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Forord

Administratérshandboken for AED Plus® ska anviindas av medicinskt ansvariga tillsammans med
ZOLL AED Plus Bruksanvisning (REF 9650-0300-22).

AED Plus ér avsedd for utbildade anvidndare som ger defibrillering i akuta situationer. Med hjélp av
synliga och horbara meddelanden far anvéndaren hjélp att folja faststdllda AHA/ERC Guidelines fran
2015 for automatiska externa defibrillatorer. Det finns ocksa funktioner for inspelning och
minneslagring som ger medicinska tillsynsmyndigheter mdojlighet att granska anvéndningen av
defibrillatorn. Inspelning kan goras av EKG-rytmer, héndelsedata, defibrillatoridentifiering och (som
tillval) anvdndarens rost och omgivningsljud. Denna information kan 6verforas till en persondator for
granskning och arkivering.

Béde American Heart Association (AHA) och European Resuscitation Council (ERC) publicerar
omfattande information om anvéndning av automatiska externa defibrillatorer och deras betydelse vid
hjért-lungraddning. F6ljande publikationer innehaller ytterligare material som kan anvéndas
tillsammans med ZOLL AED Plus Administratorshandbok och Bruksanvisning:

1. 2015 American Heart Associations riktlinjer for hjéart-lungraddning och akut kardiovaskulér vérd;
Tillagg till upplaga, volym 132, nummer 18, 3 november, 2015.

2. Riktlinjer fran European Resuscitation Council (ERC) for hjart-lungraddning 2015;
Aterupplivning (2015) avsnitt 1-11, oktober 2015.

Denna handbok innehéller information om anvandning och skotsel av AED Plus-enheten.
Administratorer och anvindare ska ldsa alla avsnitt noga. Detta géller sérskilt avsnittet
Sakerhetssammanfattning.

Handboken ér indelad i sex avsnitt.

Forord — Denna sida.

Sidkerhetssammanfattning — Innehaller allménna varningar och forsiktighetsatgéarder.
Inledning— Innehaller en allmén 6versikt ver AED Plus.

Avsnitt 1 — Anvindning — Innehaller en beskrivning av alla kontroller och indikatorlampor pa AED
Plus.

Avsnitt 2 — Installation, funktionstest, underhall och felsokning — Innehaller en beskrivning av
instéllningar, datakommunikation, felsokning, underhall och bestéllning av tillbehor och
forbrukningsmaterial.

Bilagor — Innehaller specifikationerna for AED Plus, egenskaper hos vagformen ZOLL Rectilinear
Biphasic™ och information om EKG-analyslogaritmens exakthet.
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Sakerhetssammanfattning

[ foljande avsnitt beskrivs allménna varningar och sakerhetsatgérder for administratorer, anvéndare och patienter.

Varningar

AED Plus far endast anvindas enligt beskrivningen i den hér bruksanvisningen. Felaktig anvindning
av enheten kan orsaka dodsfall eller allvarlig skada.

Anviénd eller ta INTE AED Plus i bruk forrén du har 14st bruksanvisningen och
administratérshandboken for AED Plus.

Anvénd eller ta INTE AED Plus i bruk om enhetens statusfonster (som sitter pa vanster sida om
handtaget) visar ett rott ”X”.

Anvénd eller ta INTE AED Plus i bruk om enheten avger ett pipljud.

Anslut elektrodkabeln till AED Plus efter att du har installerat batterierna.

Se till att elektrodkabeln alltid ar ansluten till AED Plus.

Denna apparat far endast anvindas av personer med rétt utbildning.

Anvind endast elektroder som dr mérkta ’spadbarn/barn” pa barn under 8 ér eller som véager mindre
an 25 kg (55 1bs). Anviand CPR-D-padZ-elektroder® om patienten ar dldre dn 8 ar eller viger mer 4n
25 kg (55 1bs).

Ror aldrig patienten vid defibrillering. Defibrilleringsenergi som avges till patienten som behandlas
kan ledas genom patientens kropp och ge alla som ror vid patienten en dodlig elstot.

ROR INTE elektrodytorna, patienten som behandlas eller nigot ledande material som ror vid
patienten under EKG-analys eller defibrillering.

Flytta bort patienten som ska behandlas frén elektriskt ledande ytor innan utrustningen anvéands.
ANVAND INTE defibrillatorn i nirheten av eller i vattenpélar.

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

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

Sténg av mobiltelefoner och/eller kommunikationsradioapparater, sa att du undviker
radiofrekvensstorningar fran hogeffektkéllor som kan medfora felaktig tolkning av hjértrytmer.

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

Om patientens brost &r vatt torkar du av det innan du sétter fast elektroderna.

Anviand ny6ppnade och oskadade elektroder (vars utgdngsdatum inte har passerats). Satt fast dem péa
ren och torr hud for att minimera risken for brannskador.

Placera INTE elektroderna direkt 6ver en implanterad pacemaker. Pacemakerstimulering kan minska
EKG-analysens noggrannhet. Pacemakern kan dven skadas av defibrilleringsurladdningar.

Kontrollera markningen innanfor kdpan pd AED Plus innan du anvénder kapan som ett passivt
luftvigsstod (PASS). Kontrollera att képan ér avsedd for detta.

ANVAND INTE det passiva luftvigsstodet vid misstanke om huvud- eller nackskada. Placera
patienten pa en fast yta innan du utfor hjért-lungraddning.

Batterier far inte laddas om, tas isér eller eldas upp. De kan explodera vid felaktig hantering.

AED Plus ska inte anvéndas tillsammans med eller placeras ovanpa eller under annan utrustning. Om
enheten anvénds tillsammans med eller placeras ovanpa eller under annan utrustning maste du
kontrollera att den fungerar korrekt fore anvandning.

Hall AED Plus borta fran magnetresonans (MR)-utrustning.

Vi
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Forsiktighetsatgarder

» Montera inte isér apparaten. Det finns risk for elektriska stotar. Overlat all service at kvalificerad
personal.

* Det finns inga utbytbara delar i denna enhet utan anvindning av verktyg och inga utbytbara delar
nir enheten anvands kliniskt pd en patient.

* Anvénd endast litiummangandioxidbatterier typ 123 som kan kopas i vanliga affarer. Kassera
batterierna enligt géllande bestimmelser nér de har tagits ut ur defibrillatorn. Anvénd endast
batterier fran rekommenderade tillverkare.

* Om enheten forvaras i andra miljoforhallanden &n de rekommenderade kan elektroderna och/eller
batterierna skadas, eller s kan anvandningstiden forkortas.

» Uppgifter om sékerhet och verkan som ldmnats in av ZOLL Medical Corporation till Food and
Drug Administration (FDA) for godkidnnande av forsiljning baseras pa anviandning av tillbehor
fran ZOLL, till exempel defibrilleringselektroder for engangsbruk. Anvéndning av elektroder frén
andra tillverkare &n ZOLL rekommenderas inte. ZOLL gor inga utféastelser och ldmnar inga
garantier betriaffande produkternas prestanda eller verkan nér de anvinds tillsammans med
elektroder frén andra tillverkare. Om defibrillatorn upphor att fungera pé grund av tillbehdr som
inte tillverkats av ZOLL kan detta medfora att ZOLL:s garanti inte géller.

* CPR-D-padz-elektroden kan anslutas till andra defibrillatorer fran ZOLL med flerfunktionskablar.
Defibrillering kan ges vid anslutning till andra defibrillatorer frain ZOLL. HLR-funktionen fungerar
bara med AED Plus och AED Pro®.

Indikationer for anvandning

Anvéind AED Plus nér en patient med misstankt hjértstillestdnd har en uppenbar
CIRKULATIONSBRIST som yttrar sig i:

¢ Medvetsloshet, och
 frénvaro av normal andning, och
 franvaro av puls eller tecken pa cirkulation.

Enheten &r avsedd att anvéndas av personal som har fatt utbildning i hur den ska anvéndas. Anvéndare
ska fa utbildning i grundlédggande livsuppehallande atgérder/AED, avancerade livsuppehallande
atgarder eller ett utbildningsprogram om av ldkare godkédnda akuta medicinska atgarder.

Nir patienten dr under 8 r eller viger mindre dn 25 kg (55 Ibs) sa ska AED Plus anvidndas med AED
Plus pediatriska elektroder (Pedi-padz® II). Behandlingen ska inte fordréjas for att faststilla patientens
exakta alder eller vikt.

Kontraindikationer for anvandning
Anvind INTE AED Plus nér patienten:
¢ &r vid medvetande, eller
* andas, eller

* har en mérkbar puls eller andra tecken pé cirkulation.
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Avsedda anvandare

Enheten &dr avsedd att anvéndas av personal som har fatt utbildning i hur den ska anvéndas. Anvéndare
ska fa utbildning i grundlaggande livsuppehallande atgarder/AED, avancerade livsuppehallande atgarder
eller ett utbildningsprogram om av ldkare godkéinda akuta medicinska &tgéirder. Real CPR Help®-
funktionen tillhandahéller en metronomfunktion som ska hjilpa anvéndaren att utfora
brostkompressioner med frekvensen 100—120 kompressioner per minut som rekommenderas av AHA/
ERC. Genom rostmeddelanden och skdarmmeddelanden far anvéndaren hjilp att uppna ett
kompressionsdjup pa 5—6 cm for vuxna patienter. Real CPR Help-funktionen r inte avsedd att anvdndas
pa patienter under 8 ar.

Sparbarhet

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

Om nagon av de hindelser som beskrivs ovan intréffar ska du kontakta ZOLL Medical Corporation
skriftligen och uppge foljande information:

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

2. Artikelnummer/modellnummer och serienummer.
Vad som har hént med defibrillatorn (t ex mottagen, forlorad, stulen, forstord, distribuerad till annan
organisation).

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

5. Datum da férandringen intréffade.

Underrattelse om incidenter
Som vardgivare kan du vara ansvarig enligt SMDA (Safe Medical Devices Act) att rapportera vissa
hindelser till ZOLL och eventuellt dven till FDA (United States Food and Drug Administration). Sddana
incidenter beskrivs i 21 CFR del 803 och inkluderar dodsfall och allvarliga skador eller sjukdomar som
kan relateras till apparaten. Under alla omsténdigheter ska ZOLL som en del av programmet for
kvalitetssékring underréttas om fel och funktionsstdrningar. Denna information behovs for att ZOLL ska
kunna tillhandahalla produkter av hogsta kvalitet.

Uppackning
* Undersdk noga om det finns nagra skador pa forpackningarna.
* Undersok om det finns nagra tecken pa skador pé defibrillatorn som kan ha uppstatt under
transporten.
* Om innehéllet &r ofullsténdigt eller skadat, eller om defibrillatorn inte klarar funktionstestet (vilket

visas med ett rott X i statusfonstret nér batterierna har satts i) kontaktar du Technical Service
Department pa ZOLL Medical Corporation.

» Kontrollera pa foljesedeln att alla bestéllda artiklar har levererats.

viii
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Konventioner
I hela detta dokument markeras rostmeddelanden med stora kursiva bokstiver, t ex KALLA PA HJALP.

VARNING! Varningar beskriver tillstand eller atgirder som kan leda till personskador eller
dodsfall.

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

ANM  Anmarkningar innehaller ytterligare information om anvandning av defibrillatorn.
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Symboler

Foljande symboler anvinds i denna handbok eller p utrustningen:

@ Utrustning klass Il

'l l' Defibrillatorskyddad patientanslutning av typ BF

OBS! Mer information finns i handboken

FARLIG SPANNING

netresonansbildtagning

Ej nya battericeller

@ MR-oséaker: halls pa avstand fran utrustning for mag-

Nya battericeller

Tryck inte pa knappen

Tryck pa knappen

IROIR

Anvand inte batterier fran denna tillverkare

PANASONIC |,

: Anvand batterier fran denna tillverkare

SANYO 4y

Enheten ar utrustad for att behandla vuxna och pedi-
atriska patienter

Lamnas till uppsamlingsstélle for elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE). Far inte kasseras
bland osorterat avfall.

™
‘ Tillverkare
s

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
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SN

Serienummer

REF

Katalognummer

Se bruksanvisningen

RX onLy

Endast pa ordination
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Inledning

Anvanda ZOLL AED Plus

AED Plus ér en automatisk extern defibrillator (AED) med réstmeddelanden och visuella indikatorer
som leder anviandaren genom en foljd av atgérder for aterupplivning, dér det kan ingé defibrillering
och/eller hjért-lungraddning (HLR). Enheten anvinder defibrilleringsvagformen ZOLL Rectilinear
Biphasic och anvinds antingen i vuxen- eller barnlage.

AED Plus stoder defibrilleringselektroder f6r bade vuxna och barn och justerar automatiskt
defibrilleringsenergin baserat pa vilken typ av elektroder som &r anslutna till den. Nér elektroder har
fasts pa patientens brost dvervakar defibrillatorn patientens EKG-rytm, analyserar den och avgor om
den &r defibrilleringsbar eller inte. Vid behov avges defibrilleringsenergi genom samma elektroder.
Nir defibrillatorn identifierar en defibrilleringsbar rytm laddas den och varnar: TRYCK PA
BLINKANDE CHOCKKNAPP. Anvandaren defibrillerar genom att trycka pa chockknappen.
Anvéndaren uppmanas sedan att utféra HLR under 2 minuter, varefter enheten automatiskt initierar
en ny EKG-analys.

AED Plus har en kapa som tillval som kan anvindas som ett passivt luftvigsstod (PASS) for att stodja
patientens nacke och axlar i en stdllning som bidrar till att halla luftvigarna dppna. I vissa versioner
ingér dven engangstillbehor (rakhyvel, andningsmask, sax och en handduk). AED Plus drivs med tio
littummangandioxidbatterier som kan kopas i vanliga affarer.

AED Plus kan:
+ Utfora dterkommande funktionstester sé att den alltid 4r klar f6r anvindning.

* Anvinda en elektrodenhet i ett stycke (CPR-D-padz-elektroder) som underlittar korrekt
elektrodplacering och &r enkel att fasta pa patienten.

* Analysera hjartrytmen och informera anvindaren om rytmen ar defibrilleringsbar eller inte.

* Ge defibrilleringsbehandling till patienter som drabbats av hjértstillestand och har EKG-rytmer
som &r defibrilleringsbara.

* Avge rostmeddelanden och bilder som hjélper anvéndaren att fatta beslut om vad som ska goras
och nér det ska goras i akuta l4gen, som att kalla pé hjélp eller ge patienten HLR.

» Avge signaler som hjilper anvidndaren att ge HLR-kompressioner i en takt pa
100-120 kompressioner per minut (krdver CPR-D padz-elektroder).

+ Overvaka brostkompressionernas djup under HLR och ange med réstmeddelanden om djupet ér
otillrackligt (krdver CPR-D-padz-elektroder).

 Tillhandahalla en kdpa som kan fungera som passivt luftvigsstod (PASS). (Observera att denna
funktion ingar i vissa versioner och ir tillval i andra.)

+ Overfora data fran defibrillatorn till en persondator for lagring av hindelser eller utskrift av
handelserapporter.

* Drivas med batterier som kan kopas 1 vanliga afférer.
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Anvianda Real CPR Help®

I CPR-D-padz-elektroderna finns en sensor som kdnner av HLR-brostkompressionernas frekvens och
djup. Denna sensor placeras (samtidigt med elektroderna) pa patientens brost sa att den sitter mellan
anvédndarens hinder och nedre delen av patientens brostben under brostkompressioner. Nér anviandaren
utfor HLR-kompressioner kénner sensorn av frekvens och djup och 6verfor informationen till AED
Plus. Vid anvéndning av CPR-D-padz-elektroder 6vervakar AED Plus HLR-brostkompressionernas
frekvens och djup. Defibrillatorn har en HLR-metronomfunktion som hjélper anvéndaren att utfora
brostkompressioner med den av AHA/ERC rekommenderade frekvensen pa 100-120 kompressioner
per minut. Det finns dven rdst- och textmeddelanden som ska bidra till ett kompressionsdjup pa 5-6 cm
for vuxna patienter.

VARNING! Real CPR Help ir endast avsedd att anvindas pa vuxna patienter. Far inte
anvidndas pa patienter under 8 ar.

Den adaptiva metronomfunktionen inaktiveras nar HLR inte ska anvéndas (t ex under EKG-analyser
och flera defibrilleringschocker i foljd). Under perioder nar HLR kan vara indicerat borjar metronomen
avge signaler sa snart anvdandaren borjar utféra kompressioner. Signalerna fortsdtter automatiskt (med
nedanstédende frekvens) tills ndgra sekunder efter det att brostkompressionerna har upphort eller tills
den rekommenderade "HLR-perioden” &r slut (tvd minuter for AHA- och ERC-protokoll). Om
anvindaren upphor med brostkompressionerna under HLR-perioden upphor metronomsignalerna inom
nagra sekunder. Signalerna borjar igen under den HLR-period som foljer pa nya HLR-kompressioner.
Om inga HLR-kompressioner identifieras under "HLR-perioder” s& avger AED Plus med jaimna
mellanrum uppmaningen FORTSATT MED HLR .

Frekvensen for de signaler som avges av den adaptiva metronomfunktionen pa AED Plus anpassas efter
anvindarens faktiska brostkompressionsfrekvens. Metronomen ger hundra signaler i minuten nér
brostkompressionerna ges med mer dn 80 kompressioner per minut. Om anvéndaren inte lyckas ge
80 eller fler kompressioner per minut signalerar metronomen med en frekvens som ar cirka

15 kompressioner hogre an anvandarens faktiska frekvens. Denna hogre metronomfrekvens ska hjélpa
anvindaren att 6ka kompressionstakten tills den rekommenderade takten pa 100 per minut uppnas.
Metronomsignalerna har en minsta frekvens pa 60 kompressioner per minut nér anvéndarens
kompressionstakt ligger betydligt under 60 kompressioner per minut.

Under HLR kan AED Plus avge ett eller flera rostmeddelanden om brostkompressionernas djup. Nér
Real CPR Help identifierar att kompressionsdjupet genomgaende &r mindre &n 5 cm avges
uppmaningen TRYCK HARDARE. Meddelandet BRA KOMPRESSION ges om anviindaren svarar
genom att 6ka kompressionsdjupet till 5 cm eller mer.

AED Plus kan konfigureras si att den visar textmeddelandet SLAPP HELT som piminner anviindarna
om att lyfta sina hdnder fran brostet vid HLR. Det hér textmeddelandet &r som standard inte aktiverat.
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Anvandning

I detta avsnitt beskrivs f6ljande funktioner:
+ Kontrollknappar och indikatorer
* Anvénda det grafiska anvidndargranssnittet for AED Plus
* Rostmeddelanden
* Anvinda LCD-skdrmen
* Anvinda det passiva luftvagsstodet (PASS)
* Anvénda elektroder
+ Fista CPR-D-padz-elektroder
 Fista Pedi-padz-II-elektroder (spddbarn/barn)
* Anvinda funktionen HLR-6vervakning — Real CPR Help
* Anvénda funktionen for ljudinspelning

Kontrollknappar och indikatorer

1 Tabell 1: Kontrollernas funktion beskrivs alla kontroller.

Elektrodkontake LCD-skarm (finns inte pa alla

defibrillatorer)

Bilder Indikatorlampor

IrDA-port (pa sidan)

Statusindikator

Batterifack (under)

Barhandtag Mikrofon (dold)

Hogtalare (under)

Chockknapp

Figur 1: Kontroller och indikatorer
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Tabell 1: Funktion

Kontrollknapp/
indikator

Beskrivning

Strombrytare

Anvinds for att sld TILL eller FRAN strommen.
Nir knappen halls intryckt i > fem sekunder inleds funktionstest eller
datakommunikation.

Indikatorlampor

Ténds for att ange vilken atgérd som maste vidtas for att behandla en patient.

Chockknapp

Ténds nar AED Plus ér laddad och klar for att avge en defibrilleringschock
till patienten.

Nar knappen trycks in dverfor den laddade och klara AED Plus sin energi till
patienten.

Nér AED Plus inte ar laddad ar knappen slackt. Nar knappen trycks in
informerar ett rostmeddelande om antalet defibrillatorchocker som har
avgetts sedan defibrillatorn startades.

Bildsymboler

Symboler som visar vilka atgarder som krivs for aterupplivning och
defibrillering.

Statusindikator

»
@

En tédnd bockmarkering anger att defibrillatorn dr godkénd i sista
funktionstestet och klar f6r anvandning.

Ett tdnt X anger att defibrillatorn inte blev godkénd i sista funktionstestet
och inte ar klar for anvéndning

LCD-skdrm Visar hur lang tid som har gatt, antal chocker, meddelanden till anvéndaren,
HLR-kompressionsdjup och EKG-kurvor.

IrDA-port Utgor en forbindelseldnk mellan defibrillatorn och en persondator eller en
annan apparat med IrDA™,

Képa som kan Vissa modeller av AED Plus har en kdpa som kan anvéndas som axelstod for

anvandas som passivt

att halla patientens luftvagar 6ppna. Képan kan bestéllas separat till andra

luftvagsstod (PASS) modeller av AED Plus (se ”Bestilla tillbehor” pa sidan 26).

(¢j alla modeller)

Batterifack Rymmer 10 littummangandioxidbatterier typ 123 som anvénds for att driva
defibrillatorn.

Elektrodkontakt Kontakt for anslutning av elektroder till AED Plus.

Hogtalare For rostmeddelanden och metronomljud som instruerar anvéndaren under en
aterupplivning. Aven for rostmeddelanden som indikerar nir enheten
behdver service.

Mikrofon (tillval) Nar funktionen for ljudinspelning har installerats tar denna mikrofon upp

omgivningsljud for inspelning, déribland anvéndarens rost.
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Anvanda det grafiska anvandargranssnittet for AED Plus

Det grafiska anvéndargranssnittet for AED Plus (se Figur 2) finns pa defibrillatorns ovansida, under
kapan. Bildsymbolerna paminner anvindaren om atgérdssteg i enlighet med de instruktioner som ges
med rostmeddelanden och meddelanden pé skdrmen.

Varje bildsymbol pa defibrillatorn &r kopplad till en indikatorlampa (LED) och vissa
rostmeddelanden. Syftet med kombinationen dr att bilderna ska uppméarksammas i en sekvens enligt
aktuella protokoll for anvidndning av en automatisk extern defibrillator (AED) av AHA och ERC.

Figur 2: Grafiskt anvindargrdnssnitt

Pa AED Plus-defibrillatorn finns en LCD-skérm (vissa specialmodeller har ingen LCD-skdrm) som
visar forfluten tid, antal chocker som har avgetts, textmeddelanden som motsvarar réstmeddelandena
och djup pa HLR-kompressionerna. LCD-skdrmen kan dven konfigureras for visning av EKG-
signalerna.

Nér AED Plus startas initieras automatiskt sekvensen av rostmeddelanden och tinda bildsymboler for
en aterupplivning. Sekvensen fortsétter tills AED Plus stidngs av eller om elektroderna kopplas bort
frén patienten under en langre tidsperiod. Sa snart elektroderna &r anslutna till patienten och
impedansen for anslutningen har verifierats slutar defibrillatorn att genomgé den ovan nimnda
sekvensen av rostmeddelanden och tinda bildsymboler och startar automatiskt en analys av EKG-
rytmen.

Efter EKG-analysen anger rostmeddelanden om det har identifierats ndgon defibrilleringsbar rytm.
Om det finns ndgon sdédan EKG-rytm ténds bilderna och anvéndaren leds genom defibrilleringen via
rostmeddelanden. Om ingen chock rekommenderas avger AED Plus rostmeddelandena INGEN
CHOCK REKOMMENDERAS och STARTA HLR och de HLR-relaterade bilderna tinds. Sedan ges
anvéndaren 2 minuter (beroende pé defibrillatorns konfiguration) att utféra HLR. Efter denna "HLR-
period” utfor AED Plus automatiskt en ny EKG-analys.
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AED Plus justerar automatiskt defibrilleringsenergin till vuxna eller pediatriska nivéer utifran vilka

elektroder som édr anslutna till defibrillatorn. I standardinstéllningen avger defibrillatorn de forsta tre
chockerna pa 120 J, 150 J och 200 J i vuxet lage respektive 50 J, 70 J och 85 J i pediatriskt ldge.
Defibrillatorn kan dock konfigureras for att avge chocker med andra energinivéer, sé ldnge som

instéllningen for nésta chock ar lika med eller hogre 4n instillningen for chocken innan. Tryck pa

chockknappen (betecknas med ett hjarta och tillhdrande lampa) mitt i det grafiska anvéndargranssnittet

for att avge en chock.

I bruksanvisningen till AED Plus finns ytterligare information om bilder som ingar i det grafiska

granssnittet, ljudmeddelanden som avges vid varje steg i behandlingen och anvandaratgérder som

associeras med bild- och rostmeddelandena.

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

Rostmeddelanden

Under klinisk anvindning av AED Plus kan f6ljande rostmeddelanden horas:

Tabell 2: Kliniska rostmeddelanden

Rostmeddelande

Betydelse

ENHETEN AR OK.

AED Plus klarade alla funktionstester efter att anvdandaren
startade den.

ENHETEN UR DRIFT. AED Plus klarade inte funktionstesterna efter starten och kan
inte anvéndas pa patienter.

BYT BATTERIER. For 14g batteriniva for behandling detekterades vid
funktionstestet av AED Plus. Byt batterierna omedelbart.

HALL DIG LUGN. Slappna av s& mycket som mojligt och koncentrera dig pa
aterupplivningen.

KONTROLLERA PERSONENS | Kontrollera medvetandet genom att forsiktigt skaka patienten

MEDVETANDE. och ropa ”Hur mér du?”.

KALLA PA HJIALP Tillkalla rdddningspersonal/ambulans eller be nigon annan gora
det.

OPPNA LUFTVAGARNA. Placera patienten i rygglége och skapa fria luftvigar genom att
lagga en hand pa pannan, b6ja huvudet bakéat och lyfta upp hakan
(Detta meddelande ar avstdngt som standard.)

KONTROLLERA ANDNINGEN. | Se, lyssna eller kdnn efter om det finns tecken pa andning och/
eller luftfléde fran patientens lungor (Detta meddelande &r
avstingt som standard.)

GE PERSONEN TVA Om patienten inte andas ger du tva andetag (meddelandet dr

ANDETAG. avstingt som standard.)

ANSLUT KABELN. Kontrollera att elektrodkabeln ar ordentligt ansluten till AED

Plus-elektrodkontakten.
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Rostmeddelande

Betydelse

SATT FAST Fést defibrilleringselektroderna pa patientens bara brost.

DEFIBRILLERINGSELEKTRO

DER PA PATIENTENS BARA

BROST.

KONTROLLERA De elektroder som redan anslutits har inte tillricklig kontakt med

ELEKTRODPLATTORNA. patientens hud, eller sa &r det fel pa elektroderna.

VUXENELEKTRODER. AED Plus har detekterat anslutna vuxenelektroder och
defibrilleringens energiinstdllningar har justerats till
vuxennivaer.

PEDIATRISKA ELEKTRODER. | AED Plus har detekterat anslutna pediatriska elektroder och
defibrilleringens energiinstéllningar har justerats till pediatriska
nivéer.

ROR INTE PATIENTEN, Ror inte patienten. En EKG-analys pagar eller ska snart borja.

ANALYS PAGAR.

CHOCK REKOMMENDERAS. Analysen av EKG-rytmen har pavisat kammarflimmer eller
defibrilleringsbar kammartakykardi.

INGEN CHOCK EKG-analysen har pavisat en hjédrtrytm som inte kan behandlas

REKOMMENDERAS. med defibrillering.

ANALYSEN HAR AVBRUTITS. Analysen av EKG-rytmen har avbrutits pa grund av kraftiga

HALL PATIENTEN STILLA. EKG-signalartefakter. Avbryt pdgdende HLR och hall patienten
sé stilla som mojligt.

ROR INTE PATIENTEN. Uppmana alla i nirheten att gd undan och inte vidrdra patienten.

TRYCK PA BLINKANDE Ge defibrilleringsbehandling genom att trycka pa chockknappen.

CHOCKKNAPP.

SLAPP CHOCK-KNAPPEN. Chockknappen trycktes in innan defibrillatorn var klar for
defibrillering. Slapp chockknappen och tryck in den igen efter
klarsignalen.

EN CHOCK HAR Patienten har just fatt en defibrilleringschock.

LEVERERATS.

INGEN CHOCK HAR Patienten fick ingen chock eftersom anvéndaren inte tryckte in

LEVERERATS. chockknappen, eller ett fel upptéacktes.

X CHOCKER HAR Totalt har x chocker avgetts sedan AED Plus startades.

LEVERERATS.

STARTA HLR. Paborja HLR.

FORTSATT MED HLR. Fortsitt med HLR. Det hiir meddelandet kan ocksé avges om

Real CPR Help inte kan detektera brostkompressioner som &r
minst 2 centimeter djupa.
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Rostmeddelande Betydelse

TRYCK HARDARE. HLR-kompressionerna dr genomgaende mindre &n 5 centimeter
djupa.

BRA KOMPRESSIONER. Efter uppmaningen att trycka héardare har brostkompressionerna
blivit minst 5 centimeter djupa.

AVBRYT HLR. Avbryt HLR eftersom en EKG-analys snart ska borja pa AED
Plus.

Meddelanden som kan horas under icke-klinisk anvindning av AED Plus:

Tabell 2b Icke-kliniska rostmeddelanden

Rostmeddelande Betydelse

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

KNAPPEN.

EJ I KLINISK FUNKTION. | AED Plus har 6vergétt till ldget for diagnostik/datakommunikation.

EN Kommunikation med infrar6tt ljus har upprittats mellan AED Plus
KOMMUNIKATIONSLANK | och en persondator eller ett modem.
HAR UPPRATTATS.
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Anvanda LCD-skarmen
AED Plus har en 33 x 66 mm stor LCD-skidrm (se Figur 3) som visar foljande information:

Indikator fér HLR-

Chockriknare Forfluten tid ~ kompressionsdjup
SHOCKS: 05 05:25 SHOCKS: 05 05:25

JL JL JL CHECK
_gFm RESPONSIVENESS | 5cm
CHECK 1up djup
RESPONSIVENESS T —6cm
jup djup

Med EKG Utan EKG

Figur 3: LCD-skdrmen

ANM Vissa AED Plus-modeller saknar LCD-skarm.

Antal chocker (langst upp till vinster): Anger totalt antal defibrilleringschocker som har avgetts med
AED Plus sedan den senast startade. Antalet chocker sparas under korta perioder utan strom
(< 5 sekunder). Niar AED Plus ér avstingd i mer &n fem (5) sekunder aterstélls chockrdknaren till 0.

Hur ling tid som har gatt (1angst upp till hdger): Anger hur lang tid i minuter och sekunder som totalt
har gétt sedan AED Plus senast startades. Rakningen fortsétter under korta perioder utan strom

(< 5 sekunder). Nar AED Plus &r avstidngd 1 mer dn 5 sekunder aterstélls forfluten tid till 00:00. Nér
forfluten tid Gverstiger 99 minuter och 59 sekunder, gar timern tillbaka till 00:00 och fortsitter rakna.

Indikator for HLR-kompressionsdjup (skdrmens hogra sida): Ett stapeldiagram visar
brostkompressionernas djup under HLR. I stapeldiagrammet finns linjer vid 5 och 6 cm
kompressionsdjup som referenspunkter for den som utfor HLR.

Textmeddelanden till anvindaren (skdrmens nedersta tredjedel): Nér det hors ett rostmeddelande
fran AED Plus visas meddelandet ocksé pd LCD-skdrmen.

EKG-kurva (skirmens mitt): Aven om AED Plus inte visar EKG-kurvor i standardinstillningen, kan
den stillas in for kontinuerlig visning av EKG-signaler medan de registreras. Defibrillatorer som
konfigurerats for att visa EK G-kurvor rekommenderas for miljoer dér defibrillatorn anvinds av
kvalificerad medicinsk personal.
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Anvanda det passiva luftvagsstodet (PASS)
Om det inte finns nagra tecken pa huvud- eller nackskada bor luftvigarna 6ppnas genom att huvudet
bdjs bakat och hakan lyfts. Det passiva luftvagsstodet kan placeras under patientens axlar for att
huvudet ska hallas bakatlutat.

VARNING! Anvind inte stodet vid misstankt huvud- eller nackskada. Placera patienten
pa en fast yta innan du utfér HLR.

Om patienten behover hjélp att halla luftvdgarna 6ppna och det inte finns négra tecken pa huvud- eller
nackskada kan du rulla patienten at sidan och sedan tillbaka, sa att stodet ligger under patientens axlar
och huvudet bojs bakat.

Endast for kiapor som fungerar som passiva luftvigsstod (PASS): Nér det passiva luftvigsstodet
placeras under patientens axlar kan det genom sin form bidra till att halla luftvdgarna 6ppna (se Figur 4).

-

Kapan kan ocksa anvindas som passivt luftvagsstod (PASS). Placera det passiva luftvigssstodet under patienten s att
axlarna lyfts upp. Anvind inte luftvigsstodet vid
misstanke om huvud- eller nackskada.

\

Figur 4: Anvinda det passiva luftvigsstodet (PASS)
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Anvanda elektroder

VARNING! Ateranvind INTE elektroder.

Defibrilleringselektroder bade for vuxna och barn kan anvindas tillsammans med AED Plus-
defibrillatorn. Enheten anpassar automatiskt defibrilleringsenergin efter vuxen eller barn beroende pa
vilken typ av elektroder som &r anslutna. Kontrollera att elektroderna som anvéands ar lampliga for
patienten.

VARNING! Anvind INTE elektroder eller CPR-D-padz pa patienter under 8 ar.

Till AED Plus anvénds elektrodpaket som ansluts till defibrillatorn med en kabel. Paketet innehéller
elektroder som fésts pa patienten.
* Glom inte att sétta i ett nytt elektrodpaket och ansluta elektrodkabeln till defibrillatorn efter varje
anvéndning, sa att allt ar klart for anvéndning igen.

» Kontrollera regelbundet elektrodernas utgangsdatum, si att de sékert ar funktionsdugliga och klara
for anvéndning i en nddsituation.

* Byt ut dem om det behdvs.

e Nar AED Plus har startats och sjdlvtestet ar klart avger defibrillatorn réstmeddelandet
”vuxenelektroder” eller ”pediatriska elektroder” for att visa vilken typ av elektroder som &r
anslutna till enheten. Kontrollera att de anslutna elektroderna &r lampliga for patienten som
behandlas. Anslut vid behov andra elektroder.

Om elektroderna inte &r ritt anslutna hors rostmeddelandet KONTROLLERA
ELEKTRODPLATTORNA eller SATT FAST ELEKTRODPLATTORNA pé defibrillatorn under drift.
Om elektrodkabeln inte sitter ordentligt fast i defibrillatorn hérs uppmaningen ANSLUT KABELN.
Satt noga fast elektrodkabeln i AED Plus-defibrillatorn och elektroderna pa patienten.

VARNING! Elektroderna maste vara foranslutna till enheten. Se till att elektrodkabeln
alltid ar ansluten till AED Plus.

Elektrodpaketet kan innehalla foljande:
+ Sax for att klippa klader eller brosthar.
+ Rakhyvel for borttagning av hér pa den plats dér elektroden fasts.
* En liten handduk for att torka patientens hud.
* Handskar.
* Andningsmask.

ANM Elektroder innehaller inga riskmaterial och kan behandlas som vanligt avfall om de inte ar kontaminerade
med patogener. Om de dr kontaminerade ska limpliga forsiktighetsatgirder vidtas.

VARNING! Om du anvinder andra tillbeh6r och kablar dn vad som anges i avsnittet
Tillbeho6r i det hdar dokumentet kan det medfora 6kade emissioner eller
minskad talighet for AED Plus-defibrillatorn.
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Fasta CPR-D-padz-elektroder

Forbered patienten innan elektroderna fésts:

VARNING! CPR-D-padz ir endast avsedda att anvindas pa vuxna och far inte anvindas

pa patienter under 8 ar.

Sa hir forbereder du patienten:

1.
2.
3.

Ta bort alla klader som técker patientens brost.
Kontrollera att patientens brost &r torrt.

Om patienten har riklig harvéxt pa brostet klipper eller rakar du bort héret, sé att elektroderna sitter
ordentligt fast.

Sa hir sétter du fast elektroderna:

1.

Riv upp elektrodforpackningen och vik ut elektroderna. Placera elektroderna pa patienten enligt
bilden pa forpackningen (se Figur 5).

Hall i HLR-sensorn och placera den mellan brostvartorna mitt pa patientens brostben med hjilp av
sensorns kors.

Tryck pd HLR-sensorn med hoger hand och dra i flik nummer 2 sé att skyddsfilmen dras bort frén
elektroden. Tryck pa elektroden fran mitten och utét sé att den féster ordentligt pa patientens hud.

Tryck pd HLR-sensorn med vénster hand och dra i flik nummer 3 s att skyddsfilmen dras bort fran
elektroden. Tryck pa elektroden fran mitten och utét sé att den féster ordentligt pa patientens hud.

ANM Om patienten ar stor eller elektroden maste placeras under ett brést, kan du behdva riva bort den nedre

elektroden vid den perforerade linjen (se Figur 5) och férlinga elektroden. Placera elektroden nagot till
vinster pa patienten och under patientens vanstra brost.

ANM Om patienten har en implanterad pacemaker eller defibrillator i évre hogra delen av brostet vinklar du

elektroderna nagot for att undvika att placera dem ver denna. Kontrollera att HLR-sensorn sitter pa
brostbenets nedre halva.

AN A

ZOLL (o

ZOLL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 975-421-9655

SA®*

Figur 5: Placera CPR-D-padz-elektroder
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Fasta Pedi-padz ll-elektroder (spadbarn/barn)

Forbered patienten innan elektroderna fésts:

Viktigt! Symbolen indikerar att en AED Plus-enhet ar utrustad for behandling av vuxna och pediatriska

° patienter. En AED Plus-defibrillator utan denna symbol har inte kapacitet att behandla

TT pediatriska patienter och fungerar INTE med Pedi-padz ll-elektroderna. Om du vill uppgradera

en AED Plus-defibrillator for att anvandas med ZOLL Pedi-padz Il pediatriska elektroder ska du
kontakta ZOLL Medical Corporation eller en auktoriserad ZOLL-aterforsiljare for information
om ZOLL AED Plus pediatrisk uppgraderingssats.

Séa héar forbereder du patienten:

1.
2.

Ta bort alla kldder som tacker patientens brost.

Kontrollera att patientens brost ar torrt.

S4 hér satter du fast elektroderna:

1.

6.

Riv upp elektrodforpackningen och vik ut innerférpackningen for att ta fram elektroderna. Placera
elektroderna pé patienten enligt bilden pé forpackningen (se Figur 6).

Ta bort den runda elektroden frén skyddsfilmen och placera den pé den nedre vinstra delen av
patientens brostkorg (enligt Figur 6).

Placera handen pé elektrodkanten och anvénd den andra handen for att forsiktigt bit for bit fasta
elektroden Gver patientens brostkorg sa att eventuell luft avldgsnas frén elektrodens undersida.

Rulla patienten till maglage, ta bort den fyrkantiga elektroden fran fodret och placera den pé
patientens rygg (enligt Figur 6).

Placera handen pé elektrodkanten och anvind den andra handen for att forsiktigt bit for bit fasta
elektroden pa patientens hud sé att eventuell luft avldgsnas fran elektrodens undersida.

Rulla tillbaka patienten till ryggldge och f6lj meddelandena p4 AED Plus-enheten.

ANM Pedi-padz Il (elektroder fér spadbarn/barn) kan ocksa anvindas med ZOLL-pacemakerprodukter i upp till

en timmes behandling (i bruksanvisningen for M Series finns information om pacemakerbehandling).

0-8 ar

2
ZOLL Cco

ZOLL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 978-421-9655
9305-0627-22 Rev. 1

Figur 6: Placering av Pedi-padz I1
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Anvanda funktionen HLR-6vervakning — Real CPR Help

Vid anvéndning av ZOLL CPR-D-padz-elektroder 6vervakar AED Plus HLR-brostkompressionernas
frekvens och djup. I AED Plus finns en HLR-adaptiv metronomfunktion, som ska hjélpa anvindaren
att utfora brostkompressioner med frekvensen 100—120 kompressioner per minut. Denna frekvens
rekommenderas av AHA/ERC. Genom rostmeddelanden och skirmmeddelanden far anvéndaren hjilp
att uppna ett kompressionsdjup pa 5—-6 cm for vuxna patienter. Real CPR Help fungerar endast nir
CPR-D-padz anvinds och dr endastavsedd for vuxna patienter.

Du anvinder Real CPR Help pa foljande sitt:
1. Anslut CPR-D-padz-elektroder till AED Plus-defibrillatorn.

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

3. Om det inte finns négra tecken pé cirkulation ndr AED Plus-meddelandet STARTA HLR visas
placerar du hinderna ovanpa HLR-sensorn och trycker pa sensorn for att ge brostkompressioner till
patienten. Efter de forsta kompressionerna hors tidsangivelser fran den adaptiva metronomen pa
AED Plus. Forsok utfora brostkompressionerna i takt med dessa signaler. Nar du har slutat utfora
brostkompressioner for att ge konstgjord andning upphor snart signalerna fran metronomen.

ANM Om AED Plus avger uppmaningen TRYCK HARDARE ir kompressionerna mindre 4n 5 cm djupa. Oka i sa fall
kompressionsdjupet for battre HLR-effekt.

4. Gor lampligt antal inblasningar och utfor sedan brostkompressioner igen. Metronomen avger
signaler igen nir du har utfort ndgra kompressioner.

Anvanda funktionen for ljudinspelning

Om funktionen for ljudinspelning ar installerad och rétt instdlld pA AED Plus kan du spela in och lagra
ljud och kliniska data kontinuerligt under 20 minuter medan du anvénder defibrillatorn (defibrillatorn
kan spela in och lagra minst 7 timmars kliniska héndelsedata om tillvalet for ljudinspelning &r
inaktiverat). Inspelade ljuddata synkroniseras med kliniska héndelsedata. Ljudinspelningen startar nér
AED Plus avger meddelandet HALL DIG LUGN.

ANM Pa AED Plus kan du spela in ljud upp till 3 minuter innan elektroden fistes. Nar du stinger av defibrillatorn
tiands den forsta indikatorlampan pa det grafiska anvindargrinssnittet och den andra indikatorlampan
blinkar medan defibrillatorn lagrar data i minnet.

Nir defibrillatorn detekterar en klinisk héndelse i dterupplivningsldge raderas tidigare lagrade data
(EKG, ljud och héndelser) fran minnet pd AED Plus innan data for det aktuella aterupplivningstillféllet
registreras. Overskrivning av gamla EKG-, ljud- och hindelsedata borjar 10 sekunder efter att
elektroderna ar ordentligt fistade pa patienten. Om AED Plus startas i icke-kliniskt lage behélls dock
de registrerade uppgifterna for den senaste aterupplivningen och kan 6verforas till ett datalagring eller
arkiveringssystem.
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Installation och funktionstest

I detta avsnitt beskrivs foljande funktioner for forberedelse av AED Plus:

Inspektera apparaten
Forbereda AED Plus
Anvinda funktionstestet
Sitta i eller byta batterier

Kontrollera batteriernas tillstand

Inspektera apparaten

Nér du har packat upp defibrillatorn kontrollerar du om det finns ndgra synliga transportskador.

Kontrollera att alla tillbehor och andra bestdllda delar finns med.

Forbereda AED Plus

For att AED Plus sékert ska fungera och vara forberedd for en akutsituation gor du foljande
instdllningar och kontroller innan den tas i bruk och efter varje klinisk anvandning.

1.

Kontrollera att utsidan pa defibrillatorn ar ren, att det inte finns ndgra skador, t ex sprickor, och
att inga delar &r trasiga eller saknas.

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

Kontrollera att de nya CPR-D padz, Stat padz® II- eller Pedi-padz II-elektroderna som ska
anvéndas till AED Plus har stora marginaler fram till utgdngsdatumet.

Anslut de nya elektroderna till elektrodkontakten pa defibrillatorn enligt de instruktioner som
medfoljer elektroderna och férpacka dem i kdpan pa AED Plus.

ANM  Om elektroderna inte ar anslutna till AED Plus kommer inte enheten att bli godkand i funktionstestet

10.

11.

och ett rott ”X” visas i statusfonstret.

Om statusindikatorn visar ett rott X ska du sétta i nya batterier. (Se ”Sétta i eller byta batterier” pa
sidan 19.)

Stiang den 6vre luckan pd AED Plus och starta ett funktionstest genom att trycka pa strdmbrytaren.
Kontrollera att enheten avger rostmeddelandet ENHETEN AR OK. Detta meddelande visar att de
nya batterierna och elektroderna &r korrekt isatta och att defibrillatorn &r klar att tas i bruk.

Kontrollera att AED Plus avger ritt rostmeddelande om “vuxenelektroder” eller ’pediatriska
elektroder”.

Stédng av AED Plus-defibrillatorn.

Vinta i 2 minuter. Kontrollera att den gréna bocksymbolen (v/ ) visas i statusfonstret och att
enheten inte avger nagot pipljud.

Ta AED Plus i bruk.

Kontrollera AED Plus med jimna mellanrum for att sékerstélla att den grona bocksymbolen (\/ )
visas i statusfonstret.

ANM  Om statusindikatorn visar ett rott X efter att testet ovan har slutforts ar AED Plus inte klar att anvandas

och kan vara defekt. Ta AED Plus ur bruk och undersék om problemet finns med i avsnittet
Fels6kning pa sidan 23 i den har handboken.
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Anvanda funktionstestet

AED Plus utfor foljande funktionstest for att verifiera att den &r hel och klar att anvéndas i en
akutsituation:

Funktionstest vid inséttning av batteri
Funktionstest vid start

Manuellt funktionstest

Automatiskt funktionstest

Automatiskt test varje ménad (endast programvaruversion 5.32 eller senare)

Nér AED Plus har klarat alla funktionstester visas en gron bockmarkering (\/ ) pa statusindikatorn som
tecken pa att alla tester dr godkénda och att defibrillatorn &r klar for anvéndning.

Om statusindikatorn visar ett rott X efter att ett funktionstest slutforts dr AED Plus inte klar att anvindas

och kan vara defekt. Ta AED Plus ur bruk och undersék om problemet finns med i avsnittet Felsokning
1 den hér handboken.

1.

6.

Funktionstest vid insattning av batteri
AED Plus utfor ett funktionstest nér batterierna ér installerade och verifierar féljande funktioner:

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

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

Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar att defibrillatorns elektronik
fungerar och att den kan laddas upp och laddas ur i 200 joule.

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

HLR-krets och sensor: Kontrollerar att HLR-6vervakning och detektion av kompressionsdjup
fungerar.

Ljudkretsar: Kontrollerar att rostmeddelandena fungerar.

I slutet av funktionstestet av AED Plus uppmanas anvéndaren att trycka pa batteriterstéllningsknappen
som sitter inuti batterifacket. Nér du trycker pa knappen aterstills defibrillatorns indikator for
batterianvandning till full laddning.

FORSIKTIGHET! Tryck INTE pa batteriaterstillningsknappen savida inte alla batterier ir nya. Om du trycker pa

batteriaterstillningsknappen med anvinda batterier installerade kan det leda till en felaktig hog
avldsning av batterikapaciteten. Mer information finns i ’Sitta i eller byta batterier” pa sidan 19.

16
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Funktionstest vid start

Funktionstestet pdA AED Plus utfors nir apparaten startas och foljande funktioner kontrolleras:

1. Batterikapacitet: Kontrollerar att indikatorn for batterianvandning visar korrekt aterstdende
batterikapacitet.

2. Anslutning av defibrilleringselektroder: Kontrollerar att defibrilleringselektroderna ér anslutna pa
ratt sétt till defibrillatorn.

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

4. Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar att defibrillatorns
elektronik fungerar och att den kan laddas upp och laddas ur i 200 joule.

5.  Mikroprocessorns maskin- och programvara: Kontrollerar att mikroprocessorn i AED Plus
fungerar som den ska och att programvaran ar i fullgott skick.

6. HLR-krets och sensor: Kontrollerar att HLR-6vervakning och detektion av kompressionsdjup
fungerar.

7. Ljudkretsar: Kontrollerar att rostmeddelandena fungerar.

Manuellt funktionstest
Du kan starta ett manuellt funktionstest pA AED Plus genom att halla in defibrillatorns strémbrytare i
fem sekunder. Alla bildsymboler p4 AED Plus tinds och rost- och skirmmeddelanden avges sa att
anvindaren kan kontrollera att synliga och horbara signaler fungerar. Dessutom visas pa LCD-
skdrmen vilken version av programvaran som for tillféllet kors pa defibrillatorn.

Chockriknare Forfluten tid

" SHOCKS: 00 00:12

-B:03.31 P:05.10-
-L:05.00 C:02.00-
H:1|0.00

Maskinvarans version

Startfilens version

Programvarans version

Sprakfilens version

Den inbyggda programvarans version

I funktionstestet kontrolleras féljande AED Plus-funktioner:

1. Batterikapacitet: Kontrollerar att indikatorn for batterianvindning visar korrekt aterstaende
batterikapacitet.

ANM P2 defibrillatorer med programvara tidigare an version 5.32 maste batterierna bytas ut var tredje ar,
oavsett testresultat.

2. Anslutning av defibrilleringselektroder: Kontrollerar att defibrilleringselektroderna ér anslutna pa
rétt sétt till defibrillatorn.

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

4. Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar att defibrillatorns
elektronik fungerar och att den kan laddas upp och laddas ur i 200 joule.

5. Mikroprocessorns maskin- och programvara: Kontrollerar att mikroprocessorn i AED Plus
fungerar som den ska och att programvaran &r i fullgott skick.

6. HLR-krets och sensor: Kontrollerar att HLR-6vervakning och detektion av kompressionsdjup
fungerar.
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7. Ljudkretsar: Kontrollerar att rostmeddelandena fungerar.

8. Skérm: Kontrollerar att de visuella indikatorerna fungerar.

Automatiskt funktionstest
Som standard utfér AED Plus-defibrillatorn ett automatiskt funktionstest en géng var 7:¢ dag
(intervallet kan konfigureras till 1, 2, 3, 4, 5, 6 eller 7 dagar) nir enheten forvaras med installerade
batterier. I funktionstestet kontrolleras foljande AED Plus-funktioner:
1. Batterikapacitet: Kontrollerar att indikatorn for batterianvandning visar korrekt aterstdende
batterikapacitet.

ANM Pa defibrillatorer med programvara tidigare an version 5.32 maste batterierna bytas ut var tredje ar, oavsett
testresultat.

2. Anslutning av defibrilleringselektroder: Kontrollerar att defibrilleringselektroderna ar anslutna pa
ratt satt till defibrillatorn.

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

4. Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar att defibrillatorns elektronik
fungerar och att den kan laddas upp och laddas ur i 200 joule.

5. Mikroprocessorns maskin- och programvara: Kontrollerar att mikroprocessorn i AED Plus
fungerar som den ska och att programvaran &r i fullgott skick.

6. HLR-krets och sensor: Kontrollerar att HLR-&vervakning och detektion av kompressionsdjup
fungerar.

7. Ljudkretsar: Kontrollerar att rostmeddelandena fungerar.

Automatiskt test varje manad (endast programvaruversion 5.32 eller senare)

Som standard utfér AED Plus-defibrillatorn ett automatiskt funktionstest en gdng i manaden nir

enheten forvaras med installerade batterier. I funktionstestet kontrolleras féljande AED Plus-

funktioner:

1. Batterikapacitet: Kontrollerar att indikatorn for batterianvandning visar korrekt aterstdende
batterikapacitet.

2. Anslutning av defibrilleringselektroder: Kontrollerar att defibrilleringselektroderna ar anslutna pa
ratt satt till defibrillatorn.

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

4. Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar att defibrillatorns elektronik
fungerar och att den kan laddas upp och laddas ur i 200 joule.

5. Mikroprocessorns maskin- och programvara: Kontrollerar att mikroprocessorn i AED Plus
fungerar som den ska och att programvaran &r i fullgott skick.

6. HLR-krets och sensor: Kontrollerar att HLR-&vervakning och detektion av kompressionsdjup
fungerar.
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Satta i eller byta batterier

AED Plus drivs med 10 littummangandioxidbatterier av typen 123 Photo Flash for konsumentbruk.
Du kan kopa séddana batterier pd manga varuhus, kamera- eller elektronikaffarer.

P& AED Plus-defibrillatorer med programvaruversion 5.32 eller senare ska batterierna bytas ut vart
5:e ér eller om enheten uppmanar till byte. Byt batterier var tredje ar for tidigare programversioner.
Du kan sétta en paminnelselapp med AED Plus-batteriets datering intill strombrytaren (tillgénglig fran
ZOLL-kundtjénst).

FORSIKTIGHET!Anvind endast Duracell- eller power one-batterier. Anvind inte batterier fran Panasonic,
Rayovac eller Varta. Om batterier fran Panasonic, Rayovac eller Varta anvinds kan det leda
till betydligt langre laddningstider for defibrillatorn an vad som kravs i akuta situationer.

Batterier som producerats av rekommenderade tillverkare ska anvidndas det forsta aret frdn och med
tillverkningsdatum.

Foljande exempel visar hur du laser datumkoderna pa Duracell- och power one-batterier.

Duracell:

Batteriets tillverkningsdatum finns pa varje batterietikett. Formatet ir AAAA/MM, dir AAAA=3r och
MM=maénad (exempel 2019/08 = augusti 2019).

power one:

Batteriets tillverkningsdatum finns pé varje batterietikett. Formatet &r MMY'Y, dir MM=ménad och
YY=ar. (exempel 0819 = augusti 2019).

Sa har satter du i batterierna:

1. Setill att AED Plus #r avstéingd. Oppna batterifacket genom att ta bort batterilocket fran
defibrillatorns baksida.

Du tar bort batterilocket genom att fora in ett litet verktyg (t ex en skruvmejsel med platt klinga)
i de bada spéren pé baksidan sé att spérrarna trycks ned. For sedan in verktyget i sparet pa
undersidan for att lyfta upp locket (se Figur 7).

2) Lyft locket hr.

Lock till
batterifacket

1) Tryck in sparren
har

Figur 7: Ta bort locket till batterifacket
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2. Taut alla batterier samtidigt och kassera dem pa ritt sétt. Ligg i nya batterier i batterifacket. Se till
att alla batterier &r ritt placerade, enligt polaritetsmarkeringarna. Nér du har lagt i 5 — 9 batterier
hors rostmeddelandet INSTALLERA BATTERIER, som en paminnelse om att du ska lagga i
aterstdende batterier i batterifacket.

~
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Batteriaterstallningsknapp

Figur 8: Batterifack

3. Naér du har satt i nya batterier trycker du pa batteridterstillningsknappen i batterifacket nir du
uppmanas till det (se Figur 8). Nér du trycker pa knappen aterstélls indikatorn for batterianvéndning
till full laddning.

FORSIKTIGHET! Du MASTE byta alla 10 batterierna samtidigt. Byt inte ut enstaka batterier. AED Plus kan inte
avgora om samtliga batterier eller bara nagra har bytts ut. Lagg inte i anvdnda batterier i AED
Plus. Om batterierna inte ar fulladdade kan det paverka defibrillatorn nir den
anvinds i en akut situation. Tryck INTE pa batteriaterstillningsknappen om det finns
nagot anvant batteri. D3 antar AED Plus att det ar samma batterier som har tagits ut tidigare.

ANM  Om du inte trycker pa batteriaterstillningsknappen i batterifacket inom 15 sekunder efter det att du har
satt i nya batterier, antar AED Plus att det ar samma batterier som tidigare och att de inte ar fulladdade.

ANM  Eftersom litummangandioxidbatterier inte innehaller giftiga imnen kan de hanteras som vanligt avfall efter
urladdning eller nir de ar skyddade pa ritt sitt mot kortslutning mellan polerna.

Kontrollera batteriernas tillstand

Batteriernas kapacitet minskar nér defibrillatorn star i beredskapslédge, nér den &r i drift och efter varje
defibrillering. Batterikapaciteten minskar ocksa gradvis om batterierna lagras utan att anvéindas. AED
Plus 6vervakar hur mycket energi som aterstar i batterierna. Nér batterierna har 14g kapacitet eller ar
urladdade fungerar inte AED Plus enligt specifikationerna. Pa foljande sitt visar AED Plus att
batteriernas kapacitet ar 1ag:

+ ett larm eller ett pipljud avges en gdng i minuten nidr AED Plus 4r avstingd

» rostmeddelandet BYT BATTERIER avges nar AED Plus ér i drift

» ett rott X visas i fonstret for statusindikatorn, vilket indikerar att batterikapaciteten ér 1ag eller att

andra funktionstester p& AED Plus har underkénts.
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Tabell 3: Batteritillstand

funktionstest nar
defibrillatorn startas.

visas (nar AED Plus startas).

Batteritillstand Indikationer Atgiird

Lag batterikapacitet nar Pip fran AED Plus en géng i Byt batterier.
AED Plus ar avstangd. minuten.

Lég batterikapacitet under | Meddelandet BYT BATTERIER | Byt batterier.

Test av 1ag batterikapacitet
eller annat funktionstest
godkanns inte nir AED
Plus &r avstingd eller
under funktionstest.

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 ldmnas in till
ZOLL Technical Support for
service.

Lag batterikapacitet nar
AED Plus har startats.

Meddelandet BYT BATTERIER
(defibrillatorn &r 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 1dmnas in till
ZOLL Technical Support for
service.

Underhall och felsékning

I detta avsnitt beskrivs foljande funktioner for underhall av AED Plus:

e Underhalla AED Plus
* Rengora AED Plus

* Valfritt underhéll for teknisk personal

+ Felsokning

Underhalla AED Plus

+ Inspektera defibrillatorn med jimna mellanrum efter behov.

Kontrollera att den grona bockmarkeringen visas (v* ) vilket innebér att AED Plus é&r klar for
anvéndning.

Kontrollera att elektroderna inte har passerat utgangsdatum.

Kontrollera att batterierna inte har passerat utgangsdatum.

Kontrollera att elektroderna ar anslutna till elektrodkontakten.

Kontrollera att tillbehor &r tillgdngliga (rakhyvel, mask, handskar, extra batterier).
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Kontrollista for underhall
Folj denna kontrollista for underhéll vid aterkommande kontroll av AED Plus.

Tabell 4: Kontrollista for underhdll

- ) Ej
Kontrollera foljande Godkint godkiint
Ar defibrillatorn ren, oskadad och saknar tecken pa kraftigt slitage? O O
Finns det ndgra sprickor eller 16sa delar i holjet? O O
Kontrollera att elektroderna ér anslutna till AED Plus och forslutna i O O
forpackningen. Byt ut dem om de &r for gamla.

Finns det ndgra sprickor, hack och bara eller trasiga ledningar? O O
Starta AED Plus, sténg av den igen och kontrollera att den grona O O
bockmarkeringen visas, vilket innebar att defibrillatorn &r klar for

anvindning.

Batterierna har inte passerat utgdngsdatum. Byt ut dem om de &r for gamla. O O
Kontrollera att det finns tillrdckligt med tillbehor. O O

Rengora AED Plus

Rengor och desinficera AED Plus med en mjuk, fuktig duk och 90-procentig isopropylalkohol, tval
och vatten eller klorblekmedel (30 ml/liter vatten).

Sank inte ned ndgon del av AED Plus i vatten.

Anvind inte ketoner (MEK, aceton osv.) for att rengdra AED Plus.

Undvik att anvénda slipande material (t ex pappershanddukar) pa skarmen eller IrDa-porten.
Sterilisera inte AED Plus.

Valfritt underhall for teknisk personal

P4 AED Plus-defibrillatorn testas underhéllet automatiskt vid aterkommande funktionstester. Om en
behorig servicetekniker vill testa AED Plus ytterligare finns det f6ljande sékerhetskontroller:

1.
2.

Anslut en AED Plus-simulator/-testare (eller motsvarande) till kontakten pd AED Plus-elektroden.
Starta simulatorn och AED Plus. Kontrollera att f6ljande hénder:

+ Statusindikatorn (som sitter pa handtagets vanstra sida) visar forst ett rott ”X” som &ndras till en

grén bockmarkering (v° ) inom 4 till 5 sekunder efter att AED Plus har startats.

+ Alla lampor pé anvéndargranssnittet ovanpa defibrillatorn ténds i tur och ordning.

+ AED Plus avger rostmeddelandet ENHETEN AR OK inom 5 sekunder (och visar meddelandet

om det finns en LCD-skdrm).

* Om det finns en LCD-skdrm pd AED Plus visas meddelandet "CHOCKER: 0 hogst upp till

vénster. Hogst upp till hoger visas forfluten tid (sedan start).

Ange en kammarflimmerrytm pd AED Plus med simulatorn. Kontrollera att AED Plus gor foljande
efter att den gatt igenom sekvensen av meddelanden for beddmning av patienten:

 analyserar EKG-rytmen
* avger rostmeddelandet CHOCK REKOMMENDERAS
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9.

* laddar defibrillatorn
+ avger rostmeddelandet ROR INTE PATIENTEN, TRYCK PA BLINKANDE CHOCKKNAPP.
Kontrollera att signalen om slutférd laddning hors och att chockknappen ténds.

Tryck pé chockknappen och kontrollera att simulatorn visar att en chock har avgetts. Kontrollera

att meddelandet ”Chocker: 1” visas pd LCD-skdrmen.

ANM Detta test visar om defibrillatorn kan defibrillera. Det visar emellertid inte om ratt
defibrilleringsenergi har avgetts. En defibrillatoranalysator bor anvindas i stillet for AED Plus-
simulatorn/testaren for att kontrollera noggrannheten i urladdad energi.

Kontrollera att AED Plus avger meddelanden om STARTA HLR efter defibrillering.

Aktivera simulatorns HLR-funktion. Kontrollera att den adaptiva metronomen bérjar avge pipljud

samt att foljande meddelanden avges inom 60 sekunder: TRYCK HARDARE foljt av BRA

KOMPRESSIONER.

Kontrollera efter cirka tva minuters HLR att meddelandet AVBRYT HLR avges. Still in simulatorn
pa Normal sinusrytm (NSR) och kontrollera att en ny EKG-analys startar.

Kontrollera att meddelandet INGEN CHOCK REKOMMENDERAS avges.

10. Sting av AED Plus och simulatorn.

Anvisningar om hur du tar AED Plus i bruk igen finns i "Forbereda AED Plus” pa sidan 15.

Felsdkning
I foljande tabell visas en Gversikt dver vanliga felmeddelanden som visas pd AED Plus och tillhérande
atgdrder. Returnera AED Plus till ZOLL:s tekniska serviceavdelning om AED Plus inte fungerar som
den ska.

Tabell 5: Felsokning

Tekniskt problem Rekommenderad atgird

Funktionstest ej godként. Starta ett manuellt funktionstest genom att hélla in
defibrillatorns strombrytare i mer &n fem sekunder. Byt
ut batterierna eller elektroderna. Om funktionstestet av
AED Plus ater blir underként ska AED Plus tas ur bruk
och ZOLL:s tekniska serviceavdelning kontaktas.

Meddelandet BYT BATTERIER. Byt ut alla batterier samtidigt mot nya. Tryck pa
batteriterstéllningsknappen nér du uppmanas till det.

Rott ”X” 1 statusfonstret. Starta ett manuellt funktionstest genom att hélla in
defibrillatorns strombrytare i mer dn fem sekunder.
Kontrollera att kabeln &r ordentligt ansluten till AED
Plus-defibrillatorn eller byt ut elektroderna.

Starta om AED Plus genom att stdnga av den och sedan
starta den igen.

Byt ut alla batterier samtidigt mot nya batterier som &r
hogst ett ar gamla. Tryck pa
batteriaterstillningsknappen nir du uppmanas till det.
Om AED Plus énda inte fungerar tar du den ur bruk och
kontaktar ZOLL:s tekniska serviceavdelning.
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Tekniskt problem

Rekommenderad atgird

Pipljud niar AED Plus &r avstangd.

Ta AED Plus ur bruk och byt batterierna. Byt ut alla
batterier samtidigt mot nya. Tryck pé
batteriaterstallningsknappen nér du uppmanas till det.
Om pipljuden fortsatter kontaktar du ZOLL Technical
Service.

Meddelandet ANSLUT KABELN.

Kontrollera kabelanslutningen mellan elektroderna och
AED Plus.

Uppmaningen ANALYSEN HAR
AVBRUTITS. HALL PATIENTEN STILLA.

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

Meddelandet SLAPP CHOCK-KNAPPEN.

Slapp chockknappen. Tryck sedan in den igen och hall
den intryckt tills en urladdning sker. Om samma
rostmeddelande hors igen kontaktar du ZOLL:s
tekniska serviceavdelning.

Kontakta teknisk service

Om en produkt fran ZOLL behdver service kontaktar du ZOLL:s tekniska serviceavdelning:

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

Ha f6ljande information tillgédnglig:
» Defibrillatorns serienummer.

* En beskrivning av problemet.

» Inkdpsorder eller kreditkortsnummer for att ldneutrustning ska kunna spéras.

* Inkd&psorder eller kreditkortsnummer for en defibrillator med utgdngen garanti.

Om du behover skicka AED Plus till ZOLL Medical Corporation ska du skaffa ett serviceordernummer
frén den tekniska servicerepresentanten. AED Plus-defibrillatorer kan lanas ut mot en extra kostnad

medan din AED Plus repareras.

Ta ur alla batterier frin AED Plus och returnera defibrillatorn med batterierna i originalférpackningen

(eller i motsvarande forpackning) med servicenumret pa till foljande adress:

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

Attn: Technical Service Department

Internationella kunder

Kunder utanfor USA ska ta ur alla batterier fran defibrillatorn och returnera defibrillatorn och
batterierna i originalforpackningen (eller motsvarande forpackning) till ndrmaste auktoriserade

servicecenter for ZOLL Medical Corporation. Narmaste ZOLL-forséljningskontor eller auktoriserade

distributdr kan upplysa om var det finns ett auktoriserat servicecenter.
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ZOLL Administration Software

Med ZOLL Administration Software (ZAS) kan du utfoéra programunderhall nér defibrillatorn ar
ansluten till en persondator. Med ZAS Administration Software kan du 6verfora data fran en
defibrillator till en persondator och sedan 6verfora dessa data till huvudnétverket eller skriva ut data
lokalt fran persondatorn pa en skrivare.

Anvisningar om hur du anviander ZAS finns i direkthjdlpen.

Installera ZOLL Administration Software
For att installera ZAS sitter du in CD-skivan i CD--ROM-enheten pé datorn. Installationsprogrammet
startar automatiskt.
Sa har gor du om installationsprogrammet inte startar automatiskt:
+ Vilj KOR pa Start-menyn.
+ I rutan Oppna skriver du X:Setup.exe, dir X ska vara bokstaven for CD-ROM-drivenheten.
» Klicka pa OK.

 Slutfor installationen genom att f6lja de instruktioner som visas pa skdrmen.

Programvaran RescueNet Code Review

Med programvaran RescueNet® Code Review kan du analysera information om
aterupplivningshédndelser som har 6verforts frain AED Plus till en dator. Med programvaran
RescueNet Code Review kan du:

* Oppna och granska data frdn en patienthindelse
» ldgga till eller andra patientinformation

* visa animerade versioner av EKG-kurvor

+ ldgga till kommentarer i EKG-kurvor

+ skriva ut EKG-diagram och patientrapporter

Mer information finns i RescueNet Code Review User’s Guide (bruksanvisning till RescueNet Code
Review).

Uppratta datakommunikation

Du kan &verfora data mellan en AED Plus-defibrillator och en persondator utan nagon
kabelanslutning med hjélp av tva [rDA-portar (granssnittsstandard for infrardd 6verforing). Det finns
en IrDA™-port pé defibrillatorns sida AED Plus. Den andra IrDA-porten kan finnas pé en
persondator. I vissa fall 6verfor du data frén [rDA-porten pd AED Plus till en IrDA-port pa ett modem,
som sedan overfor data till en fjarrdator.

For bista overforingsresultat maste [rDA-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 overstiga 45 cm. Starta datorn och ha programmen ZAS och/eller RescueNet Code
Review igang. Héll strombrytaren p4 AED Plus intryckt i minst fem sekunder for att upprétta kontakt
med datorn eller modemet. Nir forbindelsen har upprittats hors meddelandet EN
KOMMUNIKATIONS-LANK HAR UPPRATTATS och du ser ett meddelande pé datorskéirmen om att
forbindelsen har upprittats.
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Bestalla tillbehor

Du kan bestélla foljande tillbehor frdn ZOLL:s kundtjanst.

Tabell 6: Bestdlla tillbehor

Artikel

REF.

CPR-D-padz -elektrod inklusive tillbehorssats

8900-0800-01

Stat-padz II -elektrod for vuxen(enstaka)

8900-0801-01

Stat-padz II -elektrod for vuxen (lada)

8900-0802-01

Pedi-padz II -elektrod (enstaka)

8900-0810-01

Uppsittning med 10 batterier (typ 123 litiumbatterier)

8000-0807-01

Administratorshandbok

9650-0301-05

Bruksanvisning

9650-0300-05

Simulator/testare

8000-0800-01

Defibrillatorns kapa som anvénds som passivt luftvagsstod (PASS)

8000-0812-01

Grafisk kapa (PASS)

8000-0808-01

Lagprofilkapa

8000-0803-01

Mjuk véska

8000-0802-01

Etiketter for batteriets utgdngsdatum

9305-0395-01

Uppgraderingssats, batteribyte med etikett och tilldgg

7771-0100-01

Universaladapterkabel

8000-0804-01

Administratorshandbok med ZOLL Administration Software-CD

9659-0302-01

Monteringsfaste 8000-0809-01
Viégglada for infélld montering 8000-0811
Vigglada for forsankt montering 8000-0814
Vigglada for ytmontering 8000-0817
Standardvéggskap av metall 8000-0855
Genomskinligt AED Plus-viggskap 8000-0856
Viggskap av borstat rostfritt stal 8000-0855-02
USB-datoradapter for [rDA 8000-0815
RS-232-datoradapter for IrDA 8000-0816

Programvaran RescueNet Code Review

8000-0813-01

AED Plus Trainer

8008-0104-01

AED Plus Trainer2

8008-0050-01

Utbytes-Trainer

1008-0115-01

Kontroll for utbytes-Trainer

1008-0113-01
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Artikel

REF.

Natadapter for Trainer
USA
EURO
UK
Schweiz
Australien

9355-0802
9355-0803
9355-0804
9355-0805
9355-0806

Sladd till Trainer

9355-0801
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Bilaga A: Specifikationer

Tabell 7: Allmdnna specifikationer

DEFIBRILLATOR

Matt (H x B x D)

13,3 cm % 24,1 cm X 29,2 cm

Vikt 3,1kg

Stromforsorjning Batterier som kan bytas av anviandaren. 10 st typ 123 Photo Flash
littummangandioxidbatterier

Klassificering Klass II med intern stromforsorjning enligt EN 60601-1

Konstruktionens standard

Uppfyller tillampliga krav i IEC 60601-2-4: 2010 {for anvéndning
tillsammans med IEC-60601-1: 2005 + rittelse 1 (2006) +
rattelse 2 (2007) + AM1 (2012) eller IEC 60601-2: 2014

MILJO

Drifttemperatur PS-modellen: 0 °C till 50 °C

Forvaringstemperatur PS-modellen: -30 °C till 70 °C

Fuktighet 10 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Vibrationer MIL Std. 810F, Min Helicopter Test

Chock PS-modellen: IEC 68-2-27; 100G

Hojd 6ver havet

PS-modellen: -300 till 15 000 ft., -91 till 4 573 m

Flyg

Metod RTCA/DO-160G: 2010
Avsnitt 20, kategori R — alla driftslagen
avsnitt 21, kategori M — alla driftlagen

Damm- och vattenintrang IP-55
DEFIBRILLATOR
Vagform Rectilinear Biphasic™
Tid som defibrillatorladdningen | 30 sekunder
kvarstar
Energival Automatiskt forprogrammerat val
(vuxet lage: 120 J, 150 J, 200 J, pediatriskt lage: 50 J, 70 J, 85 J)
Patientsakerhet Alla patientanslutningar ar elektriskt isolerade.
Laddningstid Mindre 4n tio sekunder med nya batterier.

Maximal tid fran forsta
rytmanalys till dess att
defibrillatorn dr laddad och
redo for defibrillering

Med nya batterier: 12 sekunder
Med batterier som avgett 15 st 200 J-chocker: 13 sekunder
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DEFIBRILLATOR (forts.)

Maximal tid fran start till dess
att defibrillatorn ar laddad och

22,6 sekunder

redo for defibrillering med
2007

Elektroder

ZOLL Stat-padz II, CPR-D-padz eller Pedi-padz II

Inbyggt funktionstest for
defibrillator

Ingér

HLR

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

Rédgivande defibrillering

Bedomer elektrodanslutning och patient-EKG for att avgdra om
defibrillering kravs.

Defibrilleringsbar rytm: Kammarflimmer med>genomsnittlig
amplitud pa 100 mikrovolt och kammartakykardi med breda QRS-
komplex som 6verstiger 150 slag per minut (vuxet 1age) och 200 slag
per minut (pediatriskt lége). Se avsnittet EK G-analysalgoritmens
noggrannhet betriffande kénslighet och specificitet.

Impedansmatomrade for 0 till 300 ohm

patientelektrod

Defibrilleringselektrodens Skyddade

EKG-kretsar

EKG-bandbredd 2-30 Hz

Displayformat Tillvals-LCD med rorlig stapel
Storlek: 6,6 cm X 3,3 cm
Visningstid: 2,6 sekunder

Svephastighet 25 mm/s

Batterikapacitet Typiskt nytt batteri (+20 °C):

» 5 ars livslangd i beredskapsldge med installerat batteri (med
funktionstest varje vecka) eller
» 225 =5 kontinuerliga defibrillatorurladdningar vid maximal
energi (200 joule) eller
* 13 timmars kontinuerlig 6vervakning (med HLR-perioder pa
2 minuter).
Otillracklig kapacitet markeras med ett rott X (typiskt
aterstaende chocker =9).

*Testrapporter som bekréftar verkan och noggrannhet for HLR-djupmétningsfunktionen, den

adaptiva metronomfunktionen och anvéndarens agerande samt det passiva luftviagsstodets funktion
finns hos ZOLL Medical Corporation. Kontakta ZOLL:s tekniska serviceavdelning och begér en
kopia av foljande rapport(er) om s dnskas:

» Using the AED Plus Cover to Aid in Airway Patency

* Depth and Compression Rate Response of Real CPR Help

* AED Plus Real CPR Help Test Results (rapporterna ér pa engelska).
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DEFIBRILLATOR (forts.)

Minsta krav pa persondator

Windowse 98, Windows® 2000, WindowseNT, Windows® XP
IBM-kompatibel PII-dator med 16550 UART (eller hogre)

64 MB RAM.

VGA-bildskédrm eller béattre

IrDA™ _port

20 MB ledigt utrymme pa harddisken

DATAREGISTRERING

OCH

-LAGRING

Typ Bestindigt minne

Kapacitet 7 timmars EKG och HLR-data

Nér tillvalet for ljudinspelning ar installerat och aktiverat:
20 minuter ljudinspelning, EKG och HLR-data
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

kompatibilitet

Tabell 8: EMC-specifikationer

AED Plus ir avsedd for anviindning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvindning i andra miljoer in denna kan leda till att EKG-rytmer eller HLR-signaler tolkas
felaktigt, storningar i horbara eller synliga meddelanden eller att defibrillering inte kan utforas.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Radiofrekventa emissioner Grupp 1 I AED Plus anvinds radiofrekvent

CISPR11 energi endast for den interna
funktionen. Darfor ér
radiofrekvensemissionerna mycket
laga och orsakar sannolikt inte nagra
storningar i elektronisk utrustning i
nérheten.

Radiofrekventa emissioner Klass B

CISPR 11

Emission av harmoniska Ej tillampligt ZOLL AED Plus passar for

overtoner
IEC 61000 3-2

Spéanningsfluktuationer/
flimmer
IEC 61000 3-3

anvandning i alla typer av lokaler,
dven i bostadshus och i lokaler som
dr direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som
stromforsorjer bostader.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sérskilda forsiktighetsatgarder i fraga om elektromagnetiska

storningar och maste installeras och tas i bruk enligt den information om elektromagnetiska storningar

som ges i detta dokument.

AED Plus iir avsedd for anviindning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvindning i andra miljoer in denna kan leda till att EKG-rytmer eller HLR-signaler tolkas
felaktigt, storningar i horbara eller synliga meddelanden eller att defibrillering inte kan

utforas.
Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstimmelsenivdi = Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Den relativa
urladdning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft luftfuktigheten ska vara
IEC 61000-4-2 minst 5 %.
Snabba transienter/ +2 kV for Ej tillampligt
pulsskur starkstromsledningar
IEC 61000-4-4 +1 kV for ingangs-/ | £ 1kV I/O

utgdngsledningar
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Stotpuls
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiellt
lage
+/- 2 kV normalldge

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
stromforsorjningsledn
ingar.

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % fall
1 Ut) under 0,5 cykel

Ej tillampligt

Ej tillampligt

40 % Ur (60 % fall i
Ur) under 5 cykler
70 % Ut (30 % fall i
Ur) under 25 cykler
<5 % Ur (>95 % fall
1 Up) under 5 sek

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Magnetiskt félt vid
nitfrekvens

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Magnetiskt falt vid
natfrekvens ska vara pa
nivaer som ar utmirkande
for en typisk plats i en
typisk kontors- eller
sjukhusmiljo.

ANM Ur ér natspanningen fore tillimpning av testnivan.

AED Plus ir avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Anvindning
i andra miljoer {in denna kan leda till att EKG-rytmer eller HLR-signaler tolkas felaktigt,
storningar i horbara eller synliga meddelanden eller att defibrillering inte kan utforas.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstimme- | Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva Iseniva Portabel och mobil
radiokommunikationsutrustning bor
inte befinna sig ndrmare nagon del av
AED Plus, inklusive kablar, dn det
rekommenderade avstand som
berdknas enligt den ekvation som &r
tillamplig for séndarens frekvens.
Rekommenderat avstand
Ledningsbunden 3 Vrms N/A AED Plus-defibrillatorn ar
RF 150 kHz till batteridriven och har inga kablar som
IEC 61000-4-6 80 MHz utanfor ar langre dn 1 meter.
ISM-band?
10 Vims N/A
150 kHz till
80 MHz i ISM-
band?
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Immunitetstest IEC 60601- Overensstimme- | Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
(forts.) testniva (forts.) | Iseniva (forts.) (forts.)
Rekommenderat avstand
Utstralad RF 10 V/m 10 V/m d=12 \/F 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till
2,7 GHz d=2,3 VP 800 MHz till 2,7 GHz

déir P ar sdndarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade

separationsavstidndet i meter (m).b
Faltstyrkan hos fasta
radiofrekvensséndare, faststalld
genom en elektromagnetisk
undersokning pé plats,® ska
understiga dverensstimmelsenivan i

varje frekvensomrade.

Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning som &r mérkt med foljande
symbol:

()
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Stralning RF IEC
60601-1-2,
(tradlosa
kommunikationer

28 Volt/meter
for GSM 800/
900, TETRA
800, iDEN 820,
CDMA 850 eller
LTE Band 5
tjanster (0.3 m
separation)

27 Volt/meter
for TETRA 400
tjéansten

28 Volt/meter
for GMRS 460,
FRS 460, GSM
1800, CDMA
1900, GSM
1900, DECT,
LTEBand 1, 3,4
och 25, UMTS,
Bluetooth,
WLAN, 802.11
b/g/ n, RFID
2450 och LTE
Band 7 tjanster

9 Volt/meter for
LTE Band 13
och 17 och
WLAN 802.11
a/n tjanster

28 Volt/meter

27 Volt/meter

28 Volt/meter

9 Volt/meter

d= 0.3 m minst

d= 0.3 m minst

d= 0.3 m minst

d= 0.3 m minst

ANM 1 Vid 80 MHz giller det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av

absorption och reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.
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4 [SM-banden (for industri, forskning och sjukvard) mellan 150 kHz och 80 MHz ir 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 Overensstimmelsenivierna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i
frekvensomradet 80 MHz till 2,7 GHz ska minska sannolikheten for att mobil/portabel
kommunikationsutrustning orsakar storningar om den oavsiktligt kommer i ndrheten av patienter.
Darfor anvéinds en ytterligare faktor pa 10/3 for att berdkna det rekommenderade
separationsavstdndet for sindare i dessa frekvensomraden.

¢ Filtstyrkan hos fasta sindare, exempelvis basstationer for telefoner (mobiltelefoner, sladdlosa
telefoner) och landbaserade mobilradioapparater, amatorradio, AM- och FM-radiosdndningar samt
TV-sdandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet. For en beddmning av den
elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta radiofrekvensséandare bor en elektromagnetisk
undersokning pa plats overvdgas. Om den uppmaitta faltstyrkan pa den plats ddr AED Plus anvénds
overstiger den tillampliga 6verensstimmelsenivan for radiofrekventa storningar ovan, bor det
undersokas att AED Plus fungerar normalt. Om avvikelser konstateras maste kanske AED Plus
riktas at ett annat hall eller flyttas.

4 Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan understiga 10 V/m.
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Rekommenderat avstind mellan portabel och mobil utrustning for kommunikation pa
radiofrekvenser och AED Plus

AED Plus ér avsedd att anviindas i en miljo dir utstralade radiofrekventa storningar ir
kontrollerade. Den som koper eller anvinder AED Plus kan bidra till att forhindra
elektromagnetiska storningar genom att uppriitthalla ett minsta avstind mellan portabel och
mobil utrustning for kommunikation pa radiofrekvenser (sindare) och AED Plus enligt
nedanstiende rekommendationer, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens

m
Sandarens angivna 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
maximala uteffekt | 80 MHz utanfor 80 MHz inom 800 MHz 2,7 GHz
\\% ISM-banden ISM-banden
d=12+p d=12+p d=12+p d=23\p
0,01 0,17 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,8 3,8 73
100 12 12 12 23

For sindare med en angiven maximal uteffekt som inte forekommer ovan kan det rekommenderade

avstandet d i meter (m) faststédllas med hjilp av den ekvation som ér tillimplig for sindarens

frekvens, dér P &r sindarens maximala angivna uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
ANM 2 [SM-banden (for industri, forskning och sjukvérd) mellan 150 kHz och 80 MHz ér
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 pa 10/3 anvinds vid berdkning av rekommenderat separationsavstand
for sandare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensomrddet 80 MHz till
2,7 GHz for att minska sannolikheten for att mobil/portabel kommunikationsutrustning orsakar

storningar om den oavsiktligt kommer i nérheten av patienter.
ANM 4 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av

absorption och reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.
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Rectilinear Biphasic-vagformens egenskaper

Foljande tabell visar Rectilinear Biphasic-vagformens egenskaper vid urladdning med belastningar pa

25 ohm, 50 ohm, 100 ohm och 125 ohm vid en maximal energiinstéllning 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 17A
Maximal
begynnelsestrom
Forsta fasen 28 A 22 A 16 A 13A
Medelstrom
Forsta fasens duration 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
Interfasduration mellan 150 ps 150 ps 150 us 150 us
forsta och andra fasen
Andra fasens maximala 33A 19 A 12 A 11 A
begynnelsestrom
Andra fasens 21 A 14 A 11 A 10A
medelstrom
Andra fasens duration 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

Tabell 10: Avgiven energi vid varje defibrilleringsinstdlining i ett belastningsomrdde

Vald energi
Belastning 50 J 70 J 85J 120 J 150 J 200J
25Q 40J 61J 66 J 95J 1M11J 146 J
50 Q 51J 80J 85J 124 J 144 J 183 J
75Q 64 J 89J 1M11J 148 J 172 J 204 J
100 Q 62 J 86 J 108 J 147 J 1714 201 J
125 Q 63 J 89J 110J 137 J 160 J 184 J
150 Q 67 J 93J 116 J 127 J 148 J 168 J
175 Q 61J 86 J 107 J 119J 138 J 155 J
Noggrannhet +15% +15% +15% +15% +15% +15%

Effekten av ZOLL Rectilinear Biphasic-vagformen har bekriftats kliniskt genom en studie av
defibrillering vid kammarflimmer och kammartakykardi. Denna studie (som genomfordes med ZOLL
M Series-defibrillatorer) samt slutsatserna i den beskrivs nedan. Eftersom Rectilinear Biphasic-
vagformen i AED Plus har samma tidsforhallande mellan den forsta och andra fasen, liknande strom
och spéanning for den forsta och andra fasen samt huvudsakligen samma mekanismer for styrning av
defibrilleringsvagformen, betraktas defibrilleringsvagformerna i M Series® och AED Plus som

vasentligen likvardiga.

Figur 9 till 14 visar Rectilinear Biphasic-vagformerna som skapas nar AED Plus-defibrillatorn laddas
ur med 25, 50, 75, 100, 125, 150 och 175 ohm vid varje energiinstédllning (200, 150, 120, 85, 70 och

50 joule).
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Den vertikala axeln visar strdmmen i ampere (A) och den horisontella axeln visar durationen i

millisekunder (ms).
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Figur 11: Rectilinear Biphasic-vdgformer vid 120 joule
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Resultat fran klinisk provning av bifasisk vagform, M Series

Effekten av ZOLL Rectilinear Biphasic-vagform har bekréftats kliniskt genom en studie av
defibrillering vid kammarflimmer och kammartakykardi. En forstudie av defibrillering vid
kammarflimmer/kammartakykardi (n = 20) genomférdes pa tva separata patientgrupper for att
sékerstdlla vagformssédkerhet och energival. Dérefter genomf6rdes en separat slumpmassig klinisk
multicenterstudie for att verifiera vigformens effekt. Denna studie beskrivs nedan. Studien
genomfordes med defibrilleringssystem fran ZOLL bestdende av ZOLL:s defibrillatorer,

ZOLL Rectilinear Biphasic-vagformen och ZOLL:s elektrodplattor med flera funktioner.

Slumpmassig klinisk multicenterprovning av defibrillering vid kammarflimmer och
kammartakykardi
Oversikt: Defibrilleringseffekten av ZOLL Rectilinear Biphasic-vagformen jimfordes med en monofasisk
dampad sinusvég i en prospektiv randomiserad multicenterstudie av patienter som erh6ll
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 uteslots frén analysen.

Syfte: Det priméra syftet med denna studie var att jimfora den forsta chockeffekten av en 120 joule
Rectilinear Biphasic-vagform med en 200 joule monofasisk vagform. Det sekundira syftet var att
jamfora den totala chockeffekten (tre pé varandra f6ljande chocker pa 120, 150, 170 joule) for en
Rectilinear Biphasic-vagform med den totala chockeffekten for en monofasisk vdgform (tre pa varandra
foljande 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 nér det sedvanliga konfidensintervallet pa 95 % eller det av AHA
rekommenderade 90 %* mellan de bada vagformerna var storre dn 0 %.

Resultat: Studiens population pa 184 patienter hade en medelélder pa 63+14 ar. 143 patienter var mén.
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 %).

Framgangsrik defibrillering med Rectilinear Biphasic-chocker uppnéddes med 58 % mindre avgiven
strom &n vid monofasiska chocker (14 1 mot 33 £7 A, p=0,0001).

Skillnaden i effekt mellan Rectilinear Biphasic och de monofasiska chockerna var storre hos patienter
med hog 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
(p= 0,02, 95 % konfidensintervall for skillnaden -0,021 % till 0,759 % och 90 % konfidensintervall for
skillnaden 0,037 % till 0,706 %).

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

Slutsats: Data visar den likvérdiga effekten av Rectilinear Biphasic-chocker med 1ag energi jamfort
med monofasiska chocker av standardtyp med hog energi for transtorakal defibrillering for alla
patienter pa 95 % konfidensniva. Data visar dven den Overldgsna effekten av Rectilinear Biphasic-
chocker med 14g energi jamfort med monofasiska chocker av standardtyp med hog energi for patienter
med hog transtorakal impedans pa 90 % konfidensniva. Det forekom inga farliga héndelser eller
incidenter pa grund av anvéndning av Rectilinear Biphasic-vagformen.

* Kerber, R., et. al., AHA Scientific Statement, Circulation, 1997; 95: 1677-1682:
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”...foreslar arbetsgruppen att den 6vre grénsen for 90 %-konfidensintervallet for skillnaden mellan
standardvagformer och alternativa vagformer méste vara < 0 % (d v s alternativet 4r stdrre &n
standardvagformen), for att det ska anses bevisas att en alternativ vagform ar dverlédgsen en
standardvagform.”

Preklinisk studie
For att stodja pediatrisk anvéindning av ZOLL Rectilinear Biphasic-vagform har ZOLL skickat in
prekliniska data till FDA som en del av en 510(k)-inldmning for enheten AED Plus (godkédnd av FDA
enligt K033474). Protokollet for denna prekliniska studie samt en sammanfattning av resultaten har
lamnats in till FDA i PMA-ansdkan for AED Plus (P160015). En sammanfattning av studien
presenteras nedan.

For att demonstrera sdkerheten och effektiviteten hos var Rectilinear Biphasic-végform vid
behandling av barn med kammarflimmer genomférde ZOLL en studie pd grisar som modell for
patienter under 8 &r. Studien omfattade 18 kultingar i tre (3) storleksgrupper (tva (2) djur som végde
4 kg, atta (8) djur som végde 8 kg och étta (8) djur som viagde 16 kg) och jamforde
defibrilleringsdosen/svarskurvorna vid anvédndning av den foreslagna bifasiska vigformen jamfort
med en standardmissig defibrillator med monofasisk ddmpad sinusvag (DSW) for att behandla
kortvarigt (~30 sekunder) kammarflimmer. Studien visade att den bifasiska vagformen defibrillerar
juvenila grisar med liknande effekt men med ldgre energi (baserat pa joule/kg) jamfort med
traditionella defibrillatorer med monofasisk dimpad sinusvag. For att bekrifta sdkerheten for den
foreslagna bifasiska vagformen hos pediatriska patienter studerade och jamforde vi matt pa
hjartfunktion fore och efter bade defibrilleringschocker med DSW och defibrilleringschocker med
Rectilinear Biphasic-vagformen 6ver ett omrade av relevanta energinivaer. Studien visade att den
bifasiska defibrilleringen gav likvérdiga eller mildare storningar av hjartfunktionen jaimfort med
traditionell DSW-defibrillering vid samma defibrilleringsnivaer.

I en annan studie pé djur jamfordes ZOLL Rectilinear Biphasic-vagformen (RLB) med en bifasisk
trunkerad exponentiell (BTE) vagform. Istudien anvdndes en modell med juvenila grisar (n = 21) och
syftet med den prospektiva, randomiserade och kontrollerade studien var att bestimma
dossvarskurvorna for defibrillering med RLB- och BTE-vagformerna. Ett viktintervall pa 4 till 24 kg
for djuren representerade ett barn. Viktintervallet 4 till 8 kg motsvarade en patient under 1 ar
(spadbarn) och viktintervallet 16 till 24 kg motsvarade en patient mellan 2 och 8 ar (smabarn).

ZOLL RLB-véagformen uppvisade battre formaga att defibrillera en pediatrisk grismodell med <90 %
av D50-energin som kriavdes for en BTE-vagform (D50-energi: RLB 25,6 + 15,7 J,
BTE 28,6 £ 17,0 J, P ? 0,0232; D90-energi: RLB 32,6 = 19,1 J, BTE 37,8 £23,2 J, P ? 0.0228).

EKG-forandringar i ST-strackor (mV) och fordndringar i LV-trycket (dP/dt) efter en defibrillering
jdmfordes mellan RLB-vagformen och BTE-vidgformen. RLB-végformen hade en genomsnittlig ST-
segmentokning 6ver baslinjen pa 0,138 + 0,136 mV (N =401 chocker) jamfort med BTE-végformens
genomsnittliga 6kning pa 0,146 + 0,148 mV (N = 396 chocker). RLB-vagformen hade en
genomsnittlig dP/dt vid gransvérdet 40 mmHg (den tidpunkt da ett djurs blodtryck spontant Gversteg
40 mmHg) pa 1 987 + 411 mmHg/s (N = 496 chocker) jimfort med BTE-vagformens genomsnittliga
dP/dt pa 2 034 + 425 mmHg/s (N = 496 chocker).
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Publicerade kliniska data
Ytterligare kliniska data inkluderades i PMA-ansokan P160015 for att stodja anvandning av ZOLL
Rectilinear Biphasic-defibrilleringsvagform utanfor sjukhus. De data som rapporterats av Hess et al i
Resuscitation (82 (2011) 685-689) anses tillrdckliga for att stodja ZOLL:s defibrilleringsvagform i
miljoer utanfor sjukhus. Den kliniska rapporten, ”Performance of a rectilinear biphasic waveform in
defibrillation of presenting and recurrent ventricular fibrillation: A prospective multicenter study,”
bifogades till PMA-ansdkan P160015. En sammanfattning av studien presenteras nedan:

Syfte: Studien testade hypotesen att chockeffekten skiljer sig 4t mellan initiala och aterkommande
episoder av kammarflimmer (VF).

Metoder: Fran september 2008 till mars 2010 defibrillerades patienter utanfor sjukhus med VF som
initial rytm pa 9 studieplatser av ambulanssjukvéardare med en Rectilinear Biphasic-vagform.
Chockeffekten definierades som terminering av VF inom 5 sekunder efter defibrillering. I studien
anvindes en GEE-analys (generalized estimating equation) for att bedéma kopplingen mellan chocktyp
(initial jaAmfort med defibrillering) och chockeftfekt.

Resultat: Nittiofyra patienter presenterades med VF. Genomsnittséldern var 65,4 ar, 78,7 % var méan
och 80,9 % fick hjilp av forbipasserande. VF recidiverade i 75 fall (79,8 %). 338 defibrilleringar for
initial (n = 90) eller recidiverad (n = 248) VF fanns tillgidngliga for analys. Initiala defibrilleringar
terminerade VF i 79/90 fall (87,8 %) och efterféljande defibrilleringar i 209/248 fall (84,3 %). GEE-
oddskvoten (OR, odds ratio) for chocktypen var 1,37 (95 % CI 0,68-2,74). Efter justering for
potentiella forvaxlingar férblev OR for chocktypen insignifikant (1,33, 95 % CI 0,60-2,53). Studien
pavisade ingen signifikant skillnad i ROSC (54,7 % jamfort med 52,6 %, absolut skillnad 2,1 %,

p = 0,87) eller neurologisk intakt 6verlevnad fram till utskrivning frén sjukhus (21,9 % jamfort med
33,3 %, absolut skillnad 11,4 %, p = 0,31) mellan dem med och utan recidiverande VF.

Slutsatser: Uppvisad VF terminerades med en defibrillering i 87,8 % av fallen. I studien observerades
ingen signifikant skillnad i frekvensen av chockeffekt mellan initial jamfort med recidiverande VF. VF
recidiverade hos majoriteten av patienterna och péverkade inte chockeffekten, ROSC eller 6verlevnad.

EKG-analysalgoritmens noggrannhet

Sensitivitet och specificitet dr uttryck for EKG-analysalgoritmens prestanda nér den jamfors med EKG-
tolkning av lakare eller experter. Sensitivitet betecknar algoritmens formaga att korrekt identifiera
defibrilleringsbara rytmer (som en procentandel av det totala antalet defibrilleringsbara rytmer).
Specificiteten betecknar algoritmens forméga att korrekt identifiera icke-defibrilleringsbara rytmer
(som procentandel av det totala antalet icke-defibrilleringsbara rytmer). Data i Tabell 11 och Tabell 12
sammanfattar EKG-analysalgoritmens noggrannhet nér den testats mot ZOLL:s EKG-rytmdatabas.

Algoritmsekvensen tar cirka 9 sekunder och fortgér enligt foljande:
* delar upp EKG-rytmen i 3-sekunderssegment,
* filtrerar och méter stérningar, artefakt och baslinjevariationer,
* miter signalens baslinjeinnehall ("vagigheten” vid korrekta frekvenser — frekvensdoménanalys),
» miter QRS-frekvens, -bredd och -variabilitet,
* maiter amplitud och temporér regelbundenhet (’autokorrelation”) pé toppar och dalar,

» avgor om flera 3-sekunderssegment ér defibrilleringsbara och uppmanar sedan anvéndaren att
behandla patienten,

 slutar att analysera EKG efter att en defibrilleringsbar rytm har detekterats och AED Plus-
defibrillatorn dr laddad och redo att avge en chock.
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Tabell 11: Kliniska prestandaresultat (vuxna patienter)

Rytmer Totalt antal Ritt Fel analyserade | Observerade |90 % ensidig nedre

segment analyserade prestanda (%) |konfidensgriins (%)
Grovt 536 536 0 100 99,44
kammarflimmer
Snabb 80 79 1 98,75 99,21
kammartakykardi
Normal sinusrytm |2210 2209 1 99,95 99,79
Formaksflimmer, |819 819 0 100 99,63
sinusbradykardi,
supraventrikular
takykardi,
hjértblock,
kammarrytm,
ventrikuldra
extraslag
Asystoli 115 115 0 100 97,43
Fint 69 85 4 94,20 87,22
kammarflimmer
Annan 28 28 0 100 89,85
kammartakykardi

Ingen chock Chock
rekommenderas | reckommenderas

Totala prestanda | Ej 3171 1

defibrilleringsbar

Defibrilleringsbar | 5 680
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Tabell 12: Resultat for kliniska prestanda (pediatriska patienter)

Rytmer Totalt antal Riitt Fel analyserade | Observerade |90 % ensidig nedre

segment analyserade prestanda (%) | konfidensgrins (%)
Grovt 49 42 0 100 93,12
kammarflimmer
Snabb 79 79 0 100 96,28
kammartakykardi
Normal sinusrytm | 208 208 0 100 98,57
F6rmaksflimmer, 348 346 2 99,43 98,20
sinusbradykardi,
supraventrikular
takykardi,
hjartblock,
kammarrytm,
ventrikulira
extraslag
Asystoli 29 29 0 100 90,19
Fint 0 0 0 N/A N/A
kammarflimmer
Annan 44 36 8 81,82 89,58
kammartakykardi

Ingen chock Chock
rekommenderas | reckommenderas

Totala prestanda | Ej 619 10

defibrilleringsbar

Defibrilleringsbar |0 121

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
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