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Forord

ZOLL AED Plus administratérshandbok ar tankta tt anvandas av ansvarig medicinsk instans
tillsammans med ZOLL AED Plus bruksanvisning (REF 9650-0300-22).

ZOLL AED Plus ar avsedd for utbildade anvandare som ger defibrillering i akuta situationer. Det

innefattar en sekvens bilder och réstmeddelanden som hjalper livraddaren att folja AHA/ERC’s 2010
behandlingsriktlinjer for AEDs. Det finns ocksa funktioner for inspelning och minneslagring som ger
medicinska tillsynsmyndigheter mojlighet att granska anvandningen av defibrillatorn. Inspelning kan
goras av EKG-rytmer, hdndelsedata, defibrillatoridentifiering och (som tillval) anvandarens rést och
omgivningsljud. Denna information kan dverforas till en persondator fér granskning och arkivering.

Bade American Heart Association och European Resuscitation Council publicerar omfattande
information om anvandning av automatiska externa defibrillatorer och deras betydelse vid
hjart-lungrédddning. Féljande publikation &r tillaggsmaterial som skall anvandas tillsammans med
ZOLL AED Plus administratérshandbok och bruksanvisning:

1. 2010 American Heart Association Guidelines for CPR and ECC; Supplement to Circulation,
Volume 192, Issue 18, 12 november 2010

2. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010; Resuscitation (2010)
Volume 81, oktober 2010.

Denna instruktion ger information om anvandning och underhall av AED Plus. Administratorer och
anvandare ska l&sa alla avsnitt noga. Detta géller sérskilt avsnittet Sakerhetssammanfattning.

Handboken &r indelad i sex avsnitt.

Forord — Denna sida.

Sakerhetssammanfattning — Innehéller allmanna varningar och forsiktighetsatgarder.
Inledning- Innehaller en allman Gversikt Gver ZOLL AED Plus.

Avsnitt 1 — Anvandning — Innehéller en beskrivning av alla kontroller och indikatorlampor pé
ZOLL AED Plus.

Avsnitt 2 — Sjalvtest, underhdll och felsékning — Innehaller en beskrivning av installningar,
datakommunikation, felsokning, underhall och bestéllning av tillbehor och férbrukningsmaterial.

Bilagor — Innehéller specifikationerna for ZOLL AED Plus, egenskaper hos ZOLL:s rétlinjiga
bifasiska vagform och information om EKG-analyslogaritmens exakthet.
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Sakerhetssammanfattning

| féljande avsnitt beskrivs allménna varningar och sakerhetsatgarder for administratorer, anvandare
och patienter.

Varningar

Anvand AED Plus-enheten endast enligt beskrivningarna i denna bruksanvisning. Felaktig
anvandning av enheten kan orsaka dddsfall eller skador.

Anvind INTE och sétt INTE igdng AED PLUS-enheten innan du har l4st bruksanvisningen och
administratérshandboken for AED PLUS.

Anviand INTE och satt INTE igdng AED PLUS-enheten om enhetens fonster for statusindikation (till
vanster om handtaget) visar ett rott ”X”.

Anvand INTE och sétt INTE igdng AED PLUS-enheten om den avger en ljudsignal.
Anslut elektrodkabeln till AED PLUS-enheten efter att batterierna installerats.
Elektrodkabeln ska alltid vara ansluten till AED PLUS-enheten.

Denna apparat far endast anvandas av personer med ratt utbildning.

Anvind endast elektroder markta for anvandning pa spadbarn/barn pa barn under 8 ars alder eller
barn som véger mindre &n 25 kg. Anvand CPR-D-padz-elektroder om patienten &r dldre &n 8 ar eller
vager mer an 25 kg.

ROR INTE elektrodytorna, patienten eller nagot ledande material som rér vid patienten under
EKG-analys eller defibrillering.

Flytta bort patienten fran elektriskt ledande ytor innan utrustningen anvands.

ANVAND INTE defibrillatorn i narheten av eller i vattenpélar.

ANVAND INTE defibrillatorn pé barn under étta ar.

Se till att patienten &r sa stilla som mojligt under EKG-analysen.

ANVAND INTE defibrillatorn i narheten av brandfarliga &mnen som bensin och narkosmedel eller
i syrerik miljo.

Stang av mobiltelefoner och/eller kommunikationsradioapparater, s att du undviker
radiofrekvensstorningar fran hogeffektkallor som kan medfora felaktig tolkning av hjartrytmer.

All elektronisk utrustning som inte ar skyddad mot defibrillering ska kopplas bort fran patienten
fore defibrillering.

Om patientens brost ar vatt torkar du av det, innan du stter fast elektroderna.

Anvind nyoppnade och oskadade elektroder, innan utgdngsdatum har passerats. Satt fast dem pa ren
och torr hud for att minimera risken for brannskador.

PLACERA INTE elektroderna direkt éver en implanterad pacemaker, eftersom
pacemakerstimulering kan minska EKG-analysens noggrannhet. Det kan ocksa handa att
pacemakern skadas av defibrillatorurladdningar.

Kontrollera markningen innanfar kdpan pd ZOLL AED Plus innan du anvander kapan som ett passivt
luftvagsstod (PASS - Passive Airway Support System). Kontrollera att kapan ar avsedd for detta.
ANVAND INTE det passiva luftvagsstodet vid misstanke om huvud- eller nackskada.

Placera patienten pa en fast yta innan HLR utfors.

Batterier far inte laddas om, tas isar eller eldas upp. De kan explodera vid felaktig hantering.
Defibrillatorn ska inte anvéndas tillsammans med eller placeras ovanpa eller under annan utrustning.
Om detta anda sker maste du kontrollera att defibrillatorn fungerar som den ska innan du

anvénder den.

Vi
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Forsiktighetsatgarder
 Tainte isdr defibrillatorn. Det medfor risk for elchock. Overlat all service at kvalificerad personal.
» Anvind endast litiummangandioxidbatterier typ 123A. Dessa kan kopas pa manga
forsaljningsstallen for batterier. Ta hand om batterier enligt gallande bestdmmelser nér de har
tagits ut ur defibrillatorn. Anvand endast batterier fran rekommenderade tillverkare.
» Om enheten forvaras under andra férhallanden an i den rekommenderade miljon kan
elektrodplattorna och/eller batterierna skadas eller livslangden forkortas.

» Uppgifter om sakerhet och verkan som lamnats in av ZOLL Medical Corporation till Food and
Drug Administration (FDA) enligt sektion 510(K) av Medical Device Act for godkannande av
forsaljning, baseras pa anvandning av tillbehor fran ZOLL, t ex engangselektroder. Anvandning av
elektroder fran andra kéllor an ZOLL rekommenderas inte. ZOLL gor inga utfastelser och lamnar
inga garantier betraffande produkternas prestanda eller verkan nér de anvénds tillsammans med
elektroder fran andra kallor. Om defibrillatorn upphor att fungera pa grund av tillbeh6r som inte
tillverkats av ZOLL kan detta innebéra att ZOLL:s garanti inte galler.

» CPR-D Padz-elektroden kan anslutas till andra defibrillatorer fran ZOLL med flerfunktionskablar.
Defibrillering kan ges vid anslutning till andra defibrillatorer fran ZOLL. HLR-funktionen fungerar
bara med AED Plus.

Indikationer for anvandning
Anvand ZOLL AED Plus nar en patient med misstankt hjartstillestdnd har en uppenbar
CIRKULATIONSBRIST som yttrar sig i:
» medvetsloshet och
« franvaro av normal andning och
« franvaro av puls eller tecken pa cirkulation.
Om patienten &r yngre an 8 &r eller vager mindre &n 25 kg ska ZOLL AED Plus anvandas med ZOLL

AED Plus pediatriska elektroder. Lat inte bestamningen av patientens exakta alder eller vikt gora att
behandlingen fordrojs.

Kontraindikationer for anvandning
Anvand INTE ZOLL AED Plus nér patienten ar:

« vid medvetande eller
« andas eller
« har en markbar puls eller andra tecken pa cirkulation.

Avsedda anvandare

Den externa defibrillatorn ZOLL AED Plus &r avsedd att anvandas av personer som ar kvalificerade
genom utbildning i anvandning av AED Plus, grundlaggande livsuppehéllande atgarder, avancerade
livsuppehallande atgarder eller andra av ldkare godkanda akuta medicinska atgérder for defibrillering
av personer som drabbats av hjartstillestand. HLR-6vervakningsfunktionen innehaller en metronom
som ska hjalpa anvéndaren att utfora brostkompressioner med den av AHA/ERC rekommenderade
frekvensen 100 kompressioner per minut. Genom réstmeddelanden och skarmmeddelanden far
anvandaren hjalp att uppna ett kompressionsdjup pa 5-6 cm for vuxna patienter. Funktionen fér HLR-
dvervakning &r inte avsedd att anvandas pé patienter under 8 ars alder.
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Krav pa sparbarhet

Amerikansk federal lagstiftning (21 CFR 821) kraver att defibrillatorer ska kunna sparas. Som &gare av
denna apparat &r du juridiskt skyldig att meddela ZOLL Medical Corporation om produkten har tagits
emot, forlorats, stulits eller forstorts eller har donerats, salts vidare eller pd annat satt distribuerats till en
annan organisation.

Om nagot av ovanstaende intraffar ska du lamna féljande information skriftligt till ZOLL Medical
Corporation:

1. Avsandarens organisation — Organisationsnamn, adress, kontaktperson och kontaktpersonens
telefonnummer.

2. Artikelnummer/modellnummer och serienummer.

3. Vad som har hant med defibrillatorn (t ex mottagen, forlorad, stulen, forstord, distribuerad till annan
organisation).

4. Ny plats och/eller organisation (om den skiljer sig fran 1 ovan) — Organisationens namn och adress,
kontaktpersonens namn och telefonnummer.

5. Datum da férandringen intraffade.

Meddelande om incidenter
Som vardgivare &r du enligt SMDA skyldig att rapportera till ZOLL, och mgjligen till FDA, om vissa
handelser intraffar. Dessa handelser, som beskrivs i 21 CFR Part 803, omfattar dodsfall som har samband
med apparaten samt allvarliga personskador eller sjukdomar. Under alla omstandigheter ska ZOLL som
en del av programmet for kvalitetssékring underrattas om fel och funktionsstérningar. Denna
information behover ZOLL for att kunna tillhandahalla produkter av hogsta kvalitet.

Uppackning
« Undersok noga om det finns nagra skador pa forpackningarna.

« Undersok om det finns nagra tecken pé skador pé defibrillatorn som kan ha uppstatt under
transporten.

» Om innehallet &r ofullstandigt eller skadat, eller om defibrillatorn inte klarar sjalvtestet (vilket visas
med ett rott ”X” i fonstret for statusindikation nér batterierna har satts i) kontaktar du Technical
Service Department pd ZOLL Medical Corporation.

 Kontrollera pa foljesedeln att alla bestallda artiklar har levererats.

Konventioner

| hela detta dokument markeras rostmeddelanden med stora kursiva bokstaver, t ex KALLA PA HJALP.

VARNING! Varningar anger tillstand eller atgarder som kan leda till personskador eller
doden.

FORSIKTIGHET! Forsiktighet avser tillstand eller atgarder som kan leda till skador
pa defibrillatorn.

ANM: Anmaérkningar innehaller ytterligare information om anvéandning av defibrillatorn.
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Symboler

Foljande symboler anvands i denna handbok eller pé utrustningen:

(]

Utrustning klass I

Patientanslutning typ BF med skydd mot
defibrillering

OBS! Mer information finns i handboken

FARLIG SPANNING

Ej nya battericeller

Nya battericeller

Tryck inte pa knappen

Tryck pa knappen

Anvand inte batterier fran denna tillverkare

Anvand batterier fran denna tillverkare

Denna symbol anger att AED Plus-enheten ar
utrustad fér behandling av vuxna och barn

Tillverkar

Auktoriserade representanter inom Europeiska
Unionen

Serienummer

REF

Katalognummer

Se bruksanvisningen for anvandning

ZOLL AED Plus administratérshandbok
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Inledning

Anvandning av ZOLL AED Plus

ZOLL AED Plus &r en automatisk extern defibrillator med réstmeddelanden och bilder som leder
anvandaren genom en foljd av &tgarder for aterupplivning, dar det kan ingd defibrillering och/eller
hjért-lungraddning. 1 defibrillatorn anvands ZOLL:s ratlinjiga bifasiska defibrilleringsvagform.

Nér elektroder har fasts pa patientens brost 6vervakar defibrillatorn patientens EKG-rytm,
analyserar den och avgor om den kan behandlas med chock eller inte. Vid behov avges ocksa
defibrilleringsenergi genom samma elektroder. Nar defibrillatorn identifierar en rytm som

kan behandlas med chock laddas den och varnar: ROR INTE PATIENTEN, TRYCK PA BLINKANDE
CHOCK-KNAPPEN. Anvandaren ger chocken genom att trycka pa chock-knappen. Livraddaren
kommer darefter att uppmanas att starta HLR i tva minuter. Efter tvd minuter kommer apparaten att
initiera automatisk EKG-analys.

I vissa versioner av ZOLL AED Plus ingér en kdpa som ocksa kan anvandas som ett passivt
luftvagsstod (PASS) for att stodja patientens nacke och axlar i en stallning som bidrar till att halla
luftvagarna 6ppna. | vissa versioner ingar dven engangstillbehor (rakhyvel, andningsmask, sax
och en handduk). ZOLL AED Plus drivs med tio litiummangandioxidbatterier som kan kopas
i vanliga affarer.
ZOLL AED Plus har foljande funktioner:

 Utfor aterkommande sjalvtester sa att den alltid ar klar for anvandning.

« Anvéand med en elektrodenhet i ett stycke som underléttar korrekt elektrodplacering och &r enkel
att fasta pa patienten.

¢ Analyserar hjartrytmen och informerar anvandaren om rytmen kan behandlas med chock
eller inte.

« Ger defibrilleringshehandling till personer som drabbats av hjartstillestdnd och har EKG-rytmer
som kan behandlas med chock.

¢ Med réstmeddelanden och bilder hjalps anvandaren fatta beslut om vad som ska géras och nér det
ska goras i akuta lagen, som att kalla pa hjalp eller ge patienten HLR.

« Ger signaler som hjalper anvandaren att ge HLR-kompressioner i en takt pd 100 per minut
(kréver CPR-D-padz-elektroder).

« Overvakar bréstkompressionernas djup under HLR och ange med réstmeddelanden om djupet ar
otillrackligt (krdver CPR-D-padz-elektroder).

« Kapan fungerar aven som passivt luftvagsstod (PASS). (Observera att denna funktion ingér i vissa
versioner och &r tillval i andra.)

« Overfor data fran defibrillatorn till en persondator for lagring av handelser eller utskrift
av héndelserapporter.

¢ Driv med batterier som kan koépas i vanliga afférer.

ZOLL AED Plus administratérshandbok 1



Anvandning av HLR-funktionen

I CPR-D padz-elektroderna finns en sensor som kénner av HLR-brdstkompressionernas frekvens och
djup. Denna sensor placeras (samtidigt med elektroderna) pa patientens brost, sa att den sitter mellan
anvéndarens hander och nedre delen av patientens bréstben under brostkompressioner. Nar anvandaren
utfér HLR-kompressioner kanner sensorn av frekvens och djup och dverfor informationen till

ZOLL AED Plus. Vid anvindning av CPR-D-padz-elektroder fran ZOLL &évervakar

ZOLL AED Plus HLR-bréstkompressionernas frekvens och djup. Defibrillatorn har en
HLR-metronomfunktion som hjélper anvéndaren att utfora brostkompressioner med den av AHA/ERC
rekommenderade frekvensen 100 kompressioner per minut. Det finns &ven rost- och textmeddelanden
som ska bidra till ett kompressionsdjup pa 5-6 cm for vuxna patienter.

VARNING!  Funktionen for HLR-6vervakning &r inte avsedd att anvandas pa patienter under 8
ars alder.

Metronomfunktionen inaktiveras nar HLR inte ska anvéandas (t ex under EKG-analyser och flera
defibrilleringschocker i féljd). Under perioder nar HLR kan vara indicerat b&rjar metronomen avge
signaler sa snart anvandaren borjar utfora kompressioner. Signalerna fortsatter automatiskt
(med nedanstaende frekvens) tills nagra sekunder efter det att brostkompressionerna har upphort eller
tills den rekommenderade "HLR-perioden” &r slut. (2 minuter for AHA-protokoll en ERC-protokoll).
Om anvandaren upphér med bréstkompressionerna under HLR-perioden upph6r metronomsignalerna
inom négra sekunder. Signalerna bérjar igen under den HLR-period som féljer pa nya HLR-
kompressioner. Om ZOLL AED Plus inte detekterar hjartkompressioner under ”perioden for HLR”,
repeteras meddelandet FORTSATT MED HLR.

Metronomsignalernas frekvens anpassas efter anvéndarens faktiska brostkompressionsfrekvens.
Metronomen ger hundra signaler i minuten nér brostkompressionerna ges med mer &n

80 kompressioner per minut. Om anvandaren inte lyckas ge 80 eller fler kompressioner i minuten
signalerar metronomen med en frekvens som ar cirka 15 kompressioner hogre &n anvéndarens faktiska
frekvens. Denna hogre metronomfrekvens ska hjélpa anvandaren att 6ka kompressionstakten tills den
rekommenderade takten pa 100 per minut uppnas. Metronomsignalerna har en minsta frekvens pa

60 per minut ndr anvandarens kompressionstakt ligger betydligt under 60 per minut.

Under HLR kan ZOLL AED Plus ge ett eller flera rdstmeddelanden om brdstkompressionernas djup.
Nar HLR-6vervakningssystemet identifierar att kompressionsdjupet genomgéaende &r mindre &n 5 cm
ges uppmaningen TRYCK HARDARE. Meddelandet BRA KOMPRESSIONER ges om anvéndaren
svarar genom att 6ka kompressionsdjupet till 5 cm eller mer.
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Anvandning

Oversikt

| detta avsnitt beskrivs féljande funktioner:
< Kontroller och indikatorer
 Anvanda bilder pd ZOLL AED Plus
« Anvénda réstmeddelanden
¢ Anvénda LCD-skdarmen
¢ Anvanda det passiva luftvégsstodet (PASS)
* Anvanda elektroder
 Séitta fast CPR-D-padz-elektroder
¢ Anvanda funktionen fér HLR-6vervakning—Real CPR Help
* Anvénda funktionen for ljudinspelning

Kontroller och indikatorer
| Tabell 1: Kontrollernas funktion beskrivs alla kontroller.

Patientkontakt
LCD-skarm (finns inte pa alla defibrillatorer)

IrDA-port (pa sidan) Bilder

Indikatorlampor

Statusindikator

Béarhandtag

Batterifack (under)

ON/OFF (P&/Av)

Hogtalare (under) Mikrofon (dold)

Defibrillerings knapp

Figur 1: Kontroller och indikatorer
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Tabell 1: Funktion

Kontroll/indikator

Funktion:

TILL/FRAN
Strombrytare

Anvands for att sl& TILL eller FRAN strommen.
Nar knappen halls intryckt i minst fem sekunder inleds sjalvtest eller
datakommunikation.

Indikatorlampor

Téands for att ange vilken atgard som maste vidtas for att behandla en patient.

Defibrillerings

Lyser nar AED Plus ar uppladdad och klar att leverera en elektrisk stot till

knapp patienten.
Nér knappen trycks in avger den laddade och klara ZOLL AED Plus sin
energi till patienten.
N&r ZOLL AED Plus inte ar laddad &r knappen slackt. N&r knappen trycks in
hors ett rostmeddelande med det antal defibrillatorchocker som har avgetts
sedan defibrillatorn sattes pa.

Bildsymboler Symboler som visar vilka atgarder som kravs for aterupplivning

och defibrillering.

Statusindikator

En tand bockmarkering anger att defibrillatorn har genomgatt det sista
sjalvtestet och ar klar for anvandning.

Ett tdnt "X anger att defibrillatorn inte har klarat det sista sjalvtestet och inte
ar klar for anvandning.

LCD-skarm Visar hur lang tid som har gatt, antal chocker, meddelanden till anvandaren,
HLR-kompressionsdjup och EKG-vagformer.
IrDA™-port Utgor en forbindelselank mellan defibrillatorn och en persondator eller en

annan apparat med IrDA™,

Képa som kan
anvéndas som
passivt luftvagsstod
(PASS)

(ej alla modeller)

Vissa modeller av ZOLL AED Plus har en kdpa som kan anvandas som
axelstod for att halla patientens luftvagar 6ppna. Képan kan bestallas separat
till andra modeller av ZOLL AED Plus. (Se avsnittet Tillbehor.)

Batterifack Rymmer tio (10) litiummangandioxidbatterier typ 123A som anvands for att
driva defibrillatorn.

Patientkontakt Kontakt for anslutning av elektroder till ZOLL AED Plus.

Hogtalare Ger ljud- och metronomsignaler som hjalp vid aterupplivning. Har hors aven
rostmeddelanden om det behdvs service.

Mikrofon Nér funktionen for ljudinspelning har installerats tar denna mikrofon upp

(tillval) omgivningsljud for inspelning, daribland anvandarens rost.
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Anvanda bilderna pa ZOLL AED Plus

Det grafiska anvandargranssnittet (se Figur 2) syns ovanpa defibrillatorn nar kapan tas bort.
Bilderna pdminner anvandaren om vad som ska goras och forstarker de instruktioner som ges i

form av rostmeddelanden och meddelanden pa skarmen.

Till varje bild ovanpa defibrillatorn hor en indikatorlampa (lysdiod) och ett réstmeddelande som drar
uppmarksamheten till bilderna i en viss féljd. Denna fljd bygger pa aktuella rekommendationer fran
American Heart Association och European Resuscitation Council fér anvéndning av en automatisk
extern defibrillator.

Figur 2: Grafiskt anvandargranssnitt

Defibrillatorn har en LCD-skarm (géller €] vissa specialmodeller) dar anvandaren kan se hur lang tid
som har gatt, hur manga chocker som har getts, textmeddelanden som hor ihop med rostmeddelandena
samt HLR-kompressionernas djup. LCD-skdrmen kan konfigureras for visning av EKG-signalerna.

Nér defibrillatorn sétts p& borjar automatiskt rostmeddelanden spelas upp och lampor tindas.
Detta fortsatter tills defibrillatorn stangs av eller elektroderna kopplas bort fran patienten en langre
tid. EKG-analysen sker nar elektroderna har fasts pa patienten och anslutningens impedans

har kontrollerats.

Efter EKG-analysen anger réstmeddelanden huruvida en rytm som kan behandlas med chock har
identifierats. Om det finns en sddan EKG-rytm tands bilderna och anvéndaren far hjalp av
rostmeddelanden att utfora defibrilleringen. Om ZOLL AED Plus inte rekommenderar defibrillering
visas meddelandet INGEN CHOCK REKOMMENDERAS foljt av STARTA HLR. Lampan vid HLR-
ikonera blinkar. Livraddaren ges sedan tvad minuter for HLR (om den ar konfigurerad s&). Efter "HLR
perioden” pabdrjas en ny automatisk EKG-analys.

Defibrillering sker genom att trycka ner defibrillerings knappen (indikerat av en ikon med att hjérta
och tillhérande lysande lampa) som &r central placerad pa panelens ovansida.
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I bruksanvisningen till ZOLL AED Plus finns ytterligare information om de bilder som ingar i det
grafiska granssnittet, de horbara signaler som ges vid varje steg i behandlingen och de atgarder som
anvandaren forvantas vidta som svar pa dessa rost- och skarmmeddelanden.

Om kontakten bryts mellan elektroderna och patienten avbryts EKG-analysen och/eller chockerna, tills
elektroderna satts fast igen. Anvéndaren uppmanas att KONTROLLERA ELEKTRODPLATTORNA.

Anvanda rostmeddelanden
Under klinisk anvandning av ZOLL AED Plus kan féljande réstmeddelanden horas:
Tabell 2: Réstmeddelanden

Roéstmeddelande Betydelse

ENHETEN AR OK. ZOLL AED Plus klarade alla sjalvtester efter att anvéndaren
satte pa den.

ENHETEN UR DRIFT. ZOLL AED Plus klarade inte sjalvtesterna efter att
anvéndaren satte pa den och kan inte anvandas pa patienter.

BYT BATTERIER. Sjalvtestet nar ZOLL AED Plus sattes pa visar att
batterispanningen ar alltfor 1ag for att defibrillatorn ska
kunna anvandas pa patienter. Byt batterierna omedelbart.

HALL DIG LUGN. Slappna av sa mycket som mojligt och koncentrera dig
pa aterupplivningen.
KONTROLLERA PERSONENS Kontrollera patientens medvetande genom att forsiktigt
MEDVETANDE. skaka honom eller henne och ropa ”Hur mar du?”.
KALLA PA HJALP. Tillkalla raddningspersonal/ambulans eller 1at ndgon annan
gora det.
OPPNA LUFTVAGARNA. Placera patienten i rygglage och skapa fria luftvagar.
KONTROLLERA ANDNINGEN. Titta, lyssna eller kdnn efter om patienten andas och/eller

luftflode fran patientens lungor. (Detta textmeddelande ar
avstangt som standard.)

GE PERSONEN TVA ANDETAG Om patienten inte andas, ge tva andetag. (Detta
textmeddelande &r avstédngt som standard.)

ANSLUT KABELN. Elektrodkabeln &r inte ordentligt ansluten till
patientkontakten pd ZOLL AED Plus.

SATT FAST Anslut defibrillerings elektroderna patientens bara brost.
DEFIBRILLERINGSELEKTRODER
PA PATENTENS BARA BROST

KONTROLLERA De elektroder som redan anslutits har inte bra kontakt med
ELEKTRODPLATTORNA. patientens hud, eller sa ar det fel pa elektroderna.

ROR INTE PATIENTEN, ANALYS ROr inte patienten. En EKG-analys pagar eller ska just borja.
PAGAR.

CHOCK REKOMMENDERAS. EKG-analysen har visat pa kammarflimmer eller
kammartakykardi som kan behandlas med chock.
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Roéstmeddelande

Betydelse

INGEN CHOCK
REKOMMENDERAS.

EKG-analysen har visat p& en hjartrytm som inte kan
behandlas med defibrillering.

ANALYSEN HAR AVBRUTITS.
HALL PATIENTEN STILLA.

EKG-analysen har avbrutits pa grund av en stérre
EKG-signalartefakt. Avbryt padgaende HLR och hall
patienten sa stilla som mojligt.

ROR INTE PATIENTEN. TRYCK PA
BLINKANDE CHOCK-KNAPPEN.

Uppmana alla runt patienten att ga undan och att inte réra
vid patienten. Tryck pa defibrillerings knappen for att
leverera en defibrillering.

SLAPP CHOCK-KNAPPEN.

Chock-knappen trycktes in innan defibrillatorn var klar for
defibrillering. Slapp chock-knappen och tryck in den igen
efter klarsignalen.

EN CHOCK HAR LEVERERATS.

Patienten har just fatt en defibrilleringschock.

INGEN CHOCK HAR LEVERERATS

Patienten har inte fatt ndgon chock, eftersom anvandaren
inte tryckte in chock-knappen eller ett fel upptacktes.

X CHOCKER HAR LEVERERATS.

Totalt har x chocker getts sedan ZOLL AED Plus sattes pa.

STARTA HLR.

Paborja HLR.

FORTSATT MED HLR.

Fortsatt med HLR. Denna uppmaning kan ocksé ges om
funktionen for HLR-6vervakning i ZOLL AED Plus inte
identifierar brostkompressioner som ar minst 1,9 cm djupa.

TRYCK HARDARE.

HLR-kompressionerna ar genomgaende mindre an 5 cm
djupa.

BRA KOMPRESSIONER.

Efter uppmaningen att trycka hardare har
brostkompressionerna blivit minst 5 cm djupa.

AVBRYT HLR.

Avbryt HLR eftersom en EKG-analys just ska borja.
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Meddelanden som kan hdras under icke-klinisk anvandning av ZOLL AED Plus:
Tabell 2b

Roéstmeddelande Betydelse

OM BATTERIERNA AR NYA, Tryck pa batteridterstallningsknappen i batterifacket nar du har
TRYCK DA PA KNAPPEN. bytt ut ALLA batterier i defibrillatorn mot nya.

EJ I KLINISK FUNKTION. ZOLL AED Plus har overgatt till laget for

diagnostik/datakommunikation.

EN KOMMUNIKATIONSLANK | Irda kommunikation (med infrarétt ljus) har uppréattats mellan
HAR UPPRATTATS. ZOLL AED Plus och en persondator eller ett modem.

Anvanda LCD-skarmen
ZOLL AED Plus har en 33 x 66 mm stor LCD-skarm (se Figur 3) som visar foljande information:

Indikator fér HLR-kompressionsdjup

/
s

CHOCKER: 05 05:25 CHOCKER: 05 05:25

’\A_, '\A_{ AA_, 5cm 5cm
djup KONTROLLERA PERSONENS djup

MEDVETANDE B

KONTROLLERA PERSONENS == _—

MEDVETANDE — -
6.cm 6cm
djup ditp
Med EKG Utan EKG

Figur 3: LCD-skarmen

ANM: Vissa specialmodeller saknar LCD-skarm.

Hur lang tid som har gatt (Iangst upp till hoger): Anger hur lang tid i minuter och sekunder som totalt
har gatt sedan ZOLL AED Plus senast sattes pa. Rakningen fortsatter under korta perioder utan strém
(< 5 sekunder). Nar ZOLL AED Plus &r avstiangd i mer an fem (5) sekunder aterstalls denna tid till

00:00. Nér tiden overstiger 99 minuter och 59 sekunder slar raknaren om till 00:00 och fortsatter rakna.

Antal chocker (langst upp till vanster): Anger det totala antal defibrilleringschocker som har getts med
ZOLL AED Plus sedan den senast sattes pa. Antalet chocker sparas under korta perioder utan strom (<
5 sekunder). Nar ZOLL AED Plus ar avstangd i mer an fem (5) sekunder aterstélls chockraknaren till 0.

Indikator for HLR-kompressionsdjup (skarmens hogra sida): Ett stapeldiagram visar
bréstkompressionernas djup under HLR. I stapeldiagrammet finns linjer vid 5 och 6 centimeters
kompressionsdjup som referenspunkter for den som utfér HLR.

Textmeddelanden till anvandaren (skarmens nedersta tredjedel): Nar det hors ett réstmeddelande fran
ZOLL AED Plus visas meddelandet ocksa pa LCD-skarmen.

EKG-vagform (skirmens mitt): Aven om ZOLL AED Plus inte visar EKG-kurvor i
standardinstéllningen, kan den stéllas in for kontinuerlig visning av EKG-signaler medan de registreras.
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Anvanda det passiva luftvagsstodet (PASS)

Om det inte finns nagra tecken pa huvud- eller nackskada bor luftvagarna 6ppnas genom att huvudet
bojs bakat och hakan lyfts. Det passiva luftvagsstodet kan placeras under patientens axlar for att
huvudet ska hallas bakatlutat.

VARNING! ANVAND INTE det passiva luftvagsstodet (PASS) vid misstanke om huvud- eller
nackskada. Placera patienten pa en fast yta innan HLR utfors.

Om patienten behdver hjalp med att halla luftvagarna 6ppna och inte visar tecken pa huvud- eller
nackskada, kan det passiva luftvigsstodet anvandas. Rulla dver patienten pé sidan och sedan tillbaka,
sd att stodet ligger under patientens axlar och gor att huvudet béjs bakat.

Endast for kapor som fungerar som passiva luftvagsstod (PASS): Néar det passiva luftvagsstodet
placeras under patientens axlar kan det genom sin form bidra till att halla luftvagarna oppna
(se Figur 4).

s g : Placera det passiva luftvégssstdet under patienten sa att
ﬁ%%a;ggg&%ezgk%%sa som ett passivt axlarna lyfts upp. Anvand inte luftvagsstodet vid
: misstanke om huvud- eller nackskada.

Figur 4: Anvéanda det passiva luftvagsstodet (PASS)
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Anvanda elektroder

VARNING! Ateranvand INTE elektroder.

VARNING!  Funktionen for HLR-6vervakning ar inte avsedd att anvandas pa patienter under 8

ars alder.

Till ZOLL AED Plus anvénds elektrodpaket som ar anslutna till defibrillatorn med en kabel.
Paketet elektroder som fasts pé patienten.

« Glom inte att satta i ett nytt elektrodpaket och ansluta elektrodkabeln till defibrillatorn efter varje

anvandning, sa att allt ar klart for anvandning igen.

« Kontrollera regelbundet elektrodernas utgangsdatum, sa att de sakert ar funktionsdugliga och klara

for anvandning i en nddsituation.

Byt ut dem om de har gétt ut.

Om elektroderna inte sitter ordentligt fast hors nagot av féljande réstmeddelanden nar defibrillatorn
anvéinds: KONTROLLERA ELEKTRODPLATTORNA eller SATT FAST
DEFIBRILLERINGSELEKTRODER PA PATENTENS BARA BROST. Om elektrodkabeln inte sitter
ordentligt fast i defibrillatorn hérs uppmaningen ANSLUT KABELN. Sétt fast elektrodkabeln i ZOLL
AED Plus och elektroderna pa patienten ordentligt.

Elektroder ska anslutas i forvag till defibrillatorn. Elektrodpaketet kan innehalla féljande:

Sax for att klippa klader eller brosthar.

Rakhyvel for borttagning av har pa den plats dar elektroden fasts.
En liten handduk for att torka patientens hud.

Handskar.

Andningsmask.

ANM:  Elektroder innehéller inga riskmaterial och kan behandlas som vanligt avfall om de inte &r

kontaminerade med patogener. Om de ar kontaminerade ska lampliga forsiktighetséatgarder vidtas.

10
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Satta fast CPR-D padz-elektroder

Forbered patienten innan elektroderna fasts.

VARNING!  Funktionen for HLR-6vervakning ar inte avsedd att anvandas pa patienter under
8 ars alder.

Sa har forbereder du patienten:

1. Tabort alla klader som t&cker patientens brost.

2. Kontrollera att patientens brost ar torrt.

3. Om patienten har riklig harvaxt pa brostet klipper eller rakar du bort haret, sa att elektroderna
sitter ordentligt fast.

Sa hér satter du fast elektroderna:

1. Riv upp elektrodférpackningen och vik ut elektroderna. Rikta dem enligt bilderna (se Figur 5).

2. Fatta HLR-sensorn och placera den mellan bréstvartorna mitt pa patientens bréstben med hjélp av
sensorns kors.

3. Tryck pd HLR-sensorn med higer hand och dra i flik nummer 2 sa att skyddsfilmen dras bort frén
elektroden. Tryck pa elektroden fran mitten och utat sa att den faster ordentligt pa patientens hud.

4. Tryck pd HLR-sensorn med vanster hand och dra i flik nummer 3 sé att skyddsfilmen dras bort
fran elektroden. Tryck pa elektroden fran mitten och utat sa att den faster ordentligt pa
patientens hud.

ANM:  Om patienten &r stor eller elektroden méste placeras under ett brost maste du kanske ta bort det réda
stiftet s& att plattan utvidgas. Placera plattan nagot till vanster om och under patientens vanstra brost.

ANM:  Om patienten har en implanterad pacemaker eller defibrillator uppe till hdger i brostet vinklar du
elektroderna nagot for att undvika att placera dem 6ver denna. Kontrollera att HLR-sensorn sitter pa
bréstbenets nedre halva.

AN A

ZOLL C€ors

ZOLL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 978-421-9655

A®*

Figur 5: Placering av CPR-D-padz-elektroder
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Anvanda funktionen for HLR-6vervakning—Real CPR Help

Vid anvandning av CPR-D-padz-elektroder fran ZOLL overvakas HLR-brostkompressionernas
frekvens och djup. En HLR-metronomfunktion bidrar till att bréstkompressionerna kan utféras med
den av AHA/ERC rekommenderade frekvensen 100 kompressioner per minut. Rést- och
skarmmeddelanden hjalper anvandaren att uppna ett kompressionsdjup pa 5-6 cm for vuxna patienter.
HLR-6vervakningsfunktionen fungerar endast nar CPR-D-padz-elektroder anvands. Funktionen for
HLR-0vervakning ar inte avsedd att anvandas pa patienter under 8 ars alder.

For att kunna anvanda HLR-6vervakningsfunktionen maste du gora féljande:
1. Anslut CPR-D padz-elektroder till ZOLL AED Plus.

2. Satt fast CPR-D padz-elektroderna pa patienten enligt beskrivningen i féregdende avsnitt.
Se till att HLR-sensorn sitter mitt pa den nedre halvan av patientens brostben.

3. Om det inte finns nagra tecken pa cirkulation nar uppmaningen STARTA HLR hars, lagger du dina
hander ovanpa HLR-sensorn och ger patienten bréstkompressioner genom att trycka pé sensorn.
Efter ndgra kompressioner borjar det horas regelbundna signaler fran metronomen. Forsok utfora
bréstkompressionerna i takt med dessa signaler. Nar du har slutat utféra brostkompressioner for att
ge konstgjord andning upphdr snart signalerna fran metronomen.

ANM:  Om uppmaningen TRYCK HARDARE hérs &r kompressionerna mindre an 5 cm djupa. Oka i sé fall
kompressionsdjupet for béttre HLR-effekt.
4. Gor lampligt antal inblasningar och utfor sedan brostkompressioner igen. Metronomen hors igen
nar du har utfort nagra kompressioner.

Anvandning av funktionen for ljudinspelning

Om funktionen for ljudinspelning &r installerad och ratt installd kan du spela in och lagra ljud och data
kontinuerligt under 20 minuter medan du anvénder defibrillatorn. Ljudinspelningen startar samtidigt
som uppmaningen HALL DIG LUGN hérs. Inspelade data synkroniseras med kliniska data.

Nér du spelar upp ljudinspelningen ar den alltsd synkroniserad med EKG-data. Varje gang du anvander
defibrillatorn skrivs tidigare lagrade data (EKG, ljud och héndelser) 6ver med data som spelas in vid det
aktuella tillfallet.

Om defibrillatorn startas i ett annat ldge, exempelvis konfigureringslaget, sparas ljudinspelningen fran
det senaste anvandningstillfallet och kan éverféras till en annan plats. Overskrivningen av gamla
EKG-, ljud- och handelsedata barjar nar elektroderna ar ordentligt fastade pa patienten.
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Sjalvtest, underhall och fels6kning

Oversikt
| detta avsnitt beskrivs foéljande funktioner for forberedelse av ZOLL AED Plus:
* Inspektion.
e Forbereda ZOLL AED Plus.
¢ Anvénda automatiskt sjélvtest.
e Sétta i eller byta batterier.
» Kontrollera batteriernas tillstand.

Inspektion

Nar du har packat upp defibrillatorn kontrollerar du om det finns nagra synliga transportskador.
Kontrollera att alla tillbeh6r och andra bestéllda delar finns med.

Forbereda ZOLL AED Plus

For att ZOLL AED Plus sakert ska fungera pa ratt satt och vara klar for anvandning ska foljande
instéllningar och kontroller goras innan defibrillatorn tas i bruk och efter varje klinisk anvandning.

1. Kontrollera att alla yttre ytor pa defibrillatorn ar rena, att det inte finns nagra skador, t ex sprickor,
och att inga delar &r trasiga eller saknas.

Kontrollera att inga kontaktstift pa patientkontakten &r trasiga eller saknas.

3. Ansluten ZOLL AED Plus-simulator/-testare (eller motsvarande) till patientkontakten pd ZOLL
AED Plus.

4. Satt pd simulatorn och ZOLL AED Plus-defibrillatorn. Kontrollera att féljande hander:

« Statusindikatorn visar forst ett rott "X som férandras till en grén bockmarkering inom fyra
till fem sekunder efter det att defibrillatorn har satts pa.

« Alla lampor pé& anvandargranssnittet ovanpd defibrillatorn tands i tur och ordning.

« Inom fem sekunder efter det att ZOLL AED Plus har satts pa hors meddelandet
ENHETEN AR OK (och visas om det finns en LCD-skérm).

* Om det finns en LCD-skérm visas meddelandet "CHOCKER: 0” hogst upp till vénster.
Hogst upp till hoger visas hur 1ang tid som har gatt.

ANM:  Om meddelandet DATA HAR LAGRATS hors eller DATA LAGRAT visas, har data om EGK och andra
data lagrats i minnet och inte dverforts till ett datalagringssystem. Om du vill undvika att skriva 6ver
denna information kan du skicka den till en persondator som &r utrustad med ZOLL Data Control eller
RescueNet Code Review Software innan du fortsatter kontrollproceduren.

5. Mata in en kammarflimmerrytm i ZOLL AED Plus med hjélp av simulatorn, kontrollera att
defibrillatorn ger olika uppmaningar till patientbedémning och analyserar EKG-rytmen ,
meddelar CHOCK REKOMMENDERAS, laddar defibrillatorn och meddelar ROR INTE
PATIENTEN, TRYCK PA BLINKANDE CHOCK-KNAPPEN.

6. Kontrollera att signalen om slutférd laddning ges och att chock-knappen tands.

7. Tryck pa chock-knappen och kontrollera att simulatorn visar att en chock har getts. Kontrollera
att meddelandet ”Chocker: 1” visas pd LCD-skarmen. (OBS! Detta test visar om defibrillatorn
kan defibrillera. Det visar emellertid inte om ratt defibrilleringsenergi har avgetts. En méste
anvéndas i stallet for ZOLL AED Plus-simulatorn/testaren for att testa noggrannheten av den
avgivna energin.)
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10.

11.
12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.
19.

Efter defibrilleringen uppkommer meddelandet STARTA HLR.

Aktivera simulatorns HLR-funktion och kontrollera att metronomen borjar ge signaler samt att
féljande meddelanden ges under de féljande 60 sekunderna: TRYCK HARDARE foljt av
BRA KOMPRESSIONER.

Kontrollera efter tvd minuters HLR att meddelandet AVBRYT HLR ges. Stall in simulatorn pa VF
(kammarflimmer) och kontrollera att en ny EKG-analys startar.

Stang av ZOLL AED Plus och simulatorn.

Kontrollera att de nya CPR-D padz- eller Stat padz Il ®-elektroderna som ska anvandas till
ZOLL AED Plus inte kommer att passera sitt utgangsdatum pa ett tag.

Anslut de nya elektroderna till patientkontakten pa defibrillatorn enligt de instruktioner som
medfoljer elektroderna och forpacka dem i kdpan pd ZOLL AED Plus.

Om statusfonstret visar ett rott X, installera nya batterier. (Se "Sétta i eller byta batterier" pa

sida 15).

Stang defibrillatorns kdpa och utfor sedan ett sjélvtest genom att trycka p& TILL/FRAN-knappen.
Kontrollera att réstmeddelandet ENHETEN AR OK hors. Detta meddelande visar att de nya
batterierna och elektroderna ar korrekt isatta och att defibrillatorn &r klar att tas i bruk.

Stang av ZOLL AED Plus.

Vinta 2 minuter. Bekrafta att den grona symbolen (v* ) visas i fonstret for statusindikatorn och att
apparaten inte avger ett pipande ljud.

Placera ZOLL AED Plus i drift.

Kontrollera ZOLL AED Plus regelbundet for att sékerstélla att den gréna symbolen visas i fonstret
for statusindikatorn.

ANM:  Om nagon av ovanstaende tester misslyckas kontaktar du en servicetekniker eller ZOLL Technical

Service.

Automatiskt sjalvtest
ZOLL AED Plus har en funktion som automatiskt testar defibrillatorn var sjunde (7) dag
(standardinstallningen) nér defibrillatorn férvaras med isatta batterier. Denna testfunktion sékerstéller
att defibrillatorn &r hel och klar for anvandning. Féljande funktioner i ZOLL AED Plus testas:

1.
2.

Batterikapacitet: Kontrollerar att batterierna har minst 50 % av sin fulla kapacitet.

Anslutning av defibrilleringselektroder: Kontrollerar att defibrilleringselektroder ar anslutna pa ratt
sétt till defibrillatorn.

EKG-elektronik: Kontrollerar att elektroniken for insamling och bearbetning av EKG-signaler
fungerar.

Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorns elektronik: Kontrollerar att defibrillatorns
defibrilleringselektronik fungerar och kan ladda och ladda ur med 2 joule.

Tester av mikroprocessorns maskin- och programvara: Kontrollerar att mikroprocessorn i
ZOLL AED Plus fungerar som den ska och att programvaran r i fullgott skick.

14
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Ett manuellt sjalvtest startas genom att defibrillatorns strombrytarknapp hélls intryckt i fem sekunder.
Alla bildsymboler pa ZOLL AED Plus tands, och rost- och skarmmeddelanden ges for att anvandaren
ska kunna kontrollera att synliga och horbara signaler fungerar.

Nér ZOLL AED Plus har klarat alla sjélvtester visas en gron bockmarkering (v") pa statusindikatorn
som tecken pa att alla tester har klarats och att defibrillatorn &r klar for anvandning.

Om ett rott X visas efter sjalvtesterna d&r ZOLL AED Plus inte klar fér anvéndning och kan vara defekt.
Ta ZOLL AED Plus ur bruk och undersék om problemet finns med i avsnittet Felsdkning i den hér
handboken.

Alla sjalvtester sker automatiskt nar defibrillatorn sétts pa.

Satta i eller byta batterier

Defibrillatorn drivs med tio (10) litiummangandioxidbatterier typ 123A Photo Flash for
konsumentbruk. Dessa batterier:

« kan kopas i manga varuhus, fotoaffarer och elektronikaffarer.

FORSIKTIGHET! Anvind endast batterier fran Duracell, Sanyo eller Varta. Anvéand inte batterier fran
Panasonic eller Rayovac. Om batterier fran Panasonic eller Rayovac anvénds kan det
leda till betydligt 1angre laddningstider for defibrillatorn an vad som kravs i akuta
situationer.

» skaanvandas i god tid fore angivet utgangsdatum.
« ska kontrolleras med jamna mellanrum i frdga om utgangsdatum.
Nedan finns exempel pa hur du avlaser datakoder pa batterier fran Duracell, Sanyo och Varta.

Duracell:
Den forsta siffran anger tillverkningsar:
Exempel: 7=1997, 6=1996 osv.
Det andra tecknet ar en bokstav fran A till L som anger tillverkningsmanad:
Exempel: A=januari, B=februari och sa vidare till L fér december.

Sanyo:
Den forsta bokstaven anger tillverkningsar.
Exempel: A=1996, B=1997 osv.
Den andra bokstaven anger tillverkningsménad.
Exempel: A=januari, B=februari osv.

Varta:
BRAUNSCHWEIG-koden (alltid tva bokstaver) ar tryckt pa héljets sida vinkelratt mot cellens
héjdriktning.
Den forsta bokstaven anger tillverkningsmanad.
Exempel: B=januari, R=februari, A=mars osv.
Den andra bokstaven anger tillverkningsar.
Exempel: B=2001, R=2002, A=2003 osv.
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Batterier fran alla rekommenderade tillverkare kan lagras i tio &r fran tillverkningsdatum nar de inte
sitter i ZOLL AED Plus.

S& har satter du i batterierna:
1. Se till att defibrillatorn &r avstangd. Oppna batterifacket genom att ta bort batterilocket fran

defibrillatorns baksida.
For in ett litet verktyg (t ex en skruvmejsel med platt klinga) i de bada spéren pa baksidan sé att
sparrarna trycks ned. For sedan in verktyget i sparet pa undersidan for att lyfta upp locket (se

Figur 6).
2) Lyft locket har

Lucka till batterifacket

1) Tryck in sparren har

Figur 6: Ta bort locket till batterifacket

2. Taut alla batterier samtidigt och I[&mna in dem till batteriinsamling. L&gg i nya batterier i
batterifacket. Se till att alla batterier har lagts i ordentligt och att de ligger enligt
polaritetsmarkeringarna. Nar du har lagt i 5-9 batterier hors ett rostmeddelande, INSTALLERA

BATTERIER, som en paminnelse om att du ska lagga i aterstdende batterier i batterifacket.

Batteriaterstéliningsknapp

Figur 7: Batterifack
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3. Nar du har satt i nya batterier trycker du pa batteriaterstallningsknappen i batterifacket nar du
uppmanas till det (se Figur 7). Nar du trycker pa knappen aterstalls indikatorn for
batterianvéndning till full laddning.

FORSIKTIGHET! Légg inte i anvanda batterier i defibrillatorn. Du MASTE byta ut alla tio (10)
batterierna samtidigt. Byt inte ut enstaka batterier. Defibrillatorn kan inte avgéra om
samtliga batterier eller bara nagra har bytts ut. Om batterierna inte ar fullt laddade
kan det paverka defibrillatorn nar den anvands i en akut situation. Tryck INTE pa
batteriaterstallningsknappen om det finns nagot anvant batteri. Da antar defibrillatorn

att det &r samma batterier som har tagits ut tidigare.

ANM:  Omdu inte trycker pa batteridterstallningsknappen i batterifacket inom 15 sekunder efter det att du har
satt i nya batterier, antar defibrillatorn att det & samma batterier som tidigare och att de inte &r fullt
laddade.

ANM:  Eftersom litiummangandioxidbatterier inte innehaller giftiga &mnen kan de hanteras som vanligt avfall

efter urladdning eller nér de &r skyddade pa ratt satt mot kortslutning mellan polerna.

Kontrollera batteriernas tillstand
Batteriernas kapacitet minskar nar defibrillatorn star i beredskapslage, nar den &r i drift och efter varje
defibrillering. Kapaciteten minskar ocksa gradvis om batterierna lagras utan att anvandas.
Defibrillatorn 6vervakar hur mycket energi som aterstar i batterierna. Nar batterierna har lag kapacitet
eller ar urladdade fungerar inte defibrillatorn enligt specifikationerna. Féljande hander nér batteriernas

kapacitet ar 1ag:

» Det hors ett larm fran defibrillatorn eller ett pip en gang i minuten om den ar avstangd.

» Rostmeddelandet BYT BATTERIER hors om defibrillatorn ar pa.

« Ett rott ”X” visas pa statusindikatorn, vilket anger att batterierna har mindre dn 50 % av full
kapacitet kvar eller att defibrillatorn inte har klarat andra sjalvtester.

Tabell 3: Batteritillstand

sjélvtest nar defibrillatorn
har satts pa.

visas (nar defibrillatorn satts pa).

Batteritillstand Indikationer Atgard

L &g batterikapacitet nar Pip fran defibrillatorn en gang Byt batterier.
defibrillatorn &r avstangd. i minuten.

L&g batterikapacitet under | Meddelandet BYT BATTERIER Byt batterier.

Lag batterikapacitet eller
annat sjalvtest klaras inte
ndr defibrillatorn &r
avstangd eller under
sjalvtest.

Statusindikatorn visar ett rott ”X”
som anger att defibrillatorn inte
fungerar (nér den ar avstangd).

Byt batterier. Kontrollera eller byt
elektroderna. Om ett rott ”X”
fortfarande visas ska defibrillatorn
lamnas in till ZOLL Technical
Support for service.

L&g batterikapacitet nar
defibrillatorn sétts pa.

Meddelandet BYT BATTERIER
(nar defibrillatorn sétts pa).

Byt batterier sa snart som mojligt.

Urladdat batteri.

Statusindikatorn visar ett rott ”X”
som anger att defibrillatorn inte
fungerar (nér den ar avstangd).

Byt batterier. Om ett rott ”X”
fortfarande visas ska defibrillatorn
lamnas in till ZOLL Technical
Support for service.

ZOLL AED Plus administratérshandbok
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Underhall

 Inspektera defibrillatorn med jamna mellanrum efter behov.

» Kontrollera att den gréna bockmarkeringen visas, vilket innebér att defibrillatorn &r klar for
anvandning.

* Testa defibrillatorn med jamna mellanrum.

« Kontrollera att elektroderna inte har passerat utgangsdatum.

» Kontrollera att batterierna inte har passerat utgangsdatum.

» Kontrollera att elektroder ar anslutna till elektrodkontakten.

» Kontrollera att tillbeh6r &r tillgangliga (rakhyvel, andningsmask, handskar, extra batterier).

Rengoring
» Rengor och desinficera defibrillatorn med en mjuk, fuktig duk och 90-procentig isopropylalkohol,
tval och vatten eller klorblekmedel (30 ml/liter vatten).
« Sink inte ned nagon del av defibrillatorn i vatten.
¢ Anvéand inte ketoner (MEK, aceton o s v).
» Undvik att anvanda slipande material (t ex pappershanddukar) pa skarmen eller IrDa-porten.
« Sterilisera inte defibrillatorn.

Kontrollista for underhall
F6lj denna kontrollista for underhéll vid aterkommande kontroll av defibrillatorn.
Tabell 4: Kontrollista for underhall

Kontrollera foéljande Godkant Ej godkant
Ar defibrillatorn ren, oskadad och saknar tecken pé kraftigt slitage? | O
Finns det nagra sprickor eller losa delar i holjet? O O
Kontrollera att elektroderna &r anslutna till defibrillatorn och O O

forslutna i forpackningen. Byt ut dem om de har gatt ut.

Finns det nagra sprickor, hack och bara eller trasiga ledningar? | O

Prova defibrillatorn med jamna mellanrum med hjélp av en O O
simulator. Gor tre urladdningar och kontrollera: att energi avges,
EKG-analysresultat visas, indikatorer och skarm ténds,
rostmeddelanden hors.

Sétt pa defibrillatorn, stang av den igen och kontrollera att den gréna O O
bockmarkeringen visas, vilket innebar att defibrillatorn ar klar for

anvandning.

Batterierna har inte passerat utgangsdatum. Byt ut dem om de har O O
gatt ut.

Kontrollera att tillbehor finns. a O

ZOLL AED Plus administratorshandbok



Felsokning

Returnera defibrillatorn till ZOLL:s Technical Service Department om den inte fungerar som den ska.

Tabell 5: Felsékning

Tekniskt problem

Rekommenderad atgard

Sjalvtest misslyckas.

Testa manuellt genom att halla TILL/FRAN-
knappen intryckt i mer an fem sekunder. Byt ut
batterierna eller elektroderna. Om sjalvtestet
misslyckas igen ska defibrillatorn tas ur bruk och
ZOLL Technical Service kontaktas.

Meddelandet BYT BATTERIER.

Byt ut alla batterier mot nya samtidigt. Tryck pa
batteriknappen nar du uppmanas till det.

Ratt X",

Genomfor manuellt test. Kontrollera att kabeln &r
ordentligt ansluten till defibrillatorn eller byt ut
elektroden. Byt alla batterier mot nya samtidigt.
Tryck pé batteridterstéllningsknappen nar du
uppmanas till det. Om defibrillatorn anda inte
fungerar tar du den ur bruk och kontaktar ZOLL
Technical Service.

Det hors pipljud nar defibrillatorn
ar avstangd.

Ta defibrillatorn ur bruk och byt batterierna.
Byt ut alla batterier mot nya samtidigt. Tryck pa
batteriaterstallningsknappen nar du uppmanas
till det.

Om pipljuden fortsatter kontaktar du ZOLL
Technical Service.

Meddelandet ANSLUT KABELN hors.

Kontrollera kabelanslutningen mellan elektroderna
och ZOLL AED Plus.

Meddelandet ANALYSEN HAR
AVBRUTITS. HALL PATIENTEN STILLA
hors.

En storre artefakt har identifierats under
EKG-analys. Patienten maste vara stilla under
EKG-analysen. Ror inte vid patienten under
analysen. Se till att patienten &r stilla. Om den som
utfor aterupplivningen anvander defibrillatorn i ett
utryckningsfordon ska fordonet stannas innan
EKG-analyser utfors.

Meddelandet SLAPP CHOCK-
KNAPPEN.

Slapp chock-knappen. Tryck sedan in den igen och
hall den intryckt tills en urladdning sker. Om
samma rostmeddelande hérs igen kontaktar du
ZOLL Technical Service.

ZOLL AED Plus administratérshandbok
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Anvanda ZOLL Administration Software

ZOLL Administration Software hjalper dig att utfora programunderhall nar defibrillatorn &r ansluten
till en persondator. Med ZOLL Administration Software kan du 6verfora data fran en defibrillator till
en persondator (PC) och sedan dverfora dessa data till huvudnéatverket eller skriva ut data lokalt fran
persondatorn pa en skrivare.

Installera ZOLL Administration Software
Séatt in CD:n med ZOLL Administration Software i datorn. Programmet startar automatiskt.
Sa har gor du om installationsprogrammet inte startar automatiskt:
+ Vilj KOR pa Start-menyn.
» Skriv X:Setup.exe. i rutan Oppna, och byt ut X mot bokstaven for CD-ROM-enheten.
+ Klicka pa OK.
« Slutfor installationen genom att folja de instruktioner som visas pa skarmen.

Uppratta datakommunikation

Du kan 6verfora data mellan en AED Plus-defibrillator och en persondator utan ndgon kabelanslutning
med hjalp av tva IrDA-portar (granssnittsstandard for infraréd verforing). Det finns en IrDA™-port pa
defibrillatorns sida ZOLL AED Plus. Den andra IrDA™-porten kan finnas pa en persondator. | vissa
fall éverfor du data fran IrDA-porten pa defibrillatorn till en IrDA-port pa ett modem, som sedan
Overfor data till en fjarrdator.

For basta overforingsresultat maste IrDA-portarna vara riktade mot varandra och sikten mellan de tva
apparaterna maste vara fri. Overforingsavstandet mellan apparaterna kan variera men bor vara minst
25 cm och inte dverstiga 45 cm. Satt pa datorn och ha ZOLL Administration Software och/eller ZOLL
Data Control Software igang. Ha&ll TILL/FRAN-knappen pé defibrillatorn intryckt i minst fem sekunder
for att uppréatta kontakt med datorn eller modemet. Nar forbindelsen har upprattats hors meddelandet
EN KOMMUNIKATIONS-LANK HAR UPPRATTATS och du ser ett meddelande pa datorskarmen

om att forbindelsen har upprattats.

I direkthjélpen beskrivs hur du anvénder ZOLL Administration Software.
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Bestalla tillbehor
Du kan bestalla foljande tillbehor fran ZOLL:s kundtjanst:
Tabell 6: Bestélla tillbehor

Artikel REF

CPR-D padz -elektrod inklusive tillbehorssats 8900-0800-01

Stat padz Il-elektrod (individuell) 8900-0801-01

Stat padz I1-elektrod (1ada) 8900-0802-01

Uppséttning med tio batterier 8000-0807-01

Administratérshandbok 9650-0301-22

Bruksanvisning 9650-0300-22

Simulator/testare 8000-0800-01

Offentlig sékerhet passivt luftvagsstod (PASS) 8000-0812-01

Képa som anvands som passivt luftvagsstod (PASS) 8000-0808-01

Lagprofilkapa 8000-0803-01

Mjuk véska 8000-0802-01

Universaladapterkabel 8000-0804-01

Administratorshandbok med ZOLL Administration Software-CD | 9659-0302-22

Monteringsfaste 8000-0809-01

Vagglada for infalld montering 8000-0811
Vagglada for forsankt montering 8000-0814
Vagglada for ytmontering 8000-0817
USB-PC-adapter for IrDA 8000-0815
RS-232-PC-adapter for IrDA 8000-0816

RescueNet Code Review Software

8000-0813-01

AED Plus Ovningsapparat

8008-0104-22

Utbytes-Ovningsapparat

1008-0115-22

Kontroll for utbytes-Ovningsapparat

1008-0113-22

Natadapter for Ovningsapparat

USA
EURO
UK
Schweiz
Australien

9355-0802

9355-0803
9355-0804
9355-0805
9355-0806

Sladd till Ovningsapparat

9355-0801

ZOLL AED Plus administratérshandbok
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Teknisk service
Om en produkt fran ZOLL behéver service kontaktar du ZOLL Technical Service Department:

Telefon: 1-978-421-9655
Fax: 1-978-421-0010

Ha foljande information tillganglig:
« Defibrillatorns serienummer.
» En beskrivning av problemet.
« Inkopsorder eller kreditkortsnummer for att laneutrustning ska kunna spéras.
« Inkopsorder eller kreditkortsnummer for en defibrillator med utgéngen garanti.

Om defibrillatorn maste skickas till ZOLL Medical Corporation far du ett servicenummer fran
Technical Service. Du kan lana en defibrillator mot en extra kostnad medan din defibrillator repareras.

Ta ur alla batterier fran defibrillatorn och returnera defibrillatorn i originalférpackningen med
batterierna eller i motsvarande forpackning med servicenumret pa till féljande adress:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road
Chelmsford, Massachusetts 01824-4105
USA

Attn: Technical Service Department

Teknisk service utanfor USA

Kunder utanfor USA ska ta ur alla batterier fran defibrillatorn och returnera defibrillatorn och
batterierna i originalférpackningen eller motsvarande forpackning till ndrmaste auktoriserade
servicecenter for ZOLL Medical Corporation. Narmaste ZOLL-férsaljningskontor eller auktoriserade
distributor kan upplysa om var det finns ett auktoriserat servicecenter.
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Tabell 7: Allmanna specifikationer

Bilaga A: Specifikationer

ENHETEN

Matt (H x B x D)

13,3 x 24,1 x 29,2 cm

Vikt

3,1 kg

Strémforsorjning

Batterier som kan bytas av anvandaren. Tio typ 123A Photo Flash
litiummangandioxidbatterier.

Klassificering av enheten

Klass Il med intern stromforsorjning enligt EN 60601-1

Konstruktionsnormer

Uppfyller tillampliga krav i UL 2601, AAMI DF-39, IEC 601-2-4,
EN 60601-1, IEC60601-1-2

MILJO

Drifttemperatur

PS-modell: 0° till 50 °C
PA-modellen: 10° till 40 °C

Forvaringstemperatur

PS-modellen: —30° till 70 °C
PA-modellen: 0° till 50 °C

Fuktighet: 10 till 95 % relativ fuktighet, icke-kondenserande
Vibrationer MIL Std. 810F, Min Helicopter Test
Stotar: PS-modellen: IEC 68-2-27; 100G
PA-modellen: IEC 68-2-27; 50G
Hojd PS-modellen: -91 till 4 573 m

PA-modellen: —91 till 2 287 m

Intréngande partiklar och vatten

IP-55

DEFIBRILLATOR

Vagform

Ratlinjig bifasisk

Tid som defibrillatorladdningen
kvarstar

30 sekunder

Energival Automatiskt forprogrammerat val (120 joule, 150 joule, 200 joule)
Patientsakerhet Alla patientanslutningar ar elektriskt isolerade.

Laddningstid Mindre &n tio sekunder med nya batterier.

Elektroder ZOLL Stat padz Il eller CPR-D padz.

Inbyggt sjalvtest for defibrillator

Ingar
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DEFIBRILLATOR (forts.)

HLR

*Metronomfrekvens: 60 till 100 slag per minut
Djup: 1,9 till 7,6 cm.

Radgivningsfunktion

Utvarderar elektrodanslutning och patient-EKG for att avgora
om defibrillering kravs.

Rytmer som kan behandlas med chock: Kammarflimmer med en
genomsnittlig amplitud pa >100 mikrovolt och bred komplex
kammartakykardi med frekvenser som dverstiger

150 slag per minut. Se avsnittet EKG-analysalgoritmens
noggrannhet betréffande kanslighet och specificitet.

Impedansmatomrade for 0 till 300 ohm
patientelektrod

Defibrillatorelektrodens EKG-kretsar | Skyddade
EKG-bandbredd 2-30 Hz

Skarm Tillvals-LCD med rorlig stapel
Storlek: 6,6 x 3,3 cm
Visningstid: 2,6 sekunder
Svephastighet 25 mm/s

Batterikapacitet

Typisk ny (20 °C) = 5 ar (300 chocker) eller 13 timmar kontinuerlig
dvervakning.

Minsta krav pa PC

Windowse 98, Windowse 2000, Windowse NT, Windowse XP
IBM-kompatibel Pll-dator med 16550 UART (eller hdgre)

64 MB RAM

VGA-bildskéarm eller béttre

CD-ROM-enhet

IrDA™-port

20 MB ledigt utrymme pa harddisken

s onskas:

"Testrapporter som bekraftar verkan och noggrannhet for HLR-djupmatningsfunktionen,
metronomfunktionen och anvéndarens agerande samt det passiva luftvagsstddets funktion finns hos
ZOLL Medical. Kontakta ZOLL Technical Support och begér en kopia av féljande rapport(er) om

e Using the ZOLL AED Plus Cover to Aid in Airway Patency
» Depth and Compression Rate Response of the ZOLL AED Plus CPR System
» ZOLL AED Plus CPR System Test Results. (Rapporterna ar pa engelska.)
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetiska

emissioner
Tabell 8: EMC-specifikationer

ZOLL AED Plus ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Den som har kopt eller anvander ZOLL AED Plus bor forsakra sig om att den anvands i en

sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Radiofrekventa emissioner CISPR11 | Grupp 1 I ZOLL AED Plus anvénds
radiofrekvent energi endast
for den interna funktionen.
Dérfor ar de radiofrekventa
emissionerna mycket laga
och orsakar sannolikt inte
nagra storningar i
elektronisk utrustning
i narheten.

Radiofrekventa emissioner CISPR 11 | Klass B

Emission av harmoniska dvertoner Ej tillampligt

IEC 61000 3-2

Spanningsfluktuationer/Flimmer Ej tillampligt

IEC 61000 3-3

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder i fraga om elektromagnetiska
storningar och maste installeras och tas i bruk enligt den information om elektromagnetiska

storningar som ges i detta dokument.
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ZOLL AED Plus ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Den som har képt eller anvéander ZOLL AED Plus bor forsakra sig om att den anvands i en

saddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstam- Elektromagnetisk
melseniva miljo — riktlinjer
Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt | Golv ska vara av trd, betong eller
urladdning (ESD) | =8 kV luft + 8 kV luft kakelplattor. Om golven &r tackta
IEC 61000-4-2 med syntetmaterial ska den
relativa fuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba + 2 kV for Ej tillampligt
transienter/ starkstromsledningar
pulsskur + 1 kV foringangs-/ | +1kV in/ut
IEC 61000-4-4 utgangsledningar
Stotpuls + 1 kV differentiellt | Ej tillampligt
IEC 61000 -4-5 lage

+ 2 kV normalléage Ej tillampligt
Spéanningsfall, <5 % Ut (>95 % fall | Ej tillampligt
korta avbrott och | i Ut) under 0,5 cykel
spanningsvaria- 40 % Ut (60 % fall i | Ej tillampligt
tioner i Ut) under 5 cykler
stromforsorjning- | 70 % Ut (30 % fall i | Ej tillampligt
sledningar. Ut) under 25 cykler
IEC 61000 -4-11 | <5 % Ut (>95 % fall | Ej tillampligt

i Ut) under 5s
Magnetiskt falt 3 A/m 3 A/m Magnetiskt falt vid natfrekvens
vid natfrekvens ska vara pa nivaer som ar
(50/60 Hz) utmérkande for en typisk plats i en
IEC 61000 -4-8 typisk kontors- eller sjukhusmiljo.

OBS! Ut &r natspanningen fore tillampning av testnivan.
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ZOLL AED Plus ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Den som har kopt eller anvéander ZOLL AED Plus bor forsakra sig om att den anvands i en

sadan miljo.
Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstam- | Elektromagnetisk
melseniva miljo — riktlinjer
Portabel och mobil
radiokommunikationsutrustning bor
inte befinna sig narmare nagon del
av ZOLL AED Plus, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
avstand som beréknas enligt den
ekvation som ér tillamplig for
séndarens frekvens.
Rekommenderat avstand
Ledningsbundna | 3 Vrms 3Vrms d=117 VP
radiofrekventa 150 kHz till 80 MHz
storningar utanfor 1SM-band?
IEC 61000 -4-6
10 Vrms 10 Vrms d=120P
150 kHz till 80 MHz
i ISM-band?
Utstralade 10 Vrms 10 V/m d=1,20 \/T:) 80 MHz till 800 MHz
radiofrekventa 80 MHz till 2,5 GHz
storningar
IEC 61000 -4-3

d=2,30 VP 800 MHz till 2,5 GHz
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Immunitetstest IEC 60601-testniva | Overensstam- Elektromagnetisk
(FORTS.) melseniva miljo — riktlinjer

dar P ar sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).b
Féltstyrkan hos fasta
radiofrekvensséndare, faststalld
genom en elektromagnetisk
undersokning pé plats,® ska
understiga éverensstammelsenivan
i varje frekvensomréade.d
Stérningar kan uppsta i narheten av
utrustning som ar mérkt med
féljande symbol:

()

ANM: 1 Vid 80 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANM: 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.

& [SM-banden (fér industri(industrial), forskning(scientific) och sjukvard(medical)) mellan 150 kHz
och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283
MHz och 40,66 MHz till
40,70 MHz.

b Gverensstammelsenivaerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i
frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz ska minska sannolikheten for att mobil/portabel
kommunikationsutrustning orsakar stérningar om den oavsiktligt kommer i narheten av patienter.
Darfor anvands en ytterligare faktor 10/3 for att berdkna det rekommenderade separationsavstandet
for sandare i dessa frekvensomraden.

€ Faltstyrkan hos fasta séndare, exempelvis basstationer for telefoner (mobiltelefoner, sladdlosa
telefoner) och landbaserade mobilradioapparater, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar
samt TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. Fér en bedémning av den
elektromagnetiska miljé som orsakas av fasta radiofrekvenssandare bor en elektromagnetisk
undersokning pa plats 6vervigas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar ZOLL AED Plus
anvands 6verstiger den tillampliga 6verensstaimmelsenivan for radiofrekventa storningar ovan, bor
det undersokas att ZOLL AED Plus fungerar normalt. Om avvikelser konstateras maste kanske
ZOLL AED Plus riktas at ett annat hall eller flyttas.

4 Jnom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan understiga (V) V/m.
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Rekommenderat avstand mellan portabel och mobil utrustning for kommunikation pa
radiofrekvenser och ZOLL AED Plus

ZOLL AED Plus &r avsedd att anvandas i en miljo dar utstralade radiofrekventa storningar ar kontrollerade.
Den som képer eller anvander ZOLL AED Plus kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar
genom att uppratthélla ett minsta avstand mellan portabel och mobil utrustning for kommunikation pa
radiofrekvenser (sandare) och ZOLL AED Plus enligt nedanstdende rekommendationer, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens
m
Sandarens 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
angivna 80 MHz utanfor 80 MHz inom 800 MHz 2,5 GHz
maximala ISM-banden ISM-banden
uteffekt
w d=51p d=F51\P d=t1yp | d=E1 VP
0,01 0,17 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,17 1,20 1,20 2,3
10 3,69 3,79 3,79 7,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00

For sandare med en angiven maximal uteffekt som inte forekommer ovan kan det rekommenderade
avstandet d i meter (m) faststallas med hjélp av den ekvation som &r tillamplig for sandarens
frekvens, dar P &r séndarens maximala angivna uteffekt i watt (W) enligt sdndartillverkaren.
ANM: 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.
ANM: 2 ISM-banden (for industri, forskning och sjukvard) mellan 150 kHz och 80 MHz &r

6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och

40,66 MHz till 40,70 MHz.

ANM: 3 En ytterligare faktor 10/3 anvéands vid berakning av rekommenderat separationsavstand
for sandare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensomradet 80 MHz
till 2,5 GHz for att minska sannolikheten for att mobil/portabel kommunikationsutrustning orsakar
stérningar om den oavsiktligt kommer i narheten av patienter.

ANM: 4 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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Den ratlinjiga bifasiska vagformens egenskaper

Féljande tabell visar den ratlinjiga bifasiska vagformens egenskaper vid urladdning med belastningar
pa 25 ohm, 50 ohm, 100 ohm och 125 ohm vid en maximal energiinstéallning pa 200 joule.

Tabell 9: Bifasisk vagform

Urladdad Urladdad Urladdad med | Urladdad med
med 25 ohms med 50 ohms | 100 ohms 125 ohms
belastning belastning belastning belastning
Forsta fasen 32A 26 A 21 A 17 A
Maximal
begynnelsestrém
Forsta fasen 28 A 22 A 16 A 13 A
Medelstrom
Forsta fasens duration 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
Interfasduration mellan 150 ps 150 ps 150 ps 150 ps
forsta och andra fasen
Andra fasens maximala 33A 19A 12 A 11A
begynnelsestrom
Andra fasens 21 A 14 A 1A 10 A
medelstrom
Andra fasens duration 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

Effekten av ZOLL:s ratlinjiga bifasiska vagform har bekraftats kliniskt genom en studie av
defibrillering vid kammarflimmer och kammartakykardi. Denna studie (som genomfdrdes med
defibrillatorer ur ZOLL:s M Series) samt slutsatserna i den beskrivs nedan. Eftersom den rétlinjiga
bifasiska vagformen i ZOLL AED Plus har samma tidsférhallande mellan den forsta och andra fasen,
liknande strém och spanning for den férsta och andra fasen samt huvudsakligen samma mekanismer for
styrning av defibrilleringsvagformen, betraktas defibrilleringsvéagformerna i
ZOLL M Series och ZOLL AED Plus som vasentligen likvardiga.
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Resultat av klinisk provning av M Series bifasiska vagform

Effekten av ZOLL:s ratlinjiga bifasiska vagform har bekraftats kliniskt genom en studie av
defibrillering vid kammarflimmer och kammartakykardi. En forstudie av defibrillering vid
kammarflimmer/kammartakykardi (n = 20) genomfordes pa tva separata patientgrupper for att
sakerstalla vagformssakerhet och energival. Darefter genomfordes en separat randomiserad klinisk
multicenterstudie for att verifiera vagformens effekt. Denna studie beskrivs nedan. Studien
genomfordes med defibrilleringssystem fran ZOLL bestaende av ZOLL:s defibrillatorer, ZOLL:s
ratlinjiga bifasiska vagform och ZOLL s flerfunktionsplattor.

Randomiserad klinisk multicenterprévning av defibrillering vid kammarflimmer
och kammartakykardi

Oversikt: Defibrilleringseffekten av ZOLL:s rétlinjiga bifasiska vagform jamfordes med en
monofasisk dampad sinusvagform i en prospektiv randomiserad multicenterstudie av patienter som
erholl kammardefibrillering for kammarflimmer/kammartakykardi under elektrofysiologiska studier,
ICD-implantation och test. Totalt 194 patienter deltog i studien. Tio (10) patienter som inte uppfyllde
alla protokollkriterier utesléts fran analysen.

Syfte: Det priméra syftet med denna studie var att jamfdra den forsta chockeffekten av en 120 joules
ratlinjig bifasisk vagform med en 200 joules monofasisk vagform. Det sekundéra syftet var att jamfora
den totala chockeffekten (tre pa varandra foljande chocker pa 120, 150, 170 joule) for en ratlinjig
bifasisk vagform med den totala chockeffekten for en monofasisk vagform (tre pa varandra féljande
chocker pa 200, 300, 360 joule). En signifikansniva pa p = 0,05 eller mindre betraktades som statistiskt
signifikant vid Fischer Exact-testet. Skillnader mellan de tva vagformerna betraktades ocksa som
statistiskt signifikanta nar det sedvanliga konfidensintervallet p& 95 % eller det av AHA
rekommenderade 90 %* mellan de bada vagformerna var storre an 0 %.

Resultat: Studiens population pa 184 patienter hade en medelélder pa 63 £14 ar. 143 patienter var
man. 98 patienter ingick i den bifasiska gruppen (kammarflimmer/-fladder, n = 80, kammartakykardi,
n = 18) och 86 patienter ingick i den monofasiska gruppen (kammarflimmer/-fladder, n = 76,
kammartakykardi, n = 10). Det forekom inga incidenter eller personskador i samband med studien.

Effekten av den forsta chocken, forsta induktionen for bifasiska chocker med 120 joule var 99 % mot
93 % for monofasiska chocker med 200 joule (p = 0,0517, 95 % konfidensintervall for
skillnaden -2, 7 % till 16,5 % och 90 % konfidensintervall for skillnaden —1,01 % till 15,3 %).

Monofasisk Bifasisk
Forsta chockens effekt 93 % 99 %
p-varde 0,0517
95 % konfidensintervall -2,7 % till 16,5 %
90 % konfidensintervall -1,01 % till 15,3 %

Framgangsrik defibrillering med rétlinjiga bifasiska chocker uppnaddes med 58 % mindre
avgiven strom an vid monofasiska chocker (14 1 mot 33 £7 A, p=0,0001).
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Skillnaden i effekt mellan de ratlinjiga bifasiska och de monofasiska chockerna var stérre hos patienter
med hdg transtorakal impedans (storre &n 90 ohm). Effekten av den forsta chocken, forsta induktionen
for bifasiska chocker var 100 % mot 63 % for monofasiska chocker for patienter med hég impedans
(pv= 0,02, 95 % konfidensintervall for skillnaden —0,021 % till 0,759 % och 90 % konfidensintervall
for skillnaden 0,037 % till 0,706 %).

Monofasisk Bifasisk
Forsta chockens effekt 63 % 100 %
(Patienter med hdg
impedans)
p-véarde 0,02
95 % konfidensintervall —-0,021 % till 0,759 %
90 % konfidensintervall 0,037 % till 0,706 %

En enda patient kravde en andra bifasisk chock med 150 joule for att uppna 100 % effekt mot sex
patienter som kravde monofasiska chocker pa upp till 360 joule for 100 % total defibrilleringseffekt.

Slutsats: Data visar den likvardiga effekten av ratlinjiga bifasiska chocker med lag energi jamfort med
monofasiska chocker av standardtyp med hog energi for transtorakal defibrillering for alla patienter pa
95 % konfidensniva. Data visar aven den 6verlagsna effekten av ratlinjiga bifasiska chocker med lag
energi jamfort med monofasiska chocker av standardtyp med hég energi fér patienter med hég
transtorakal impedans pé 90 % konfidensniva. Det forekom inga farliga handelser eller incidenter pé
grund av anvandning av den rétlinjiga bifasiska vagformen.

* Kerber, R., et. al., AHA Scientific Statement, Circulation, 1997; 95: 1677-1682:

“... the task force suggests that to demonstrate superiority of an alternative waveform over standard
waveforms, the upper boundary of the 90% confidence interval of the difference between standard
and alternative waveforms must be < 0% (i.e., alternative is greater than standard)” [“... foreslar
arbetsgruppen att den dvre gransen for 90 %-konfidensintervallet for skillnaden mellan
standardvagformer och alternativa vagformer méste vara < 0 % (dvs alternativet ar storre an
standardvagformen), for att det ska anses bevisas att en alternativ vagform ar 6verliagsen en
standardvagform.”]
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EKG-analysalgoritmens noggrannhet
Kanslighet, specificitet, falsk positiv frekvens och positiv prediktivitet ar uttryck for prestanda hos ett
EKG-analyssystem ndr det jamfors med Kkliniker eller experter. Berdkningsdetaljerna anges nedan.
Atféljande data anger algoritmens noggrannhet enligt tester av oberoende forskare.
Algoritmen:
e delar upp EKG-rytmen i tre-sekunderssegment.
« filtrerar och mater brus, artefakter och baslinjedrift.
« mater signalens baslinjeinnehall (vagighet vid korrekta frekvenser — frekvensdomananalys).
« mater QRS-frekvens, -bredd och -variabilitet.
« méter amplitud och temporal regelbundenhet (“autokorrelation) av toppar och dalar.

 avgdr om flera 3-sekunderssegment kan behandlas med chock och uppmanar sedan anvéndaren
att behandla patienten. Algoritmsekvensen tar cirka nio sekunder.

Tabell 10: Kliniska resultat

Rytmer Sampel- Prestandamal Observerade 90 % ensidig
storlek prestanda nedre
konfidensgrans

Kan behandlas med chock 618
(250 Totalt min.)

Grovvagigt kammarflimmer 535 >90 % kénslighet 97,38 % 95,65 %
Snabb kammartakykardi 83 >75 % kénslighet 91,57 % 83,39 %
Kan inte behandlas med 3039
chock (300 Totalt min.)
NSR 2205 >99 % specificitet 99,86 % 99,60 %
Férmaksflimmer, 770 >95 % specificitet 100 % 99,52 %

sinusbradykardi,
supraventrikuldr takykardi,

hjartblock,
idioventrikul&r, ventrikuléra
extraslag
Asystoli 64 >05 % specificitet 100 % 99,40 %
Mellanliggande 88
Fint kammarflimmer 64 Endast rapport 93,75 % kénslighet 84,76 %
Annan kammartakykardi 24 Endast rapport 91,67 % kénslighet 73,00 %

1. Effekter pa arytmi rapporteras enligt artikeln RE Kerber, LB Becker, JD Bourland, RO Cummins,
AP Hallstrom, MB Michos, G Nichol, JP Ornato, WH Thies, RD White, BD Zuckerman,
“Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporation New
Waveforms, and Enhancing Safety”, Circulation 1997, Vol 95, No 6, 1677-1681

Referenser:

Young KD, Lewis RJ: "What is confidence? Part 2: Detailed definition and determination of
confidence intervals”. Annals of Emergency Medicine, September 1997; 30; 311-218

"CRC Standard Mathematical Tables 281 Edition”, William H. Beyer, Ph.D., CRC Press, Inc, Boca
Raton, FL., 1981, Percentage Points, F-Distribution Table, s 573.
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(Denna sida har avsiktligt lAmnats tom.)
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