprechenden Mindest-Ziel-
Kompressionstiefe.

e 4
* 5 (Standard)
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Supervisor-Einstellung

Beschreibung

Werte

Anzeige ,,Maximale HLW*
(6 cm)

¥

(Softwareversion
05.03.xxx.yyyy und neuer)

* EIN (Standard)
* AUS

Real CPR Help Meldungen
(nur bei Modell ZOLL AED 3
BLS)

¥

(Softwareversion
03.03.xxx.yyyy und hoher)

Wenn diese Option aktiviert (EIN) ist,
gibt der AED die Audio- und
Textmeldungen FESTER DRUCKEN und
HERZDRUCKMASSAGE GUT basierend
auf der Herzdruckmassagetiefe bei der
Wiederbelebung aus.

Wenn diese Option deaktiviert ist
(AUS), werden diese Meldungen nicht
ausgegeben.

¢ EIN (Standard)
* AUS

Wi-Fi-Einstellungen

BE S

Uber diese Symbole kénnen die
Einstellungen fir die drahtlose
Netzwerkkommunikation konfiguriert
werden. Weitere Informationen finden
Sie unter ,,Einrichten der Wi-Fi-
Kommunikation“ auf Seite 69 fiir mehr
Informationen.

Bei der Softwareversion 05.03.xxx.yyyy
und neueren Versionen erfolgt die
Einstellung der Konfigurationsoptionen
Case Push aktiviert, Selbsttest-Intervall
(Tage) und Automatischer Selbsttest-
Bericht in den Untermenus
Einstellungen fur das klinische Archiv
und Gerateverlaufseinstellungen des
Menis WLAN-Einstellungen.

Selbsttest-Intervall (Tage)

L
°
(Softwareversion

05.03.xxx.yyyy und neuer)

Der Zugriff auf diese Option
erfolgt unter Selbsttest-
Einstellungen im
Untermenu
Gerateverlaufseinstellungen
. Benutzerdefinierte
Einstellungen ermdoglicht
Ihnen das Planen eines
bestimmten Tags und einer
bestimmten Uhrzeit fur den
automatischen Selbsttest.

Hiermit wird die Zeitspanne zwischen
den automatischen Selbsttests im
Standby-Modus festgelegt.

* 1 Tag

e 7 Tage (Standard)
¢ Benutzerdefiniert
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Supervisor-Einstellung

Beschreibung

Werte

Automatischer
Selbsttestbericht

—
L ]
Hinweis: (Softwareversion

05.03.xxx.yyyy und neuer)

Der Zugriff auf diese Option
erfolgt unter Selbsttest-
Einstellungen im
Untermenu
Geréateverlaufseinstellungen.

Wenn diese Option aktiviert ist (ON),
versucht der ZOLL AED 3 nach
Beendigung des regelmafigen
Selbsttests ZOLL PlusTrac Gber Wi-Fi zu
verbinden.

Hinweis: Um diese Funktion

nutzen zu kénnen, muss der Wi-Fi-
Konfigurationsverlauf des Gerats
eingerichtet worden sein (siehe
»Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration fur
den Gerateverlauf“ auf Seite 73).

* EIN
¢ AUS (Standard)

Case Push aktiviert

Hinweis: (Softwareversion
05.03.xxx.yyyy und neuer)

You can access this option

Der Zugriff auf diese Option
erfolgt unter Einstellungen
fur das klinische Archiv.

Ist diese Option aktiviert (EIN), sendet
der ZOLL AED 3 nach einem klinischen
Ereignis automatisch Daten zu dem
klinischen Ereignis Uber eine aktive
WLAN-Verbindung an einen validierten
externen Server, wenn der ZOLL AED 3
ausgeschaltet wird.

Hinweis: Damit diese Option
einwandfrei funktioniert, muss die
WLAN-Konfiguration fur das klinische
Archiv durchgefuihrt worden sein (siehe
»Einrichten der WLAN-Konfiguration*
auf Seite 69).

* EIN
* AUS (Standard)
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Einrichten der Wi-Fi-Kommunikation

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie eine Wi-Fi-Verbindung fur lhren
AED einrichten, um sowohl klinische Archive als auch Gerateverlaufsdaten
hochladen zu kénnen. In diesem Abschnitt gibt es zwei unterschiedliche
Vorgehensweisen, zwischen denen Sie abhéngig von lhrer Softwareversion
wahlen kdnnen:
* Einrichten der WiFi-Konfiguration (fur Softwareversion 03.03.xxx.yyyy und
friher). Siehe nachstehende Vorgehensweise.

* Einrichten der WiFi-Konfiguration (fur Softwareversion 04.03.xxx.yyyy und
spater). Siehe Seite 75.

Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration
(Softwareversion 03.03.xxx.yyyy und fruher)

Auf die im erweiterten Supervisor-Menu befindlichen WiFi-Einstellungen kann
zugegriffen werden, wenn sich der ZOLL AED 3-Defibrillator im AED-Management-
Modus befindet.Fur den Zugriff auf das Supervisor-Menl muss ein sechsstelliger
Zahlencode eingegeben werden (weitere Informationen sind unter ,,Supervisor-
Kennwort einstellen* auf Seite 64 zu finden). Bei der Einrichtung der Konfiguration
gibt es jeweils zwei Optionen fur klinische Archive und fur den Gerateverlauf:
* Schnelleinrichtung — Fur Nutzer der Standard-Einstellungen mit
einfacher Konfiguration.

e IT-Einrichtung — Fur Nutzer spezifischer Wi-Fi-Einstellungen mit
komplexerer Konfiguration.

HINWEIS Gehen Sie auf zollonline.com, um dort einen ,,ZOLL Case Review*-
Konto zu erstellen, bevor Sie die Ihr klinisches Archiv
konfigurieren.

HINWEIS Das PlusTrac-Aktivierungszertifikat, das Sie in lhrem
Dokumentationsordner finden, enthalt Anweisungen bezuglich der
Registrierung fur AED-Programm-Management. Lesen Sie sich
diese Anweisungen vor Einrichtung lhrer
Gerateverlaufseinstellungen durch.

Die Wi-Fi-Einstellungen fur den AED kdnnen auch automatisch durch
Herunterladen einer Konfigurationsdatei von einem USB-Stick konfiguriert
werden. Nahere Informationen hierzu sind unter ,,Importieren von Dateien von
einem USB-Stick* auf Seite 16 zu finden.

Nur far die IT-Einrichtung

Client-Zertifikate werden nur bei der Wi-Fi-Einrichtung benétigt, wenn als
Authentifizierungsmethode im Netzwerk TLS verwendet wird. In diesem Fall
muss wahrend der Einrichtung ein Client-Zertifikat ausgewéhlt werden.

Zusatzliche Root-Zertifikate werden nur benétigt, wenn das selbstsignierte
ZOLL-Standardzertifikat (SSL-Zertifikat) nicht verwendet wird. Das zu
verwendende SSL-Root-Zertifikat muss dann entweder vor Beginn oder wahrend
der Wi-Fi-Einrichtung importiert werden. Ausfiihrliche Informationen zum
Importieren eines Root-Zertifikats sind unter ,,Importieren von Dateien von
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einem USB-Stick” auf Seite 16 zu finden.
ZOLL unterstitzt die folgenden Root- und Client-Zertifikate:

Root-Zertifikate Client-Zertifikate
.pem (Base64-codiert) .pfx (binar)

.der (binar)

.p7b (verkettetes Microsoft-Zertifikat)

So gelangen Sie in den Konfigurationsmodus:

. Aktivieren des Supervisor-Konfigurationsmodus
2i

Gerite- Halten Sie die Ein/Aus-Taste mehr als 5 Sekunden lang gedruckt.
konfigurations- Danach das Symbol ,,Geratekonfiguration“ driicken, um auf den
symbol Konfigurationsbildschirm zuzugreifen.

2. Das Symbol ,Supervisor-Zugriff* dricken und den sechsstelligen
Zahlencode eingegeben. Die Konfigurationseinstellungen fir sowohl

Symbol die klinischen Archive als auch den Gerateverlauf mussen eingerichtet
nsuzpeg;:ﬁf?‘?r' werden. Eine Schritt-fur-Schritt-Anleitung fur beide Arten der
ugri

Konfigurationseinrichtung finden Sie in den folgenden Abschnitten.

Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration fur klinische
Archive

~Auswahl der Wi-Fi-Einrichtungsebene”, in dem Sie aus folgenden Optionen

Driucken Sie das Symbol ,,Wi-Fi fur klinische Archive®. Es 6ffnet sich das Fenster
auswahlen kdénnen:

Symbol

Wi-Fi fiir * Schnelleinrichtung — Fur eine einfache Konfiguration bei Verwendung der
‘iirr‘c‘f‘s]ei Standard-Einstellungen (siehe ,,Schnelleinrichtung fur klinische Archive*

weiter unten).

* IT-Einrichtung — Fur eine komplexere Konfiguration bei Verwendung
benutzerdefinierter Wi-Fi-Einrichtungseinstellungen (siehe ,,IT-Einrichtung
far klinische Archive* auf Seite 71).

Schnelleinrichtung fur klinische Archive

1. Drucken Sie das Symbol ,,Schnelleinrichtung®. Es 6ffnet sich das Fenster
»Schnelleinstellungen fur klinische Archive®, in dem folgende Felder
auszufullen sind:

* Netzwerk (SSID) — Drucken Sie das Wi-Fi-Symbol rechts neben dem Feld,
um nach verfugbaren Netzwerken zu suchen. Wéahlen Sie ein Netzwerk aus
Wir%gig- der Liste aus und drucken Sie OK.
Wahlweise kdnnen Sie auch das Tastenfeld zur Eingabe des
Wi-Fi-Netzwerknamens (SSID, Service Set IDentifier), der lhren
Drahtloszugangspunkt identifiziert, verwenden. OK dricken.

e Passwort — Uber das Tastenfeld den Passwort fiir das Wi-Fi eingeben. OK
drucken.
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2.

e Server-Einstellungen — Driicken Sie das Symbol ,,Server-Einstellungen®,
um das Fenster ,,Server-Einstellungen® aufzurufen. Tragen Sie unter
Verwendung des alphanumerischen Tastenfelds die entsprechenden
Serverinformationen ein.

Adresse Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com.
Bei Verwendung des Standard-Servers &ndern
Sie den Eintrag nicht. Anderenfalls geben sie die
URL-Adresse des Hostservers ein. OK driicken.

Benutzer-1D Verwenden Sie das Tastenfeld zur Eingabe des
Benutzernamens des Hostservers. OK driicken.
Hinweis: Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-
Konto auf zollonline.com eingerichtet haben,
verwenden Sie die ID, die Sie fir dieses Konto
angegeben haben.

Kennwort Verwenden Sie das Tastenfeld, um das Kennwort
des Hostservers einzugeben. OK dricken.
Hinweis: Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-
Konto auf zollonline.com eingerichtet haben,
verwenden Sie das Kennwort, das Sie fur dieses
Konto angegeben haben.

Zur Prufung der Serverkonnektivitat driicken Sie das Symbol Wi-Fi-Test im
Fenster fur die Schnelleinstellungen fur klinische Archive.

HINWEIS Wenn die Verbindung fehlschlagt, Gberprifen Sie lhre
Wi-Fi-Konfigurationseinstellungen.

Rechts unten im Bildschirm Speichern driicken, um die Anderungen

zu speichern. Auf dem AED erscheint folgende Bildschirmmeldung:
KONFIGURATION WIRD GESPEICHERT, BITTE WARTEN. Wenn der AED die
Konfiguration gespeichert hat, 6ffnet sich das Fenster mit den erweiterten
Einstellungen.

IT-Einrichtung fur klinische Archive

1.

Symbol 2.

»Wi-Fi far
klinische
Archive*

o

Symbol
~Netzwerk-
einstellungen*

P

Drucken Sie das Symbol ,,Wi-Fi fur klinische Archive*®.

Drucken Sie das Symbol ,IT-Einrichtung®, um zum Fenster ,,Wi-Fi-
Einstellungen fur klinische Archive* zu gelangen.

Das Symbol ,Netzwerkeinstellungen“ drucken. Das Fenster ,Netzwerk-
Einstellungen* 6ffnet sich.

Im Feld ,,DHCP* (Dynamic Host Configuration Protocol) die Einstellung ,,EIN*
oder ,,AUS* auswéhlen:

* Wenn ,EIN“ ausgewéahlt wird, werden die IP-Adressinformationen vom
DHCP-Server abgerufen. OK driicken und mit Schritt 6 fortfahren.

* Wenn Sie ,,AUS" wéhlen, werden im Fenster ,,Netzwerk-Einstellungen*
alle Netzwerkeinrichtungsfelder angezeigt. Fahren Sie zur Eingabe der
statischen Informationen mit Schritt 5 fort.
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5. Sie kdnnen entweder alle der eingeblendeten Standardeinstellungen
beibehalten und OK driicken oder die entsprechenden Informationen in die
folgenden Felder eingeben:

* Lokale IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld Ihre lokale IP-Adresse
(im Format xXxx.XXX.XXX.XXX, wobei xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein.
OK drucken.

* Gateway-IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld Ihre Gateway-IP-
Adresse (im Format ,,XxXX.XXX.XXX.XxX", wobei xxx zwischen 000 und
255 liegt) ein. OK driicken.

* Subnetzmaske — Uber das Tastenfeld die Subnetzmaske im Format
XK XXX XXX XXX (XXX = 000—255) eingeben. OK dricken.

* Primare DNS (Domain Name Server) IP-Adresse — Geben Sie tber
das Tastenfeld die IP-Adresse des primaren DNS-Servers (im Format
PXXX XXX XXX XXX, wobei xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein. OK dricken.

* Sekundéare DNS IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld die IP-Adresse
des sekundéaren DNS-Servers (im Format ,,XxXX.XXX.XXX.XXX", wobei
xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein. OK driucken.

6. OK drucken, um die Netzwerkeinstellungen zu speichern.

Einstellungen* driicken, und die entsprechenden Informationen in die

% 7. Um zum Fenster ,,Server-Einstellungen* zu gelangen, das Symbol ,,.Server-
folgenden Felder eingeben:

Server-
Einstellungen-

Symbol * Modus — ,,URL" oder ,,IP-Adresse* auswahlen.
* Adresse — Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com. Andern Sie
diese Standardeinstellung nur, wenn lhre URL/IP von dieser abweicht und
verwenden Sie dazu das Tastenfeld.

HINWEIS Wenn der Standardwert nicht verwendet wird, missen Sie einen
Eintrag in der DNS-Tabelle fir den Standardwert erstellen. AnschlieBend
muss ein neues SSL-Root-Zertifikat importiert werden. Ausfuhrliche
Informationen zum Importieren eines Root-Zertifikats sind unter
»Importieren von Dateien von einem USB-Stick* auf Seite 16 zu finden.

e Port — Der Standardwert lautet 443. Diesen Wert nur andern, wenn ein
anderer Port verwendet wird.

e Benutzer-1D — Uber das Tastenfeld den Benutzernamen eingeben. Driicken
Sie OK.

HINWEIS Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-Konto auf
zollonline.com eingerichtet haben, verwenden Sie die ID, die Sie fur dieses
Konto angegeben haben.

» Kennwort — Uber das Tastenfeld das Passwort eingeben. Driicken Sie OK.

HINWEIS Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-Konto auf zollonline.com
eingerichtet haben, verwenden Sie das Kennwort, das Sie fur dieses Konto
angegeben haben.

8. OK drucken, um die Server-Einstellungen zu speichern.
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9. Drucken Sie das Symbol ,,Profil-Einstellungen”, und geben Sie die die
entsprechenden Informationen in die folgenden Felder ein:

Symbol * Netzwerk (SSID) — Verwenden Sie das Tastenfeld, um die die SSID
wProfil- (Service Set Identifier, Netzwerkname) des Wi-Fi einzugeben.

Einstellungen*
e Unterdrickte SSID — ,EIN“ oder ,,AUS* auswéahlen.

* Authentifizierung — Die Methode zur Authentifizierung im Wi-Fi auswahlen:
PSK (Pre-shared Key), PEAP (Protected Extensible Authentication Protocol)
oder TLS (Transport Layer Security). Die in der folgenden Tabelle fur die
ausgewahlte Methode angegebenen Schritte durchfihren.

Wi-Fi-Methode Auszufullende Felder

PSK Passwort — Uber das Tastenfeld das Passwort fur das Wi-Fi
eingeben. OK dricken.

PEAP Benutzername — Uber das Tastenfeld den Benutzernamen
eingeben. OK dricken.

Kennwort — Uber das Tastenfeld das Wi-Fi-Passwort
eingeben. OK dricken.

TLS Anwender-1D — Uber das Tastenfeld die Anwender-I1D
eingeben. OK drucken.

Kennwort fur privaten Zugang — Uber das Tastenfeld das
Kennwort eingeben. OK dricken.

Client-Zertifikat — Ein Client-Zertifikat in der Liste
auswahlen und OK dricken.

10. OK driucken, um die Profileinstellungen zu speichern.

11. Zur Prifung der Serverkonnektivitat driicken Sie das Symbol Wi-Fi-Test im
Fenster fur die Schnelleinstellungen fur klinische Archive.

HINWEIS Wenn die Verbindung fehlschlagt, Gberprifen Sie Ihre Wi-Fi-
Konfigurationseinstellungen.

12. Speichern dricken, um die Wi-Fi-Einstellungen zu speichern. Auf dem
AED erscheint folgende Bildschirmmeldung: KONFIGURATION WIRD
GESPEICHERT, BITTE WARTEN. Wenn der AED die Konfiguration
gespeichert hat, 6ffnet sich das Fenster mit den erweiterten Einstellungen.

Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration far den
Gerateverlauf

Driucken Sie das Symbol ,Wi-Fi-Verlaufsdaten des Gerats“. Es 6ffnet sich das
Fenster ,,Auswahl der Wi-Fi-Einrichtungsebene”, in dem Sie aus folgenden
Optionen auswahlen kénnen:

Symbol
SWi-Fi- * Schnelleinrichtung — Fur eine einfache Konfiguration bei Verwendung
verlaufsdaten der Standard-Einstellungen (siehe ,,Schnelleinrichtung fir

Gerateverlaufsdaten“ weiter unten).

* IT-Einrichtung — Fur eine komplexere Konfiguration bei Verwendung
benutzerdefinierter Wi-Fi-Einrichtungseinstellungen (siehe ,,IT-
Schnelleinrichtung fur Geréateverlaufsdaten“ auf Seite 74).
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Schnelleinrichtung fur Geréateverlaufsdaten

1. Drucken Sie das Symbol ,,Wi-Fi-Verlaufsdaten des Gerats*. Es 6ffnet sich
das Fenster ,,Schnelleinrichtung fur Gerateverlauf“, in dem die zutreffenden
Informationen einzugeben sind:

* Netzwerk (SSID) — Drucken Sie das ,,Wi-Fi“-Symbol rechts neben dem Feld,
um nach verfugbaren Netzwerken zu suchen. Wéhlen Sie ein Netzwerk aus
der Liste aus und dricken Sie OK.

Wahlweise kdnnen Sie auch das Tastenfeld zur Eingabe des
Wi-Fi-Netzwerknamens (SSID, Service Set IDentifier), der lhren
Drahtloszugangspunkt identifiziert, verwenden. OK drucken.

Wireless-
Taste

» Passwort — Uber das Tastenfeld den Passwort fuir das Wi-Fi eingeben. OK
dricken.

* Server-Einstellungen — Dricken Sie das Symbol ,,Server-Einstellungen®,
um das Fenster ,,Server-Einstellungen* aufzurufen. Tragen Sie unter
Verwendung des alphanumerischen Tastenfelds die entsprechenden
Serverinformationen ein.

Adresse Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com
Bei Verwendung des Standard-Servers &ndern
Sie den Eintrag nicht. Anderenfalls geben sie die
URL-Adresse des Hostservers ein. OK drticken.

Benutzer-1D Verwenden Sie das Tastenfeld zur Eingabe des
Benutzernamens des Hostservers. OK druicken.

Kennwort Verwenden Sie das Tastenfeld, um das Kennwort
des Hostservers einzugeben. OK dricken.

2. Zur Prufung der Serverkonnektivitat dricken Sie das Symbol Wi-Fi-Test
im Fenster fur die Schnelleinstellungen fur Gerateverlaufsdaten.

HINWEIS Wenn die Verbindung fehlschlagt, uberprifen Sie lhre Wi-Fi-Kon-
figurationseinstellungen.

3. Rechts unten im Bildschirm Speichern driicken, um die Anderungen
zu speichern. Auf dem AED erscheint folgende Bildschirmmeldung:
KONFIGURATION WIRD GESPEICHERT, BITTE WARTEN. Wenn der AED die
Konfiguration gespeichert hat, 6ffnet sich das Fenster mit den erweiterten
Einstellungen.

1. Drucken Sie das Symbol ,Wi-Fi-Verlaufsdaten des Gerats*.

@ IT-Schnelleinrichtung fur Gerateverlaufsdaten

symbol 2. Drucken Sie das Symbol ,,IT-Einrichtung“, um zum Fenster ,Wi-Fi-Einstel-

Wi-Fi- - . “
Veriaufsdaten lungen fur Gerateverlaufsdaten*“ zu gelangen.

des Gerats*
3. Das Symbol ,Netzwerkeinstellungen* driicken. Das Fenster ,,Netzwerk-Ein-
stellungen” 6ffnet sich.

Symbol
»Netzwerk-
einstellungen“

74

ZOLL AED 3-Administratorhandbuch 9650-000752-08 Rev. J



4. Im Feld ,,DHCP* (Dynamic Host Configuration Protocol) die Einstellung ,,EIN“
oder ,,AUS* auswéhlen:

* Wenn ,,EIN“ ausgewahlt wird, werden die IP-Adressinformationen vom
DHCP-Server abgerufen. OK driucken und mit Schritt 6 fortfahren.

* Wenn Sie ,,AUS" wéhlen, werden im Fenster ,,Netzwerk-Einstellungen*
alle Netzwerkeinrichtungsfelder angezeigt. Fahren Sie zur Eingabe der
statischen Informationen mit Schritt 5 fort.

5. Sie kdnnen entweder alle der eingeblendeten Standardeinstellungen
beibehalten und OK driicken oder die entsprechenden Informationen in die
folgenden Felder eingeben:

¢ Lokale IP-Adresse — Geben Sie Uiber das Tastenfeld lhre lokale IP-Adresse
(im Format Xxx.xXxXX.XXxX.XxXX, wobei xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein.
OK drucken.

* Gateway-IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld Ihre Gateway-IP-
Adresse (im Format ,,XxXX.XXX.XXX.XxX", wobei xxx zwischen 000 und
255 liegt) ein. OK dricken.

¢ Subnetzmaske — Uber das Tastenfeld die Subnetzmaske im Format
XXX XXX XXX XXX (XXX = 000—-255) eingeben. OK dricken.

* Primare DNS (Domain Name Server) IP-Adresse — Geben Sie Uber das
Tastenfeld die IP-Adresse des primaren DNS-Servers (im Format
XXX XXX XXX . XXX, wobei
xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein. OK dricken.

* Sekundare DNS IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld die IP-Adresse
des sekundéaren DNS-Servers (im Format ,,XxXX.XXX.XXX.XXX", wobei
xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein. OK drtcken.

6. OK drucken, um die Netzwerkeinstellungen zu speichern.

7. Das Symbol ,Server-Einstellungen“ driicken und die entsprechenden
Informationen in die folgenden Felder eingeben:

_ Server- * Modus — ,,URL" oder ,,IP-Adresse” auswahlen.
Einstellungen- A ) ) . .
Symbol * Adresse — Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com. Andern Sie

diese Standardeinstellung nur, wenn lhre URL/IP von dieser abweicht und
verwenden Sie dazu das Tastenfeld.

HINWEIS Wenn der Standardwert nicht verwendet wird, mussen Sie einen
Eintrag in der DNS-Tabelle fur den Standardwert erstellen. AnschlieRend
muss ein neues SSL-Root-Zertifikat importiert werden. Ausfuhrliche
Informationen zum Importieren eines Root-Zertifikats sind unter
»~Importieren von Dateien von einem USB-Stick* auf Seite 16 zu finden.

e Port — Der Standardwert lautet 443. Diesen Wert nur andern, wenn ein
anderer Port verwendet wird.

e Benutzer-1D — Uber das Tastenfeld den Benutzernamen eingeben. Driicken
Sie OK.

HINWEIS Wenn Sie einen Standard-Server verwenden, wird dieses Feld
automatisch ausgefulit.

» Kennwort — Uber das Tastenfeld das Passwort eingeben. Driicken Sie OK.

HINWEIS Wenn Sie einen Standard-Server verwenden, wird dieses Feld
automatisch ausgefulit.

9650-000752-08 Rev. J ZOLL AED 3-Administratorhandbuch 75



8. OK drucken, um die Server-Einstellungen zu speichern.

tionen in die folgenden Felder eingeben:

9. Das Symbol ,Profileinstellungen® dricken und die entsprechenden Informa-

Symbol * Netzwerk (SSID) — Verwenden Sie das Tastenfeld, um die die SSID (Service

,Profil-
Einstellungen*

Set Identifier, Netzwerkname) des Wi-Fi einzugeben.

e Unterdrickte SSID — , EIN“ oder ,,AUS" auswahlen.

* Authentifizierung — Die Methode zur Authentifizierung im Wi-Fi auswahlen:
PSK (Pre-shared Key), PEAP (Protected Extensible Authentication Protocol)
oder TLS (Transport Layer Security). Die in der folgenden Tabelle fur die
ausgewahlte Methode angegebenen Schritte durchfihren.

Wi-Fi-Methode

Auszufillende Felder

PSK Passwort — Uber das Tastenfeld das Passwort fur das Wi-Fi
eingeben. OK dricken.

PEAP Benutzername — Uber das Tastenfeld den Benutzernamen
eingeben. OK dricken.
Kennwort — Uber das Tastenfeld das Wi-Fi-Kennwort
eingeben. OK dricken.

TLS Anwender-1D — Uber das Tastenfeld die Anwender-1D

eingeben. OK dricken.

Kennwort fur privaten Zugang — Uber das Tastenfeld das
Kennwort eingeben. OK dricken.

Client-Zertifikat — Ein Client-Zertifikat in der Liste
auswahlen und OK dricken.

10. OK drucken, um die Profileinstellungen zu speichern.

11. Zur Prufung der Serverkonnektivitat dricken Sie das Symbol Wi-Fi-Test
im Fenster fur die Wi-Fi-Verlaufsdaten des Gerats.

HINWEIS Wenn die Verbindung fehlschlagt, uberprufen Sie Ihre Wi-Fi-
Konfigurationseinstellungen.

12. Speichern dricken, um die Wi-Fi-Einstellungen zu speichern. Auf dem AED
erscheint folgende Bildschirmmeldung:
KONFIGURATION WIRD GESPEICHERT, BITTE WARTEN. Wenn der AED die
Konfiguration gespeichert hat, 6ffnet sich das Fenster mit den erweiterten

Einstellungen.
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Einrichten der WiFi-Konfiguration
(Softwareversion 04.03.xxX.yyyy und spater)

Auf die im erweiterten Supervisor-Menu befindlichen WiFi-Einstellungen kann
zugegriffen werden, wenn sich der ZOLL AED 3-Defibrillator im AED-
Management-Modus befindet. FUr den Zugriff auf das Supervisor-Meni muss ein
sechsstelliges Kennwort eingegeben werden (weitere Informationen finden Sie
unter ,,Supervisor-Kennwort einstellen* auf Seite 64). Die WiFi-Einrichtung
erfordert vier verschiedene Einstellungsarten:

* Netzwerk-Einstellungen — Enthalt die Informationen zur IP-Adresse fur
die Ubermittlung von Daten tiber WiFi.

* Liste der Zugangspunkte — Enthélt bis zu 25 Profil-Einstellungen fur
Zugangspunkte zur Ubermittlung von Daten lber WiFi.

* Einstellungen fur das klinischen Archiv — Enthélt die erforderlichen
Einstellungen fir die Ubermittlung von klinischen Archivdaten.

* Einstellungen fur die Gerateverlaufsdaten — Enthéalt die erforderlichen
Einstellungen fir die Ubermittlung von Gerateverlaufsdaten.

HINWEIS Es werden keine Daten Ubermittelt, wenn kein Zugangspunkt
definiert ist.

HINWEIS Gehen Sie auf zollonline.com, um dort ein ,,ZOLL Case Review”-
Konto zu erstellen, bevor Sie Ihr klinisches Archiv konfigurieren.

HINWEIS Das PlusTrac-Aktivierungszertifikat, das Sie in lhrem Dokumenta-
tionsordner finden, enthalt Anweisungen beziiglich der Registrierung
fur das AED-Programm-Management. Lesen Sie sich diese
Anweisungen vor der Konfiguration lhrer Gerateverlaufsdaten durch.

Die Wi-Fi-Einstellungen fur den AED kdnnen auch automatisch durch
Herunterladen einer Konfigurationsdatei von einem USB-Stick konfiguriert
werden. Nahere Informationen hierzu sind unter ,,Importieren von Dateien von
einem USB-Stick” auf Seite 16 zu finden.

-a Aktivieren des Supervisor-Konfigurationsmodus
So gelangen Sie in den Konfigurationsmodus:

cerate- 1. Halten Sie die Ein/Aus-Taste mehr als 5 Sekunden lang gedrickt.
Konfigurations- Danach das Symbol ,,Geratekonfiguration“ driicken, um auf den
symbol Konfigurationsbildschirm zuzugreifen.

2. Das Symbol ,Supervisor-Zugriff* driicken und den sechsstelligen Zahlen-
code eingegeben. Die Konfigurationseinstellungen fur sowohl

Sﬁ%‘;}?’?s'm_ die klinischen Archive als auch den Gerateverlauf missen eingerichtet wer-
" Zugriff- den. Eine Schritt-fir-Schritt-Anleitung fir beide Arten der Konfigurations-

einrichtung finden Sie in den folgenden Abschnitten.

? 3. Dricken Sie auf das Wi-Fi-Symbol, um auf das Fenster Wi-Fi-Einstellungen
zuzugreifen.
Wi-Fi-symbol
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Einrichten der Netzwerk-Einstellungen

1. Drucken Sie die Taste ,,Netzwerk-Einstellungen bearbeiten“, um zum Fen-
ster ,,Netzwerk-Einstellungen” zu gelangen.

2. Wahlen Sie im Feld ,,DHCP* (Dynamic Host Configuration Protocol) die Ein-
stellung ,,EIN“ oder ,,AUS“:

* Wenn ,EIN" ausgewahlt wird, werden alle erforderlichen Informationen
vom Netzwerk abgerufen. Fahren Sie mit Schritt 4 fort.

* Wenn Sie ,,AUS” wahlen, werden im Fenster ,,Netzwerk-Einstellungen” alle
Netzwerkeinrichtungsfelder angezeigt. Fahren Sie zur Eingabe der
statischen Informationen mit Schritt 3 fort.

3. Sie kdnnen entweder alle der eingeblendeten Standardeinstellungen beibe-
halten und Speichern driicken oder die entsprechenden Informationen in
die folgenden Felder eingeben:

e Lokale IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld Ihre lokale IP-Adresse
(im Format Xxx.xXxXX.XXxX.XxXX, wobei xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein.
Driicken Sie OK.

* Gateway-IP-Adresse — Geben Sie uUber das Tastenfeld Ihre Gateway-IP-
Adresse (im Format xXxXX.XxXX.XXX.XXX, wobei xxx zwischen 000 und 255
liegt) ein. Dricken Sie OK.

¢ Subnetzmaske — Geben Sie Uber das Tastenfeld die Subnetzmaske im
Format Xxx.XxXxX.XXX.XxX, wobei xxx zwischen 000 und 255 liegt, ein.
Driicken Sie OK.

* Primare DNS (Domain Name Server) IP-Adresse — Geben Sie Uber das
Tastenfeld die Primare DNS IP-Adresse (im Format xXxXxX.XxX.XXX.XXX, wobei
xxx zwischen 000 und 255 liegt) ein. Dricken Sie OK.

e Sekundare DNS IP-Adresse — Geben Sie Uber das Tastenfeld die sekundare
DNS IP-Adresse (im Format xXxx.XxXX.XxXX.xXxX, wobei xxx zwischen 000 und
255 liegt) ein. Driucken Sie OK.

4. Drucken Sie Speichern, um die Netzwerk-Einstellungen zu speichern.
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Zugangspunktliste konfigurieren

1. Dricken Sie die Taste ,,Zugangspunktliste bearbeiten*, um die derzeit konfigu-
rierten Zugangspunkte anzuzeigen. Wahlen Sie zum Andern der Zugangspunk-
tinformationen den entsprechenden Zugangspunkt aus (oder wahlen Sie
,Hinzufligen“, um einen neuen Zugangspunkt zu erstellen) und geben Sie die
Informationen im Fenster ,,Profil-Einstellungen” in die folgenden Felder ein:

* Netzwerk (SSID) — Dricken Sie die Taste ,,WiFi” rechts neben dem Feld,
Wireless. um nach verfugbaren Netzwerken zu suchen. Wahlen Sie ein Netzwerk aus
Taste der Liste und dricken Sie OK. Alternativ kbnnen Sie das Tastenfeld
verwenden, um die SSID (Service Set Identifier, Netzwerkname) lhres
WiFi-Zugangspunkts einzugeben. Dricken Sie OK.

* Authentifizierung — Wéhlen Sie die Methode zur WiFi-Authentifizierung
aus: PSK (Pre-shared Key), PEAP (Protected Extensible Authentication
Protocol) oder TLS (Transport Layer Security). Fihren Sie die in der
folgenden Tabelle fur die ausgewahlte Methode angegebenen Schritte

durch.
WiFi- Auszufullende Felder
Methode
PSK Kennwort (Vorabzugang) — Geben Sie uUber das Tasten-

feld das Kennwort fur den WiFi-Zugangspunkt ein.
Drucken Sie OK.

PEAP Benutzername — Geben Sie Uber das Tastenfeld den
Benutzernamen ein. Driicken Sie OK.

Kennwort — Geben Sie Uber das Tastenfeld das Ken-
nwort fur den WiFi-Zugangspunkt ein. Dricken Sie OK.

TLS Anwender-1D — Geben Sie lUber das Tastenfeld die
Anwender-ID ein. Dricken Sie OK.

Kennwort fur privaten Zugang — Geben Sie Uber das
Tastenfeld das Kennwort ein. Drucken Sie OK.

Client-Zertifikat — Wéahlen Sie ein Client-Zertifikat in der
Liste aus und dricken Sie OK.

*Client-Zertifikate werden nur bei der Wi-Fi-Einrichtung benétigt, wenn als
Authentifizierungsmethode im Netzwerk TLS verwendet wird. In diesem Fall
muss wahrend der Einrichtung ein Client-Zertifikat ausgewahlt werden.

Zusatzliche Root-Zertifikate werden nur bendétigt, wenn das selbstsignierte
ZOLL-Standardzertifikat (SSL-Zertifikat) nicht verwendet wird. Das zu
verwendende SSL-Root-Zertifikat muss dann entweder vor Beginn oder wahrend
der Wi-Fi-Einrichtung importiert werden. Ausfuhrliche Informationen zum
Importieren eines Root-Zertifikats sind unter ,,Importieren von Dateien von
einem USB-Stick” auf Seite 16 zu finden.
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ZOLL unterstitzt die folgenden Root- und Client-Zertifikate:

Root-Zertifikate Client-Zertifikate
.pem (Base64-codiert) .pfx (bin&r)

.der (binar)

.p7b (verkettetes Microsoft-Zertifikat)

Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration fur klinische Archive

1. Drucken Sie die Taste ,,Einstellungen fur das klinische Archiv bearbeiten®,
um zum Fenster ,Einstellungen fur das klinische Archiv” zu gelangen.

2. Dricken Sie die Taste ,Server-Einstellungen bearbeiten”, um zum Fenster
»Server-Einstellungen” zu gelangen. Verwenden Sie das Tastenfeld, um die
folgenden Server-Informationen einzugeben.

Modus Die Standardeinstellung ist URL. Bei Verwendung des
Standard-Servers andern Sie den Eintrag nicht. Bei Ver-
wendung einer IP-Adresse fur den Server stellen Sie die
Einstellung auf IP um.

Adresse Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com. Bei
Verwendung des Standard-Servers andern Sie den Ein-
trag nicht. Anderenfalls geben Sie die URL- oder IP-
Adresse des Hostservers ein. Dricken Sie OK.
Hinweis: Wenn der Standardwert nicht verwendet wird,
mussen Sie einen Eintrag in der DNS-Tabelle fur den Stand-
ardwert erstellen. Anschlielend muss ein neues SSL-Root-
Zertifikat importiert werden. Ausfihrliche Informationen zum
Importieren eines Root-Zertifikats sind unter ,,Dateien von
einem USB-Stick importieren* auf Seite 16 zu finden.

Schnittstelle Der Standardwert lautet 443. Diesen Wert nur &ndern,
wenn ein anderer Port verwendet wird.

Benutzer-ID | Verwenden Sie das Tastenfeld zur Eingabe des Benut-
zernamens des Hostservers. Dricken Sie OK.
Hinweis: Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-Konto
auf zollonline.com eingerichtet haben, verwenden Sie
die ID, die Sie fur dieses Konto angegeben haben.

Kennwort Verwenden Sie das Tastenfeld, um das Kennwort des
Hostservers einzugeben. Driicken Sie OK.

Hinweis: Wenn Sie bereits ein ZOLL Case Review-Konto
auf zollonline.com eingerichtet haben, verwenden Sie das
Kennwort, das Sie fiir dieses Konto angegeben haben.

3. OK drucken, um die Server-Einstellungen zu speichern.

4. Driucken Sie die Taste ,, Ausgewéhlten Zugangspunkt bearbeiten*“ und
wahlen Sie einen Zugangspunkt fiir die Ubermittlung aus. Sollte mehr als
ein Zugangspunkt konfiguriert sein, wéhlen Sie ,,Beliebigen Zugangspunkt*
aus, damit AED die Ubermittlung tiber einen beliebigen konfigurierten
Zugangspunkt ausfuhren kann.

5. Dricken Sie die Taste ,,WiFi testen®, um die Serverkonnektivitat zu testen.

2

Dricken Sie Speichern, um die WiFi-Einstellungen zu speichern.
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Einrichten der Wi-Fi-Konfiguration fur den
Geréateverlauf

1.

e

Driucken Sie die Taste ,Einstellungen fur Gerateverlaufsdaten bearbeiten®,
um zum Fenster ,Einstellungen fur Gerateverlaufsdaten” zu gelangen.

Driucken Sie die Taste ,,Server-Einstellungen bearbeiten“, um zum Fenster
~Server-Einstellungen” zu gelangen. Verwenden Sie das Tastenfeld, um die

folgenden Server-Informationen einzugeben.

Modus Die Standardeinstellung ist URL. Bei Verwendung des
Standard-Servers andern Sie den Eintrag nicht. Bei Ver-
wendung einer IP-Adresse fur den Server stellen Sie die
Einstellung auf IP um.

Adresse Die Standardeinstellung lautet dxsvc.zollonline.com. Bei
Verwendung des Standard-Servers andern Sie den Ein-
trag nicht. Anderenfalls geben Sie die URL- oder IP-
Adresse des Hostservers ein. Dricken Sie OK.

Schnittstelle Der Standardwert lautet 443. Diesen Wert nur &ndern,
wenn ein anderer Port verwendet wird.

Benutzer-ID | Verwenden Sie das Tastenfeld zur Eingabe des Benut-
zernamens des Hostservers. Dricken Sie OK.

Kennwort Verwenden Sie das Tastenfeld, um das Kennwort des
Hostservers einzugeben. Driicken Sie OK.

OK driucken, um die Server-Einstellungen zu speichern.

Dricken Sie die Taste ,,Ausgewahlten Zugangspunkt bearbeiten* und
wéhlen Sie einen Zugangspunkt fur die Ubermittlung aus. Sollte mehr als
ein Zugangspunkt konfiguriert sein, wahlen Sie ,,Beliebigen Zugangspunkt*
aus, damit AED die Ubermittlung tiber einen beliebigen konfigurierten
Zugangspunkt ausfihren kann.

Dricken Sie die Taste ,,WiFi testen®, um die Serverkonnektivitat zu testen.

Driucken Sie Speichern, um die WiFi-Einstellungen zu speichern.
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