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o Diese Bedienungsanleitung gilt als Bestand-

teil des Gerates. Sie ist jederzeit in der Nahe
des Gerates bereitzuhalten. Das genaue
Beachten der Bedienungsanleitung ist Vor-
aussetzung fur den bestimmungsgemalien
Gebrauch und die richtige Handhabung des
Gerates sowie die davon abhangige Sicher-
heit von Patient und Bedienendem.

Das Zeichen /A bedeutet: Bedienungsan-
leitung beachten. Es dient als Hinweis auf
besonders zu beachtende Belange bei der
Anwendung des Gerates.

Bei Angaben, die sich nur auf bestimmte
Geréateausfihrungen beziehen, werden die
zutreffenden Geratebestellnummern genannt.
Die jeweilige Bestellnummer ist auf dem
Typenschild angegeben.

Das Gerat ist nicht fiir den Betrieb in explo-
sionsgefahrdeten Bereichen und/oder in ver-
brennungsfordernder Atmosphare bestimmt.

Beschadigte Leitungen und Steckvorrich-
tungen sind sofort zu ersetzen.

Verlangerungsleitungen, insbesondere solche
mit Mehrfachsteckdosen, sollten nicht ver-
wendet werden.

Gerate, in die Flissigkeiten eingedrungen
sind, mussen vor dem nachsten Einsatz vom
Kundendienst gereinigt und geprift werden.

Die Patientensicherheit, die Einhaltung der
angegebenen MeRgenauigkeit und groRt-
mogliche Storfreiheit sind nur dann gewahr-
leistet, wenn Original-HELLIGE-Gerateteile
(z.B. Grundgerate und Einschibe) kombiniert
werden und das in dieser Bedienungsanlei-
tung angegebene bzw. von HELLIGE aus-
dracklich zur Verwendung an diesem Er—
zeugnistyp freigegebene Zubehor (z.B.
Patientenleitungen, Elektroden, Aufnehmer
bzw. Fiihler) verwendet wird.
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® Chemikalien, die fur Anwendung und Pflege

des Gerates benétigt werden, dirfen auf kei-
nen Fall in anderen als den dafiir vorgesehe-
nen und gelieferten Behaltern aufbewahrt,
zubereitet und bereitgehalten werden. Die
MiRachtung dieser Regel kann zu Verwechs-
lungen mit schweren Folgen fiir den Patien-
ten fihren.

® Vor dem Reinigen oder Desinfizieren netzbe-

triebener Gerate mul® der Netzstecker ge-
zogen werden.

HELLIGE betrachtet sich fur die Gerate im Hin-
blick auf ihre Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Funktion nur dann als verantwortlich, wenn:

— Montage, Erweiterungen, Neueinstel-
lungen, Anderungen und Reparaturen
durch HELLIGE oder durch eine von HELLIGE
ausdrucklich hierfir erméachtigte Stelle
ausgefuhrt werden,

— die elektrische Installation des betreffen-
den Raumes den Bestimmungen
VDE 0107 entspricht und

— das Gerat in Ubereinstimmung mit der Be-
dienungsanleitung verwendet wird.

Die nachste HELLIGE-Verkaufs- und Kunden-
dienststelle ist aus dem mitgelieferten Ver-
zeichnis zu ersehen.

@ Ausfihrliche Information tGber Sicherheitsbe-

lange siehe im gesonderten Blatt Sicherheit.

@ Alle Druckschriften entsprechen der Ausfiih-

rung der Gerate und dem Stand der zu-
grundegelegten sicherheitstechnischen Nor-
men bei Drucklegung. Fur darin angegebene
Gerate, Schaltungen, Verfahren und Namen
sind alle Schutzrechte vorbehalten.
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Bild 1. Bedienungselemente

VerschluBklappen fiir Kofferdeckel
Ein-Ausschalter
Kontrollampe, griin: Gerat eingeschaltet

! Kontrollampe, gelb: Batterie wird geladen

Kontrollampe, rot: Batterie muR geladen
werden

Energiewahlschalter

(6)

(7)

(8)

(9)

! Bei Ausfiihrung fiir reinen Netzbetrieb nicht in Funktion

4

Energiespeichertaste: leuchtet wahrend
Energiespeicherung

Kontrollampe, rot: leuchtet wenn Energie-
speicherung beendet (Summton!)

Defibrillatorelektroden

NetzanschluBleitung

3
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1 Verwendungszweck und Funktionsweise

Der Defibrillator DEFIPORT® SCP 840 ist ein
Herztherapiegerat fiir den Notfall. Es wird in zwei
Ausfiihrungen geliefert: Fiir ausschlieBlichen Netz-
betrieb oder mit zusatzlich eingebauter Batterie.

Als reines Notfallgerat ist der Defibrillator nur
fiir unsynchronisierte externe Defibrillation ein-
gerichtet. Die in 50 §£2 AuRenwiderstand (Elek-
troden-Haut-Ubergangswiderstand + Patienten-

widerstand) abzugebende Energie ist in Stufen
von 0 bis 320 Joule (Ws) einstellbar. 804
Nach beendetem Speichervorgang (Aufladung j
des Kondensators) zeigt ein optisches und /
akustisches Signal die Bereitschaft zur Abgabe
des Defibrillationsimpulses an. Aus Sicherheits-
grinden haben beide Elektrodengriffe eine Taste.
Zur Auslosung des StromstoBes miissen beide
Tasten gedriickt werden (Zweihandbedienung).

Die Entladekurve des Stromstolles entspricht

L:a5mH  Rj=10,70 |

etwa einer Sinushalbwelle mit einem aperiodi-

schen Ausklingvorgang. Bild 2 zeigt die Entlade-
kurven bei verschiedenen AuRenwiderstanden.

In der Ausfiihrung fir Batteriebetrieb sorgt eine
NC-Batterie fiir optimale Betriebssicherheit.

Eine Kontrollampe zeigt an, wann die Batterie
iber das eingebaute Ladegerét aufgeladen werden
muB. Unterschreitet die Batteriespannung einen
bestimmten Wert, so schaltet das Gerat automa-
tisch ab. Es wird damit erreicht, dal der Defi-
brillator nicht in einem unsicheren Betriebszu-
stand eingesetzt wird.




2 Bedienung

2.1 Inbetriebnahme

® Sicherheits- und Betriebshinweise auf dem
Blatt Sicherheit im Anhang beachten

® Gerate, die fir Notfalleinsatze vorgesehen
sind, dirfen nicht bei zu niedrigen Tempera-
turen gelagert oder transportiert werden,
damit sie am Einsatzort nicht betauen.
Andernfalls diirfen sie erst eingesetzt werden,
wenn die Feuchtigkeit wieder verdunstet ist

® Das Gerét ist in Schutzklasse Il aufgebaut
® Es ist ein Gerat der Gruppe 1 nach MedGV
® Gerét so aufstellen, daR das Bedienungsfeld

vom Bedienenden gut eingesehen werden
kann

2.2 Funktionskontrolle

Aus Sicherheitsgriinden sollte etwa monatlich
eine Funktionskontrolle stattfinden:

® Defibrillator an Schalter (2) einschalten
(| =ein, O = aus): grine Kontrollampe (3)
leuchtet

e Beide VerschluBklappen (1) durch Ziehen
offnen und Deckel aufklappen

® NetzanschluBleitung (9) an Netzsteckdose
anschliefen (stimmt die vorhandene Netzspan-
nung mit der Spannungsangabe auf dem Typen-
schild {iberein?)

Bei der Ausfiihrung mit eingebauter Batterie nur not-
wendig, wenn die Batterieladung nicht mehr ausreicht
(rote Lampe (4) leuchtet).

Mit NetzanschluB ist das Gerat auch bei vollig ent-
ladener Batterie sofort betriebsbereit.

® Funktionskontrolle durchfiihren (siehe Ab-
schnitt 2.2)

QUES CES DEUX FRCITODES wayany vert £ aflume CHARGE
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® |euchtet die rote Kontrollampe (4), so muR
die Batterie geladen werden (siehe Abschnitt
2.6)!

® Energiewahlschalter (5) auf 320 Joule ein-
stellen

® Als Zubehor lieferbare Testlampe (T)
(Best.-Nr. 301 495 00) zwischen die Kontakt-
flachen (C) der Elektroden legen und diese
fest gegeneinander driicken

! nur bei Ausfilhrung mit eingebauter Batterie

PeE e e

T

4
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® Durch Hilfsperson an Taste (6) Energie-
speichervorgang ausldsen lassen: leuchtet
rote Lampe (4), Batterie laden (siehe 2.6)

® Nach beendetem Speichervorgang (Kontroll-
lampe (7) leuchtet und Summer ertont)
Impuls durch Driicken beider Tasten (S) an
den Elektroden innerhalb der nachsten etwa
16 s auslosen: Testlampe muB aufblitzen
(Summton und rote Kontrollampe aus)

Die abgegebene Energiemenge kann mit einem
zusatzlichen MeRgerat (z.B. Defibrillatortester)
gemessen werden.

2.3 Wichtige Hinweise

Vor der Defibrillation sind unbedingt folgende
Hinweise zu beachten:

® Der Defibrillierende sollte mindestens eine
Hilfsperson zur Verfiigung haben

® Alle Hilfspersonen miissen iiber Vorbereitung
und Durchfiihrung der Defibrillation informiert
und Helferfunktionen zugeteilt werden

® Patient flach auf nicht zu weicher Unterlage
elektrisch isoliert lagern
Der Patient darf nicht mit Metallteilen, z.B. Bett oder
Krankentrage, in Beriihrung kommen, um Neben-
schlisse und fiir die Helfer gefahrliche Stromwege zu
vermeiden.

® Nach Maglichkeit einen Herzschrittmacher
bereithalten

® Bei drohendem oder eingetretenem Herz-
stillstand wahrend der Vorbereitung zur
Defibrillation Herzmassage und Atemspende
durchfiihren

® Defibrillatorelektroden nicht mit anderen
Elektroden oder Metallteilen, die mit dem
Patienten Kontakt haben, in Beriihrung
bringen

® Eventuell angeschlossene, nicht defibrillations-
feste Gerate und MeRaufnehmer sind vom
Patienten zu trennen (z.B. Patientenleitung
abnehmen)

Bild 7

Das Gerat sollte in regelmaRigen Zeitabstanden
vom HELLIGE-Kundendienst auf seine Zuverlas-
sigkeit, vor allem hinsichtlich der Isolation span-
nungsfiihrender Teile gepriift werden.

® Herzmassage und Beatmung wahrend der Im-
pulsabgabe unterbrechen, Schlauchverbindun-
gen ldsen, Hilfspersonen zuriicktreten lassen

® Die Brust des Patienten mul§ trocken sein;
Feuchtigkeit verursacht Nebenschlisse, brenn-
bare Hautreinigungsmittel miissen sicherheits-
halber véllig abgetrocknet sein

® Sauerstoffanreicherung im Bereich der Defi-
brillatorlektroden mul} streng vermieden
werden; Sauerstoffzufuhr gegebenenfalls
voriibergehend abstellen

® Bei Patienten mit implantiertem Schritt-
macher ist beim Defibrillieren mit Beein-
trachtigung der Funktion oder Zerstérung
des Schrittmachers zu rechnen. Deshalb ist
folgendes zu beachten:

— Die Energie sollte so klein wie moglich fur
die betreffende Anwendung eingestellt wer-
den

— Die Defibrillationselektroden sollten mog-
lichst nicht in der Nahe der Schrittmacher-
elektroden aufgesetzt werden

— Das Bereithalten eines externen Herzschritt-
machers ist hierbei besonders wichtig

— Die einwandfreie Funktion des implantier-
ten Schrittmachers sollte so bald wie mog-
lich nach der Defibrillation kontrolliert
werden
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2.4 Applizieren der Elektroden

® Kontaktflachen der Elektroden reichlich mit
Elektrodencreme bestreichen

® Darauf achten, daR zwischen den Elektroden
keine leitende Verbindung durch iiberschiissige
Elektrodencreme entsteht

® Elektroden so ansetzen, daR ein moglichst
grolRer Teil des Impulsstroms durch das Myo-
kard flieRt (die gedachte Verbindungslinie
zwischen den Elektrodenmittelpunkten sollte
iber der Herzmittellinie liegen)

® Elektroden wahrend der Impulsauslésung

fest auf den Thorax driicken

Die Handgriffe der Elektroden miissen trocken und
sauber sein, um den Bedienenden nicht in Gefahr zu
bringen.

Bild 8

Bild 9



2.5 Defibrillieren

® Patient und Elektroden, wie in vorhergehenden
Abschnitten beschrieben, vorbereiten

QUES 085 Qeux Sleciiodes vt vert 5 altume CHARGE
de créme de contact Avertir [ 3ssisance

o A (-

e Defibrillator an Schalter (2) einschalten: griine
Kontrollampe (3) leuchtet

Bild 10

® Energiewahlschalter (5) auf notwendige Defi-
brillationsenergie einstellen

Die zur Defibrillation erforderliche Energie hangt von
der Applikationsart, vom Alter und der Konstitution
des Patienten ab. Bei externer Anwendung hat auch

die Gewebedicke EinfluB auf die notwendige Energie.

Die Energiemenge, die fiir eine erfolgreiche, ventriku-
lare Defibrillation notig ist, ohne daR das Myokardium
geschadigt wird, ist seit vielen Jahren die Ursache wis-
senschaftlicher Kontroversen. Der Gerdtehersteller
kann deshalb hierfiir keine Empfehlung geben.

Bei diesem Defibrillator wird gemaR IEC nicht die
gespeicherte Energie, sondern die in einen AuRen-
widerstand von 50 £2 (Patientenwiderstand + Elek-
troden-Haut-Ubergangswiderstande) abzugebende
Energie eingestellt. Der Energiewahlschalter ist ent-
sprechend beschriftet.

Bild 11

® Elektroden auf den Thorax aufsetzen und fest
andriicken (Bild 8)

10
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® Patient nicht mehr beriihren und Umstehende
warnen

® An Taste (6) durch Hilfsperson Speichervor-
gang ausldsen lassen: Taste leuchtet und Kon-
densatoraufladung beginnt

® Nach Aufleuchten der roten Kontrollampe (7)
und Erténen des Summers durch Driicken
beider Tasten an den Elektroden Defibrilla-
tionsimpuls innerhalb 16's moglichst am Ende
der exspiratorischen Atemphase auslsen
Wird der StromstoR nicht innerhalb 16 s nach Auf-
leuchten der roten Kontrollampe (7) und Erténen des
Summers ausgeldst, so wird der Speicherkondensator
im Gerat entladen (Sicherheitsentladung). Es muB
dann erneut von einer Hilfsperson die Taste (6) ge-
driickt werden, um die Energiespeicherung zu errei-
chen. Ist der Impulskreis unterbrochen (Elektroden

liegen nicht an, Leitung oder Elektroden defekt usw.),
so wird 125 ms nach dem Ausldsen des Defibrillations-

impulses der Speicherkondensator ebenfalls im Gerat
entladen,

® Nach beendeter Therapie Energiewahlschal-
ter (5) auf O schalten, Gerat an Schalter (2)
ausschalten und Elektroden reinigen (siehe
Abschnitt 2.7)

PDATEN SUUE WNSION. DO | S0ENGIE ARPUYSS S 1B IDUCTE
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Bild 12
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Bild 13
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2.6 Laden der Batterie

(nur bei Ausfilhrung mit eingebauter Batterie)

Die Batterie sollte monatlich wie folgt kontrol-
liert werden:

® Defibrillator an Schalter (2) einschalten, Ener-
giewahlschalter (5) auf 40 J schalten und
Speichervorgang an Taste (6) auslésen: rote
Batteriekontrollampe (4) darf nicht leuchten

Sollte die rote Batteriekontrollampe leuchten, so
mul die Batterie wie folgt nachgeladen werden:

® Gerat an Schalter (2) ausschalten, Energie-
wahlschalter auf 0

® Stecker der NetzanschluBleitung (9) an Netz-
steckdose anschliefen (stimmt die vorhandene
Netzspannung mit der Spannungsangabe auf
dem Typenschild iiberein?): die gelbe Kontroll-
lampe (4) leuchtet

Nach einer Ladezeit von etwa 7...8 h ist die
Batterie wieder voll aufgeladen. Langere Lade-
zeiten schaden der Batterie nicht.

Um den Defibrillator fiir Notfélle jederzeit
einsatzbereit zu haben, wird empfohlen, die
NetzanschluRleitung bei Nichtgebrauch des
Defibrillators dauernd am Netz angeschlossen
zu lassen oder einmal im Monat die Batterie
aufzuladen.

12

Bild 14
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2.7 Reinigen und Sterilisieren, Pflege des Gerates

Vor dem Manipulieren an den Kontaktflachen
der Elektroden unbedingt NetzanschluBlei-
tung aus der Steckdose ziehen, Gerat ausschal-
ten (griine Kontrollampe (3) darf nicht leuch-
ten) und Energiewahlschalter (5) auf Null
schalten.

Die Elektroden kdnnen mit warmem Wasser und
Seife gereinigt werden (ohne Leitung). Auch
Reinigungslosungen, wie unten aufgezahlt, sind
zuldssig. Die Drucktasten diirfen nicht na wer-
den!

Die Kontaktteller sind durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn abschraubbar und in abgenomme-
nem Zustand mit beliebigen Verfahren zu sterili-

sieren. Es ist darauf zu achten, daB die Elektro-
den vor der Wiederverwendung absolut trocken
sind. Feuchte Elektroden bedeuten Gefahr fiir
den Bedienenden.

Zum Reinigen und Desinfizieren der Gerateober-
flache eignen sich alkoholarme, in Kliniken ge-
brauchliche Reinigungs- bzw. Desinfektionsldsun-
gen. Die Gerateoberflache ist mit einem feuchten
Tuch abzureiben, es darf keinesfalls Flissigkeit

in das Gerat eindringen.

13



3 Technische Beschreibung

Betriebsart

® unsynchronisiert (Defibrillation zu beliebigem
Zeitpunkt)

Defibrillationsimpuls und Energiespeicherung

Kondensatorentladung iiber Induktivitat (gedampfter

Serienschwingkreis), Impulsform naherungsweise
Sinushalbwelle mit Abklingvorgang

Energie wahlbar:

Abgegebene Energie
in 50 £ AuRenwiderstand
Joule (J)

® mogliche Abweichung von den Energiewerten
kleiner als IEC-Toleranz (auch DIN und VDE)

® |mpulsdauer bei 50 §2 AuBenwiderstand etwa
4,2 ms, gemessen vom Impulsbeginn bis zum
Nullinienschnittpunkt einer Wendepunkttangente
an die abfallende Impulsflanke

@ Dauer der Ladung des Speicherkondensators bei
Energieeinstellung 320 J:
bei Netznennspannung bzw. bei voll geladener

Batterie typisch 11s, bei 90 % der Netznennspan-

nung bzw. bei teilentladener Batterie typisch 12s
{max. 155s), gemessen mindestens 5 min nach
15 Entladungen mit 320 J

® interne Sicherheitsentladung etwa 16 s nach Spei-
cherung bei Nichtauslosen, 0,125 s nach Ausldsen
bei unterbrochenem Entladekreis und sofort bei
Betdtigen des Energiewahlschalters wihrend des
Speichervorgangs

® Kontrolle des Endes der Speicherung durch Leucht-

diode und Summer

Entladekreis

Serienschwingkreis:

® Kapazitat 30 uF —5..+10%
® |nduktivitit 45 mH 10 %
® Verlustwiderstand 10,7 £ £10 %
in Serie zum AuRenwiderstand (Patient)

14

Impulsausgang

isoliert (keine leitende Verbindung mit anderen
Schaltungsteilen oder Gehause, Priifspannung 9 kV
Gleichspannung), kurzschluRfest

Stromversorgung fiir Ausfiihrung ohne Batterie

Stromversorgung aus dem Leitungsnetz, Gerateaufbau
in Schutzklasse |l nach VDE 0750 Teil 1/6.77

Ausfiihrung fiir Nennspannung 220 V

® Betriebsbereich 200...240 V, 49...65 Hz
® Nennstrom 0,5 A

Ausfiihrung fiir Nennspannung 115V

® Betriebsbereich 100...120 V, 49...65 Hz
® Nennstrom 1,0 A

Stromversorgung fiir Ausfiihrung mit eingebauter
Batterie

Stromversorgung aus dem Leitungsnetz wie bei Aus-
fiihrung ohne Batterie.

Stromversorgung aus eingebautem Nickel-Cadmium-
Akkumulator:

® Nennspannung 18 V

® Nennkapazitat 500 mAh

® |[ebensdauer 3...4 Jahre oder 800...1000 Teilent-
ladungen oder 180 Vollentladungen

® |adung der Batterie aus eingebautem Stromver-
sorgungsteil auch wahrend Netzbetrieb mdglich

® | adezeit nach Vollentladung etwa 7...8 h,
Uberladungsschutz

® Betriebsdauer pro Batterieladung etwa 25 Defi-
brillationsimpulse mit 320 J (in 50 £2)

Betriebsbereitschaft

sofort

Gebrauchslage

beliebig



Umgebungsbedingungen

- Betrieb
unter folgenden, als normal geltenden Bedingungen:

| ® Temperatur zwischen 0 und +40°C
| - ® relative Luftfeuchte zwischen 30 und 95 % (ohne
| Kondensation)

® | uftdruck zwischen 700 und 1060 mbar

Lagerung

® Temperatur zwischen —30 und +60°C

227 185 01 BA(d) — 8512

Abmessungen

Raumbedarf des geschlossenen Gerates mit einge-
klapptem Handgriff:

® Breite 270 mm

® Hohe 395 mm

® Tiefe 130 mm
Gewicht

einschliellich Zubehor:

® Ausfilhrung ohne Batterie etwa 7,5 kg
® Ausfihrung mit Batterie etwa 7,9 kg

15



4 Lieferiibersicht

101 057 01

101 057 02

Zubehor

227 185 01

217 083 05
301 357 00
301 358 00
301 495 00
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DEFIPORT® SCP 840

fir Netzbetrieb

pEFIPORT® SCP 840

fiir Netz- und Batteriebetrieb

Bedienungsanleitung

Elektrodencreme (Packung mit 10 Tuben)
Kontakteinsatz fir Kinder

Kontakteinsatz fiir Kleinkinder
Testlampe



Sicherheit

Die dieser Druckschrift zugrundeliegenden Gesetze und
Bestimmungen gelten fir die Bundesrepublik Deutschland
und das Land Berlin. Fiir andere Staaten sind die jeweils
geltenden Gesetze und Bestimmungen zu beachten.

Die nachstehenden Angaben sind Bestandteil der
.Gebrauchsanweisung” im Sinne der Medizingerateverord-
nung (MedGV) (1); ihre genaue Beachtung ist Vorausset-
zung fur die bestimmungsgemaBe Verwendung des Geréa-
tes.

AuBerdem stellt die MedGV je nach Gefahrdungsgrad der
Gerate noch besondere Anforderungen an den Betreiber.
Hierzu sind die medizinisch-technischen Geréte in vier
Gruppen eingeteilt:

Gruppe 1

Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerate, die
in der Anlage zur MedGV einzeln und vollstandig aufgefuhrt
sind.

Gruppe 2

Implantierbare Schrittmacher und sonstige energetisch
betriebene medizinisch-technische Implantate.

Gruppe 3

Energetisch betriebene medizinisch-technische Geréte, die
nicht in Gruppe 1 aufgefihrt und nicht der Gruppe 2
zuzuordnen sind.

Gruppe 4

Alle sonstigen medizinisch-technischen Geréte (nichtener-
getisch, z.B. rein manuell betriebene Geréte)

Die Gruppenzuordnung ist der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Gerates zu entnehmen.

1. Elektrische Sicherheit

Schutzklassen

Zum Schutz des Patienten und des Bedienungspersonals
hat der Verband Deutscher Elektrotechniker e.V. (VDE) flr
medizinisch genutzte R4ume und elektromedizinische
Gerite besondere Bestimmungen herausgegeben. Gerate
mit NetzanschluB missen danach zum Schutz gegen das
Ubertreten der Netzspannung auf beriihrbare Metallteile
auBer einer zuverlassigen Isolierung der unter Spannung
stehenden Teile eine zusatzliche SchutzmaBnahme aufwei-
sen. Der VDE unterscheidet hierflir sogenannte Schutzklas-
sen. (2)

Von den fiir elektromedizinische Gerate zugelassenen
Schutzklassen werden vorwiegend Schutzklasse |, eine
SchutzmaBnahme mit Schutzleiter, und Schutzklasse II,
eine SchutzmaBnahme ohne Schutzleiter, angewandt:

Gerate der Schutzklasse | sind Geréte, deren metalli-
sches Geh&use Uber den Schutzkontakt mit dem
Schutzleiter des Leitungsnetzes verbunden ist. Bei auf-
tretendem Isolationsfehler l6st das vorgeschaltete
Sicherungselement aus.

Gerate der Schutzklasse Il sind Gerate mit einer doppel-
ten oder verstarkten Isolierung. Das Versagen derartiger,
sogenannter Schutzisolierung wird als unwahrscheinlich
vorausgesetzt.

HELLIGE-Geréte sind in einer dieser beiden Schutzklassen
aufgebaut. AuBerdem erlaubt VDE 0750 (1), Geréate mit
einem Schutzklassenumschalter auszuriisten, so daB wahl-
weiser Betrieb in Schutzklasse | oder Il méglich ist. Der
Aufbau der einzelnen Geréte ist aus dem Typenschild zu
erkennen:

Kein Zeichen: Geréte der Schutzklasse |

@ Gerate der Schutzklasse Il

Isolierter Patient

Moderne Auffassung von Sicherheit strebt an, den Patien-
ten wahrend der Anwendung elektromedizinischer Gerate
erdfrei zu halten. Das Isolieren gegen Erde soll im Falle
eines ersten Fehlers verhindern, daB der Patient Teil eines
zweiten, ungewollten Stromkreises Gber Erde werden kann,
wiahrend er mit dem Gerét verbunden ist. Fir einige Gera-
tegruppen, z.B. fiir Gerate zum Auswerten von Koérperfunk-
tionen und fir Geréate, mit denen Strom durch den Korper
geleitet wird, verlangt VDE 0750 Teil 2 diese Isolation
grundsétzlich.

HELLIGE-Gerate far die Auswertung von Kérperfunktionen
(z.B. Blutdruck, Herzschall, Temperatur) und auch dariber
hinaus einige Geréte, die zum Auswerten von Kdrperak-
tionsspannungen (z.B. EKG-, EEG-Signal), haben entweder
speziell isolierende MeBaufnehmer oder sind mit einem iso-
lierten Patienteneingang (floating input) ausgeristet. Im
Falle des isolierten Patienteneingangs sind die mit dem
Patienten verbundenen Schaltungsteile vollkommen isoliert
aufgebaut, sie haben keine direkte Verbindung mit anderen
Schaltungsteilen oder dem Gehause: die Signallbertra-
gung erfolgt Uber isolierende Koppelglieder, z.B. Transfor-
matoren oder Lichtkoppler.

Allgemein sollte bei Geraten mit isolierten Patientenan-
schliissen darauf geachtet werden, daB die Gesamtheit der
mit dem Patienten verbundenen, leitfahigen Teile (der
Patient selbst, Stecker, Elektroden, Aufnehmer) keine ande-
ren, geerdeten, leitfahigen Teile beriihrt, da sonst die Isola-
tion des Patienten Uberbriickt und die beabsichtigte
Schutzwirkung aufgehoben werden kann.

Kennzeichnung der Patientenanschliisse

Die Patientenanschliisse der Geréte sind laut
DIN-IEC 601 (2) mit Bildzeichen versehen, die die Geréte-
klassifikation international erkennen lassen:

[®@] Gerate des Typs CF: Gerate mit hochisolierten
Patientenanschlussen, fur intrakardiale Anwendung
geeignet, Anschliisse nicht defibrillationsfest

(@]} Gerate des Typs CF, Anschliisse defibrillationsfest

Gerate des Typs BF: Gerate mit isolierten Patienten-
anschliissen, Anschliisse nicht defibrillationsfest

i@l Geréte des Typs BF, Anschllisse defibrillationsfest
R  Gerste des Typs B: Geréte mit nichtisolierten
Patientenanschlissen, Anschliisse nicht defibrilla-
tionsfest

#R+  Gerate des Typs B, Anschlisse defibrillationsfest



Gerat und Einsatzort

Mit Ausnahme der Anwendung im oder am Herzen dirfen
Geréte der Schutzklasse Il in beliebigen R4umen unabhén-
gig von den im Raum getroffenen SchutzmaBnahmen ange-
wendet werden; das gleiche gilt flr Gerate mit eingebauten
Energiequellen. Geréte der Schutzklasse |, die mit dem
Patienten bei bestimmungsgemaBem Betrieb in Beriihrung
kommen und nicht als BF- oder CF-Geréate gekennzeichnet
sind, dirfen fir jegliche Anwendung nur in medizinisch
genutzten Rdumen mit einer elektrischen Anlage nach der
Bestimmung VDE 0107' angewendet werden (3).

Die Anwendung von Geréten im oder am Herzen erfordert
jedoch weitergehende SicherheitsmaBnahmen, da Ableit-
strome elektrischer Gerate durch das Herz flieBen kdnnen.
So sind bei Anwendung im oder am Herzen Stromstarken
gefahrlich, die sonst vollkommen unbedenklich sind (4).
Solche Stréme kénnen nicht allein durch die Verwendung
einwandfreier Gerdte vermieden werden, sondern weitere
Voraussetzung ist eine geeignete elektrische Installation.
Der bestimmungsgemé&Be Gebrauch solcher Geréte ist
daher nur in medizinisch genutzten Rdumen mit einer
Installation nach der Bestimmung VDE 0107 (3) mit Gera-
ten der Schutzklasse | oder mit Geraten, die aus eingebau-
ten Energiequellen betrieben werden, zugelassen. Gerate
der Schutzklasse Il dirfen nur eingesetzt werden, wenn sie
ausdricklich dafiir zugelassen sind.

Potentialausgleich

Geréate der Schutzklasse |, die zwar Uber die Schutzkon-
takte der Netzsteckverbindung und somit Gber den Schutz-
leiter bereits zwangsldufig in den Potentialausgleich des
Raumes einbezogen sind, missen laut VDE 0750

Teil 2/4.74 § 7b) flir Messungen im oder am Herzen
zusétzlich (ber eine separate Potentialausgleichsleitung mit
dem Potentialausgleich des Raumes verbunden werden.

Der Potentialausgleich (ibernimmt bei einer Schutzleiterun-
terbrechung die Sicherheitsfunktion des Schutzleiters. Fr
den AnschluB der Potentialausgleichsleitung ist jedes der
Schutzklasse-l-Geréate laut VDE 0750 Teil 2/4.74 mit einem
AnschluBbolzen nach DIN 42801 versehen.

Entsprechend den zur Zeit verwendeten AnschluBvorrich-
tungen sind drei Potentialausgleichsleitungen lieferbar:
919 199 40 Potentialausgleichsleitung Stecker-Stecker
919 199 75 Potentialausgleichsleitung Stecker-Buchse
919 200 37 Potentialausgleichsleitung Buchse-Buchse
(Buchsen passend fir AnschluBbolzen DIN 42801)
Zusatzgerate missen ebenfalls in den Potentialausgleich
des Raumes einbezogen werden, falls sie im Patientenbe-
reich (Umkreis von 2,5 m Radius It. DIN IEC 601 Teil 1 (2))
aufgestellt sind.

VDE 0750 Teil 2/4.74 § 7b) formulierte die Belange fiir
Gerate der Schutzklasse | wie folgt:

Dieses Gerat darf nur in medizinisch genutzten Rdumen
betrieben werden, in denen der nach VDE 0107 gefor-
derte Potentialausgleich vorhanden und auf uneinge-
schrankte Wirksamkeit gepruft ist.

Diese Einschrankung gilt neuerdings nach DIN IEC 601
nicht mehr flr Geréte des Typs BF und CF.
Weiterhin gilt laut VDE 0750 Teil 2/4.74 § 7hb):

Wird das Gerét allein oder mit weiteren Geraten bei
Untersuchungen im oder am Herzen eingesetzt, so ist
vor dem AnschlieRen des Patienten an das Gerat eine
zusatzliche leitende Verbindung zwischen dem Gerat
und einem Punkt des Potentialausgleichs, z.B. des
Lagerungstisches, herzustellen.

1 Uberpriifung der Anlage durch eine Elektrofachkraft
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Kopplung von Geréten

Laut VDE 0750 Teil 2/4.74 § 7b) durfen Geréte nur dann
untereinander oder mit Teilen von Anlagen verbunden wer-
den, wenn sichergestellt ist, daB die Sicherheit fur den
Patienten, den Bedienenden und die Umgebung durch
diese Kopplung nicht beeintrachtigt wird:

Soweit die gefahrlose Kopplung nicht ohne weiteres aus
den Geratedaten ersichtlich ist, mu? der Anwender von
Fall zu Fall, z.B. durch Riickfrage bei den beteiligten Her-
stellern oder durch Befragen eines Sachkundigen, fest-
stellen, daR die notwendige Sicherheit fiir den Patienten,
den Bedienenden und die Umgebung durch die vorgese-
hene Kopplung nicht beeintrachtigt wird.

Das bedingt, z.B. bei der Weiterleitung eines Geratealarms
zur hauseigenen Rufanlage, die Zwischenschaltung eines
Trennrelais (siehe Geratezubehor).

Betrieb mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten

Bei Abnahme von Herzaktionsspannungen und gleichzeiti-
ger Anwendung von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten ist
Vorsicht geboten. HELLIGE liefert deshalb fir Geréte, die
peroperativ eingesetzt werden, Patientenleitungen mit ein-
gebauten Schutzwidersténden. Hiermit werden Hochfre-
quenzstrome, die Uber die Ableitelektroden abflieBen, wirk-
sam begrenzi. Darliber hinaus sollte jede Ableitelektrode
grundsétzlich und ausnahmslos mindestens 15 cm
Abstand zur aktiven Chirurgieelektrode haben.

Besondere Vorsicht ist bei Schrittmachertrdgern geboten.
Es muB mit Schaden am Schrittmacher oder Beeintrachti-
gung seiner Funktion gerechnet werden. Standige Uberwa-
chung (Monitoring) wird empfohlen.

Betrieb mit Defibrillatoren

Die im vorigen Abschnitt beschriebene besondere Patien-
tenleitung kann auch nitzlich sein, wenn bei angelegten
Ableitelektroden defibrilliert werden soll. Die Schutzwider-
sténde reduzieren das AbflieBen von Anteilen des applizier-
ten Stromes (ber die Ableitelektroden.

Zum Schutz ihrer Eingangsstufen haben manche Gerate
einen speziellen Schutz gegen die bei der Defibrillation
auftretenden Uberspannungen. Die Anschliisse fiir die
Patientenleitung sind bei diesen Geréten mit einem ent-
sprechenden Bildzeichen (siehe Seite 1) als defibrillations-
fest gekennzeichnet.

Im Zweifelsfall ist es zum Schutz von Patient und Gerat am
besten, die Patientenleitung wahrend der Defibrillation
voriibergehend vom Gerét abzutrennen.

Beim Defibrillieren von Patienten mit Herzschrittmacher ist
Vorsicht geboten. Es muB mit Schaden am Schrittmacher
oder mit BeeinfluBung der Schrittmacherfunktion durch die
Anwendung der Defibrillation gerechnet werden. Folgende
Empfehlungen ergeben sich daher:

— Fir die betreffende Anwendung sollte die Energie so
klein wie méglich eingestellt werden.

— Die Defibrillationselektroden sollten méglichst nicht in
der N&he der Schrittmacherelektroden aufgesetzt
werden.

— Ein externer Schrittmacher sollte bereitgehalten
werden.

— So bald wie méglich nach der Defibrillation sollte die
richtige Funktion des Schrittmachers kontrolliert
werden.



2. Umgebungsbedingungen

Die Geréte sind nicht fiir den Betrieb in explosionsgeféhr-
deten Bereichen (Zonen M und G) medizinisch genutzter
Réume bestimmt (Bild 1). Diese Zonen entfallen jedoch bei
geeigneter Auswahl von Anésthesiemitteln und unter
bestimmten Voraussetzungen bei der Anwendung von
brennbaren Fliissigkeiten als Hautreinigungs- und Hautdes-
infektionsmittel. (5)

Zone M: Medizinische Umgebung

?7/7///2/3
Vi
 bnd

Zone G: Umschlossenes medizinisches Gassystem

Bild 1. Explosionsgefahrdete Zonen M und G in Operationsraumen
{vereinfachte Darstellung)

Ferner sind die Gerate nur eingeschrankt fiir den Betrieb in
verbrennungsférdernder Atmosphére geeignet.

Verbrennungsférdernde Atmosphére entsteht bei der
Anreicherung der Atmosphére mit iber 24 % Sauerstoff
oder Lachgas.

Eingeschrinkter Betrieb bedeutet, daB nur diejenigen
Geréteteile in verbrennungsférdernder Atmosphére
betrieben werden durfen, die weder funkengebende
Bauteile enthalten, noch betriebsméaBig Temperaturen
Uber 120 °C annehmen, also z.B. EKG-Elektroden und
ihre Zuleitungen.

Weiter ist bei der Wahl des Aufstellungsortes zu berlick-
sichtigen, daB elektrische oder magnetische Stérfelder die
Messung und Registrierung der Aktionsspannungen
erschweren, in extremen Féllen sogar unméglich machen
kénnen. Aus diesem Grunde sollen sich in der Nahe des
Aufstellungsortes keine Rontgen- oder Diathermiegeréte
und keine Motoren oder Transformatoren groBer Leistung
befinden.

SchlieBlich muB darauf geachtet werden, daB keine elektri-
schen Leitungen benachbart sind, die dauernd oder zeit-
weise hohe Stréme flihren, z.B. 100 A oder mehr,

(VDE 0107 A1/11.82). (3)

Sofern nicht in den Begleitpapieren anderes ausgesagt ist,
sind die Geréate in blicher geschlossener Ausflihrung ent-
sprechend DIN IEC 601-1, Abschnitt 5.3 gebaut (2). Sie
sind daher vor besonderen Feuchtigkeitseinwirkungen, z.B.
beim Einsatz im Freien, zu schitzen. Eventuell vorhandene
Luftschlitze missen frei bleiben, damit die Luftzirkulation
zur Kithlung nicht behindert wird. Im Gbrigen sind die
Gerate — wenn in den zugehdrigen Technischen Beschrei
bungen nicht anders angegeben — zum Betrieb unter fol-
genden, laut DIN IEC 601-1 (2) als normal geltenden klima-
tischen Umgebungsbedingungen bestimmt:

Temperatur zwischen +10 und +40 °C
Relative Luftfeuchte zwischen 30 und 75 %
Luftdruck zwischen 700 und 1060 mbar

Fur die Lagerung der Geréte gelten die in den zugehérigen
Technischen Beschreibungen gemachten Angaben; meist
ist ein Temperaturbereich von —30 bis +50 °C zugelassen.

Es ist jedoch zu beachten, daB insbesondere Geréte,
die fiir den Notfalleinsatz vorgesehen sind, so bereitge-
halten werden missen, daB sie unmittelbar unter den
vorstehend aufgefiihrten, als normal geltenden Bedin-
gungen betreibbar sind.

3. AnschlieBen an das
Versorgungsnetz

Vor AnschluB des Gerétes muB verglichen werden, ob die
Netzspannung und die Netzfrequenz, die auf dem Typen-
schild angegeben sind, mit den 6rtlichen Gegebenheiten

Ubereinstimmen.

Die SchutzmaBnahme der Schutzklasse | ist nur dann wirk-
sam, wenn Geréate der Schutzklasse | an Steckdosen mit
Schutzkontakt angeschlossen werden.

Beim Einschalten von gréBeren Geraten, z.B. von MeB-
schranken, kdnnen die installationsseitig vorgeschalteten
Schutzschalter (Sicherungsautomaten) auslésen, ohne daB
ein Geratefehler vorliegt. Dies betrifft insbesondere Schutz-
schalter der Kennlinie L. Es wird in diesen Fallen empfoh-
len vom Elektroinstallateur einen der im Rahmen von VDE
0100, Teil 430 zugelassenen Schutzschalter mit geeigneter
Kennlinie, z.B. Kennlinie G, einbauen zu lassen.

Zur Stromzufiihrung sollten keine Verlangerungsleitungen,
insbesondere nicht solche mit Mehrfachsteckdosen, ver-
wendet werden (Stolpergefahr, Gefahr der Unterbrechung
des Schutzleiters oder der Stromzufiihrung, z.B. durch
Wackelkontakt).

Vor Inbetriebnahme sind die AnschluBleitungen auf
Beschadigungen zu prifen. Beschédigte Leitungen und
Steckvorrichtungen missen sofort ersetzt werden.

4. Wechseln von Einschiiben

Einschilbe sind Geratebausteine mit Randelschraubenbefe-
stigung, die fiir das Wechseln ohne Werkzeugbenutzung
vorgesehen sind. Das Wechseln von Einschiiben darf vom
Geratebenutzer vorgenommen werden. Um Funktionsstd-
rungen im Einschub zu vermeiden, muB das Grundgerét
hierzu jedoch ausgeschaltet werden, wenn die Befesti-
gungsrandelschrauben des eingesetzten Einschubs ange-
zogen und somit alle rickwértigen Steckverbindungen im
Eingriff sind. Entnommene Einschibe sind so aufzubewah-
ren, daB sie gegen Beschéadigungen insbesondere ihrer
inneren Teile und gegen Eindringen von Fremdkérpern und
Feuchte geschitzt sind.

5. Reinigen, Desinfizieren

Vor dem Reinigen oder Desinfizieren netzbetriebener
Gerate muB der Netzstecker gezogen werden. Im Gbrigen
sind, um Beschédigungen zu vermeiden, die Hinweise auf
geeignete Methoden in der Bedienungsanleitung des
betreffenden Gerates zu beachten. Sofern nicht ausdriick-
lich anderes ausgesagt ist, sind Geréte der medizinischen
Elektronik einschlieBlich ihrem Zubehor nicht fir Dampf-
oder HeiBluftsterilisation geeignet.



6. Umgang mit Chemikalien

Chemikalien, die fur Anwendung und Pflege der Gerite
benétigt werden, durfen auf keinen Fall in anderen als den
dafiir vorgesehenen und gelieferten Behaltern aufbewahrt,
zubereitet und bereitgehalten werden. Die MiBachtung die-
ser Regel kann zu Verwechslungen mit schweren Folgen
fuhren.

7. Instandhaltung

Bei Stérungen ist der entsprechende Abschnitt der Be-
dienungsanleitung zu beachten. Dariiber hinaus sind die
Ingenieure der HELLIGE-Verkaufs- und Kundendienst-
stellen ' gern bereit, den Benutzer zu beraten oder fir
Abhilfe zu sorgen. Der HELLIGE-Kundendienst schaltet
auch Geréte mit Schutzklassenumschalter gegebenenfalls
auf die andere Schutzklasse.

Die Alarmeinrichtung von Uberwachungsgeraten muB in
regelmaBigen Abstanden auf einwandfreie Funktion geprift
werden (siehe Bedienungsanleitung).

Nur ordnungsgemaB sicherheitstechnisch kontrollierte und
regelméBig gewartete Geréte sind sicher, deshalb schreibt

die Medizingerateverordnung (MedGV) vom 14. Jan. 1985
(1) zur Erhaltung der Funktions- und Betriebssicherheit bei
Geraten der Gruppe 1 in festgelegten Zeitabstédnden
sicherheitstechnische Kontrollen vor. Diese Kontrollen diir-
fen nur von Personen durchgefiihrt werden, die auf Grund
ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch prak-
tische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen solche sicher-
heitstechnischen Kontrollen ordnungsgeméB durchfihren
konnen und hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeiten keinen
Weisungen unterliegen.

Umfang und Fristen der Kontrollen werden von den zustén-
digen Prufstellen oder den Sachversténdigen fur jeden
Geritetyp festgelegt und sind auf der Rickseite der jedem
Gerét der Gruppe 1 beigefiigten Bescheinigung Uber die
vereinfachte sicherheitstechnische Priifung oder tber die
Bauartzulassung abgedruckt.

Die Wartung und die sicherheitstechnischen Kontrollen
kénnen durch den HELLIGE-Kundendienst, eventuell im
Rahmen eines Wartungsvertrages, durchgefiihrt werden.
Auch hiertiber informiert der HELLIGE-Kundendienst oder
eine der HELLIGE-Verkaufs- und Kundendienststellen'.
HELLIGE betrachtet sich fir die Gerdte im Hinblick auf ihre
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktion nur dann als ver-
antwortlich, wenn Montage, Erweiterungen, Neueinstellun-
gen, Anderungen und Reparaturen durch HELLIGE oder
durch eine von HELLIGE ausdriicklich hierfur erméchtigte
Stelle ausgefihrt werden.
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