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Wprowadzenie

Przewodnik administratora AED Plus®jest przeznaczony do wykorzystania przez odpowiedzialnych
specjalistow w dziedzinie medycyny wraz z Przewodnikiem operatora ZOLL AED Plus (nr ref
9650-0300-04).

Urzadzenie AED Plus jest przeznaczone do uzytku przez wyszkolone stuzby ratownicze w celu
wykonywania defibrylacji w sytuacjach krytycznych. Urzadzenie emituje sekwencje komunikatow
wizualnych i glosowych pomagajacych ratownikom przestrzegaé przyjetych protokotdéw Wytycznych
AHA/ERC z 2015 r. dotyczacych stosowania zautomatyzowanych defibrylatorow zewnetrznych
(AED). Dostepne sa rowniez funkcje zapisywania/pamigci, ktore umozliwiajg kontrolnym stuzbom
medycznym $ledzenie historii uzycia urzadzenia. Funkcja zapisywania obejmuje zapisywanie rytmow
EKG@G, danych zdarzen, informacji identyfikacyjnych urzadzenia i, opcjonalnie, zapisywanie gltosu
ratownika i dzwiekow otoczenia. Informacje te sa dostgpne dzigki funkcji przekazywania informacji
do komputera osobistego w celu kontroli i archiwizacji.

Zaréwno Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne (AHA), jak i Europejska Rada Resuscytacji
(ERC) publikujg wyczerpujace informacje dotyczace stosowania zautomatyzowanych defibrylatorow
zewnetrznych oraz ich zwiazku z resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Nastepujace publikacje
zawierajg materiaty dodatkowe przeznaczone do uzycia wraz z Przewodnikiem administratora ZOLL
AED Plus oraz Przewodnikiem operatora ZOLL AED Plus:

1. 2015 American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency
Cardiovascular Care; Supplement to Circulation, Volume 132, Issue 18, November 3, 2015.

2. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015; Resuscitation (2015) Section
1-11, October 2015.

Niniejszy przewodnik zawiera informacje dotyczace obstugi i konserwacji urzadzenia AED Plus.
Administrator i uzytkownik powinni uwaznie przeczytac¢ kazda sekcje. Nalezy przeczytaé sekcje
Podsumowanie zasad bezpieczenstwa.

Przewodnik sktada si¢ z szeSciu sekcji.

Wprowadzenie — ta strona.

Podsumowanie zasad bezpieczenstwa — opisuje ogolne ostrzezenia i przestrogi.
Wprowadzenie — udostepnia ogdlny przeglad urzadzenia AED Plus.

Sekcja 1 — Obstuga — opisuje funkcje wszystkich elementow sterujacych i lampek wskaznikow
urzgdzenia AED Plus.

Rozdzial 2 — Instalacja, autotest, konserwacja i rozwigzywanie problemow — opisuje konfiguracje
urzadzenia, przesylanie danych, rozwiazywanie problemow, konserwacj¢ oraz zawiera informacje,
jak zamawia¢ akcesoria i materiaty eksploatacyjne.

Zalaczniki —zawieraja specyfikacje urzadzenia AED Plus, charakterystyke prostoliniowego impulsu
dwufazowego urzadzenia ZOLL (ZOLL Rectilinear Biphasic™ waveform) oraz informacje na temat
doktadnosci algorytmu analizy EKG.
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Podsumowanie zasad bezpieczenstwa

Sekcja ta opisuje ogolne ostrzezenia i zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem dotyczace

administratorow, ratownikoéw 1 pacjentow.

Ostrzezenia

Urzadzenia AED Plus nalezy uzywac¢ wytacznie zgodnie z opisem w tym przewodniku. Niewtasciwe
uzycie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu lub $mierci.

NIE uzywac¢ ani nie przekazywac urzadzenia AED Plus do eksploatacji bez uprzedniego
przeczytania Przewodnikéw operatora i administratora urzadzenia AED Plus.

NIE uzywac¢ ani nie przekazywac urzadzenia AED Plus do eksploatacji jesli w okienku wskaznika
stanu urzadzenia (znajdujacym si¢ po lewej stronie uchwytu) wyswietlany jest czerwony symbol ,,X”.
NIE uzywac ani nie przekazywac urzadzenia AED Plus do eksploatacji, jesli urzadzenie emituje
sygnal dzwickowy.

Po zainstalowaniu baterii podiaczy¢ przewod elektrody do urzadzenia AED Plus.

Przewod elektrod musi by¢ podtaczony do urzadzenia AED Plus przez caty czas.

Urzadzenie moze by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio przeszkolone osoby.

Elektrod oznaczonych etykieta , Infant/Child (Dziecko/Niemowle)” uzywac wylacznie u dzieci
ponizej 8 roku zycia lub o masie ciata ponizej 55 Ibs (25 kg). Jesli pacjent ma wigcej niz 8 lat lub
wazy ponad 55 Ibs (25 kg), uzywacé elektrod CPR—D-padZ®.

Podczas defibrylacji zawsze nalezy odsunac si¢ od pacjenta. Przekazana pacjentowi energia defibrylacji
moze przeplynac przez jego ciato i spowodowac $miertelne wyladowanie tych, ktorzy go dotykaja.
Podczas analizy EKG i defibrylacji NIE DOTYKAC powierzchni elektrod, pacjenta ani zadnych
materiatdéw przewodzacych prad, ktore maja stycznos¢ z pacjentem.

Przed uzyciem sprzetu umiescic¢ pacjenta z dala od powierzchni przewodzacych.

NIE uzywaj urzadzenia w poblizu lub w katuzach wody.

Podczas analizy EKG nalezy, na ile to mozliwe, utrzymywacé pacjenta w bezruchu.

NIE uzywaj tego urzadzenia w poblizu srodkow tatwopalnych, takich jak benzyna, atmosfera
wzbogacona w tlen czy palne anestetyki.

Unika¢ zaktocen o czgstotliwosci radiowej powodowanych przez zrodta o duzej mocy, ktore moga
sprawic, ze defibrylator btgdnie zinterpretuje rytm serca — wylaczy¢ telefony komérkowe i inne
urzadzenia wysylajace i odbierajace fale radiowe.

Przed defibrylacja nalezy odtaczy¢ od ciata pacjenta wszystkie urzadzenia elektroniczne
niezabezpieczone przed defibrylacja.

Przed podtaczeniem elektrod nalezy osuszy¢ klatke piersiowg pacjenta, jezeli jest ona mokra.

Aby zminimalizowaé ryzyko oparzen, stosowaé Swiezo otwarte, nieuszkodzone elektrody, ktérych
termin waznosci nie uplynat i zaktadac je na czysta i suchg skore.

NIE umieszczaé elektrod bezposrednio nad wszczepionym sztucznym stymulatorem serca. Impulsy
ze stymulatora mogg zmniejsza¢ doktadnoé¢ analizy rytmu EKG lub moze dojs¢ do uszkodzenia
stymulatora przez wyladowania defibrylatora.

Przed uzyciem pokrywy jako systemu biernego podtrzymywania droznosci drog oddechowych
(PASS), sprawdzi¢ etykiety po wewngtrznej stronie pokrywy urzadzenia AED Plus. Upewnij sig,
ze nadaje si¢ ona do tego zastosowania.

NIE uzywa¢ systemu biernego podtrzymywania droznosci drog oddechowych (PASS) w przypadku
podejrzenia urazu szyi lub glowy. Przed rozpoczgciem resuscytacji krazeniowo-oddechowej utozy¢
pacjenta na twardej powierzchni.

Vi

Przewodnik administratora ZOLL AED PLUS



» NIE wyladowuj, rozkladaj ani nie wyrzucaj baterii do ognia. Baterie moga wybuchna¢
w przypadku niewlasciwego obchodzenia si¢ z nimi.

* Nie uzywac urzadzenia AED Plusrazem z innym sprzg¢tem, ani nie ustawia¢ go na innym sprzgcie
czy pod nim. Jesli urzadzenie zostato ustawione na innym sprzecie lub pod nim lub byto uzywane
razem z innym sprzetem, przed uzyciem sprawdzi¢, czy dziata prawidlowo.

* Przechowywac urzadzenie AED Plus z dala od aparatow do obrazowania za pomoca rezonansu
magnetycznego (MRI).

Przestrogi

» Nie rozmontowywac urzadzenia. Wystepuje niebezpieczenstwo porazenia pradem. Wszelkie
czynnoS$ci serwisowe moze przeprowadza¢ wylacznie wykwalifikowany personel.

¢ W urzadzeniu tym nie ma czg¢sci, ktére mozna wymieni¢ bez uzycia narzedzi, ani czesci, ktore
uzytkownik moze wymieni¢ w czasie, gdy urzadzenie jest wykorzystywane przy pacjencie.

» Uzywaj tylko dostgpnych w handlu baterii litowych CR 123. Po wyciagnigciu z urzadzenia wyrzué
baterie zgodnie ze stosownymi przepisami. Uzywaj baterii pochodzacych tylko od zalecanych
producentow.

+ Jesli urzadzenie jest przechowywane w innych niz zalecane warunkach srodowiskowych, moze
dojs¢ do uszkodzenia elektrod lub baterii lub skrocenia ich zywotnoSci.

» Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dostarczone przez firm¢ ZOLL Medical
Corporation amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) w celu uzyskania dopuszczenia do
obrotu handlowego zostaly wygenerowane przy zastosowaniu akcesoriow firmy ZOLL, takich jak
elektrody jednorazowego uzytku. Uzycie elektrod innych producentow nie jest zalecane. Firma
ZOLL nie udziela zadnych gwarancji ani porgczen odno$nie dziatania i wydajnosci swoich
produktéw uzywanych w potaczeniu z elektrodami pochodzacymi od innych producentdéw. Jezeli
awaria urzadzenia jest spowodowana uzyciem akcesoriéw nie produkowanych przez firme¢ Zoll,
moze to spowodowac uniewaznienie gwarancji danej przez firme Zoll.

* Elektrod¢ CPR-D-padz mozna podtaczy¢ do innych defibrylatorow ZOLL z wielofunkcyjnymi
kablami. Defibrylacja moze by¢ wykonywana réwniez w przypadku podtaczenia do innych
defibrylatorow firmy ZOLL. Funkcja CPR nie dziata z Zadnym innym urzadzeniem poza AED Plus
i AED Pro®.

Wskazania dotyczgce uzycia

Urzadzenie AED Plus nalezy uzy¢, gdy pacjent z podejrzeniem zatrzymania krazenia ma ewidentny
BRAK oznak KRAZENIA, na co wskazuje:

e utrata przytomnosci; i
* braku normalnego oddechu; oraz
* brak tetna lub oznak krazenia.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia przez personel przeszkolony w wykonywaniu tych czynnosci.
Uzytkownicy powinni przej$¢ przeszkolenie w zakresie podstawowych czynnosci podtrzymujacych
zycie/AED, zaawansowanych czynno$ci podtrzymujacych zycie lub szkolenie w zakresie
postgpowania medycznego w nagtych przypadkach, zatwierdzone przez lekarza.

Jesli pacjent ma mniej niz 8 lat lub wazy mniej niz 55 Ibs (25 kg), urzadzenie AED Plus powinno by¢
uzywane z elektrodami dla pacjentéw pediatrycznych urzadzenia AED Plus (Pedi-padz® II). Leczenia
nie nalezy opo6znia¢ w celu ustalenia doktadnego wieku lub masy ciata pacjenta.

Przeciwwskazania
NIE uzywac urzadzenia AED Plus, jesli ofiara:
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* jest przytomna; lub
* oddycha; lub

* ma wykrywalne t¢tno lub inne objawy krazenia.

Docelowi uzytkownicy urzgdzenia

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia przez personel przeszkolony w wykonywaniu tych czynnosci.
Uzytkownicy powinni przej$¢ przeszkolenie w zakresie podstawowych czynno$ci podtrzymujacych
zycie/AED, zaawansowanych czynnosci podtrzymujacych zycie lub szkolenie w zakresie postgpowania
medycznego w naglych przypadkach, zatwierdzone przez lekarza. Funkcja Real CPR Help® polega na
wykorzystaniu metronomu, ktory ma na celu zachgca¢ ratownika do wykonywania uciskow klatki
piersiowej z czestotliwoscig zalecang przez AHA/ERC, tj. 100—120 uciskéw na minute. Wedhug
komunikatow glosowych i wizualnych glebokos¢ uciskania ma wynosi¢ 5—6 cm u pacjentéw dorostych.
Funkcji Real CPR Help nie nalezy uzywacé u pacjentow ponizej 8 roku zycia.

Wymagania dotyczgce Sledzenia

Amerykanskie prawo federalne (21 CFR 821) wymaga $ledzenia historii uzycia defibrylatorow. Jako
wlasciciel takiego urzadzenia, wedtug tego prawa masz obowiazek powiadamiania firm¢ ZOLL Medical
Corporation w przypadku, gdy ten produkt zostat otrzymany, zgubiony, skradziony lub zniszczony albo
zostal ofiarowany, odsprzedany lub w inny sposéb przekazany innej organizacji.

Jezeli zachodza zdarzenia okreslone powyzej, nalezy skontaktowac si¢ listownie z firmg ZOLL Medical

Corporation, podajac nast¢gpujace informacje:

1. Organizacja zglaszajaca — nazwa firmy, adres, nazwisko 1 imi¢ osoby kontaktowej oraz jej numer
telefonu.

2.  Numer katalogowy/numer modelu i numer seryjny.

Zdarzenie dotyczace urzadzenia (np. otrzymane, skradzione, zniszczone lub przekazane innej
organizacji).

4. Nowe miejsce i/lub nowa organizacja (jezeli inna niz ta w punkcie 1) — nazwa firmy, adres, nazwisko
i imi¢ osoby kontaktowej oraz jej numer telefonu.

5. Data zdarzenia.

Powiadomienie o zdarzeniach niepozgdanych

Pracownik opieki zdrowotnej moze by¢ zobowigzany, zgodnie z postanowieniami ustawy

0 bezpieczenstwie wyrobéw medycznych (SMDA), do zgtaszania firmie ZOLL i by¢ moze FDA
wystepowania pewnych zdarzen. Zdarzenia te, opisane w dokumencie 21 CFR Part 803, obejmuja
przypadki $miertelne badz przypadki powaznych obrazen ciata lub choréb zwiazanych z dziataniem
urzadzenia. W kazdym przypadku, w ramach programu zapewnienia jakosci, powinno si¢ powiadomic
firmg¢ Zoll o wszelkich awariach urzadzenia lub jego nieprawidtowym dziataniu. Informacje te maja na
celu pomoc firmie ZOLL w dostarczaniu produktow wylacznie najwyzszej jakosci.
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Rozpakowywanie

* Doktadnie sprawdz kazde opakowanie z urzadzenie pod katem uszkodzen.

» Sprawdz, czy urzadzenie nie nosi $§ladéw uszkodzen, ktdore mogly powstaé podczas transportu.

+ Jesli zawarto$¢ opakowania jest niekompletna lub uszkodzona lub jesli urzadzenie nie przejdzie

autotestu, na co wskazuje czerwony symbol ,,X” wyswietlany w okienku wskaznika stanu po

zainstalowaniu baterii, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem serwisu technicznego ZOLL Medical
Corporation.

* Przejrzyj liste dostawy, aby upewnic si¢, ze wszystkie zamawiane elementy zostaly dostarczone.

Konwencje

W tym dokumencie komunikaty glosowe zaznaczono, stosujac wielkie litery i kursywe, na przyktad
WEZWIJ POMOC .

OSTRZEZENIE! Ostrzezenia opisuja warunki lub czynnosci, ktére moga spowodowaé

obrazenia ciata lub smieré.

PRZESTROGA! Sekcja Przestroga opisuje warunki lub czynnosci, ktére moga spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA Uwagi zawieraja dodatkowe informacje dotyczace uzycia defibrylatora.

Symbole

Symbole uzyte w tym podr¢czniku lub na sprzecie zawieraja nastgpujace znaki:

o

Urzadzenie klasy |

1%k

ztgcze pacjenta typu BF zabezpieczone przed
defibrylacjg

UWAGA: Wiecej informaciji znajduje sie w podreczniku

PRAD O WYSOKIM NAPIECIU

Urzadzenie nie moze byc¢ bezpiecznie stosowane
w $rodowisku rezonansu magnetycznego:
utrzymywac z daleka od aparatéw do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego

@ B

Baterie nie sg nowe

Baterie sg nowe

Nie naciskac¢ przycisku
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Przycisk

IR

PANASONIC |,

Nie korzysta¢ z wyrobdéw tego producenta

O

DURACELL 1,
SANYO 4y

Mozna uzywac produktéw tego producenta

Urzadzenie przeznaczone do leczenia pacjentow
dorostych i pediatrycznych

Producent

Oddac¢ do miejsca zbioérki odpaddw elektrycznych i
sprzetu elektronicznego (WEEE). Nie wyrzuca¢ do
niesortowanych $mieci.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Numer seryjny

Numer katalogowy

SEICH WEl 3E;

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

RX onLy

Wyrdb dostepny wytgcznie na recepte
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Wprowadzenie

Korzystanie z urzgdzenia ZOLL AED Plus

Urzadzenie AED Plus jest zautomatyzowanym defibrylatorem zewnetrznym, wykorzystujagcym
komunikaty glosowe oraz wizualne w celu instruowania ratownika podczas procesu reanimacji, na
ktory sktada si¢ defibrylacja lub resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Urzadzenie wykorzystuje
prostoliniowy dwufazowy impuls defibrylacji ZOLL i moze dziata¢ zar6wno w trybie dla dorostych,
jak i w trybie pediatrycznym.

Urzadzenie AED Plus obstuguje zarowno elektrody defibrylacyjne dla dorostych, jak i dla dzieci

i automatycznie dostosowuje energie defibrylacji w zaleznos$ci od rodzaju podtagczonych elektrod.
Po podtaczeniu elektrod do klatki piersiowej pacjenta defibrylator monitoruje zapis
elektrokardiograficzny (EKG) czynnosci serca pacjenta, analizuje rytm oraz okresla, czy dany rytm
wymaga zastosowania defibrylacji, czy nie. W razie potrzeby energia defibrylacji jest dostarczana za
posrednictwem tych samych elektrod. W przypadku wykrycia rytmu kwalifikujgcego si¢ do
defibrylacji, urzadzenie taduje si¢ i emituje ostrzezenie NACISNLJ PRZYCISK DEFIBRYLACJI.
Ratownik naciska przycisk defibrylacji, aby przeprowadzi¢ defibrylacj¢. Nastgpnie ratownik otrzyma
komunikat, aby przez 2 minuty wykonywac¢ resuscytacj¢ krazeniowo-oddechowa, po czym
urzadzenie automatycznie zainicjuje nowa analize rytmu EKG.

Urzadzenie AED Plus jest wyposazone w opcjonalng pokrywe, ktorej mozna uzy¢ jako systemu biernego
podtrzymywania droznosci drég oddechowych (ang. Passive Airway Support System, PASS) w celu
utrzymania szyi i ramion pacjenta w pozycji pozwalajacej zachowac drozno$¢ drog oddechowych. Niektore
wersje zawierajg rowniez akcesoria jednorazowe (zyletka, maska ochronna, nozyczki i recznik). Urzadzenie
AED Plus jest zasilane przez dziesie¢ powszechnie dostepnych baterii litowych CR 123.

Urzadzenie AED Plus:
*  Wykonywanie cyklicznych autotestow w celu zapewnienia ciaglej gotowosci.

* Pozwala na zastosowanie jednoelementowego zestawu elektrod (CPR-D-padz) utatwiajacego ich
zakladanie 1 prawidlowe umieszczanie na ciele pacjenta.-

* Analizowanie rytmu serca i informowanie ratownika o tym, czy dany rytm wymaga defibrylacji, czy nie.

+ Stosowanie defibrylacji na osobach z zatrzymaniem serca, ktore wykazuja rytmy EKG nadajace si¢ do
defibrylacji.

+ Emituje komunikaty glosowe i graficzne stanowigce dla ratownika wytyczne, co i kiedy robi¢ podczas

naglego zdarzenia zwigzanego z uktadem krazenia, na przyktad wezwa¢ pomoc lub zastosowac
resuscytacje krazeniowo-oddechowa.

* Emituje styszalne sygnaty dzwigkowe zachecajace ratownika do wykonywania uciskow w tempie
100-120 uciskéw na minute podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej (wymagane sa elektrody
CPR-D-padz).

* Monitoruje glebokos¢ uciskow klatki piersiowej podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej i emituje
komunikaty glosowe, jesli uciski sg niewystarczajace (wymagane sg elektrody CPR-D-padz).

* Pokrywa jednostki dzialajaca réwniez jako System biernego podtrzymywania drog oddechowych
(PASS). (Uwaga: funkcja elementu PASS jest standardem w niektorych wersjach produktu.

W innych jest opcjonalna).

+ Umozliwia przestanie danych z defibrylatora do komputera, w celu przechowywania zdarzen lub

wydrukowania raportu ze zdarzenia.

» Powszechnie dostgpne baterie.
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Korzystanie z funkcji Real CPR Help®
Elektrody CPR-D-padz wyposazono w czujnik wykrywajacy czgstotliwosc i gtebokos¢ uciskow klatki
piersiowej podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Czujnik umieszcza si¢ (podczas zaktadania
elektrod) na klatce piersiowej pacjenta, tak aby w trakcie resuscytacji krazeniowo-oddechowej
znajdowat si¢ pomiedzy dtonmi ratownika, a dolng krawedzig mostka pacjenta. Kiedy ratownik
wykonuje uciski klatki piersiowej, czujnik wykrywa ich czestotliwo$¢ oraz glgbokos¢ i wysyta te dane
do urzadzenia AED Plus. Przy uzyciu z elektrodami CPR-D-padz urzadzenie AED Plus monitoruje
glebokosé i1 czestotliwosé uciskow klatki piersiowej podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowe;.
Urzadzenie jest dodatkowo wyposazone w funkcje metronomu wykorzystywang podczas resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, ktora ma na celu zacheca¢ ratownika do wykonywania uciskow klatki
piersiowej z czgstotliwoscia zalecang przez AHA/ERC, tj. 100—-120 uciskow na minute, jak roOwniez
emituje komunikaty glosowe i wizualne zache¢cajace do wykonywania uciskow na gleboko$é 5—6 cm
w przypadku pacjentéw dorostych.

OSTRZEZENIE! Funkcja Real CPR Help jest przeznaczona do wykorzystywania wylacznie
u pacjentow dorostych; nie uzywaé u pacjentéw ponizej 8 roku zycia.

Opcja metronomu z funkcja adaptacji jest wytaczona w chwilach, gdy nie mozna wykonywac resuscytacji
krazeniowo-oddechowej (na przyktad podczas analizy EKG, czy wykonywania sekwencji defibrylacji).
Kiedy reanimacja moze by¢ przeprowadzona, taktomierz wydaje sygnaty dzwigkowe po wykryciu kilku
pierwszych uciskoéw wykonanych przez ratownika. Sygnaty dzwigkowe sa emitowane w systemie ciggtym
(z czestotliwoscig opisang ponizej) do czasu, az uptynie kilka sekund od zaprzestania wykonywania uciskéw
przez ratownika lub do momentu zakonczenia zalecanego ,,okresu resuscytacji krazeniowo-oddechowe;”
(2 minuty zgodnie z protokotami AHA i ERC). Jesli w okresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej
ratownik przestanie wykonywac uciski klatki piersiowej, sygnaty dzwickowe emitowane przez metronom
ustang w ciggu kilku sekund. Sygnaty dzwickowe zostang wznowione w okresie resuscytacji krazeniowo-
oddechowej po kazdorazowym wznowieniu wykonywania uciskow klatki piersiowej. Jezeli w okresach
resuscytacji krazeniowo-oddechowej nie zostang wykryte uciski klatki piersiowej urzadzenie AED Plus
bedzie okresowo emitowaé komunikat KONTYNUUJ REANIMACJE.

Czgstotliwos$¢ sygnatow dzwigkowych emitowanych przez metronom urzadzenia AED Plus z funkcja
adaptacji dostosowana jest do rzeczywistej czestotliwosci uciskdéw klatki piersiowej stosowanej przez
ratownika. Taktomierz bedzie wydawat sygnaly dzwickowe dla czestotliwosci 100 u/min, jesli
ratownik uciska z czg¢stotliwoscia wigksza niz 80 uciskow na minutg. Jesli ratownik stosuje uciski
rzadziej niz 80 razy na minutg, taktomierz bedzie wydawat sygnaty dzwigkowe z czgstotliwoscia okoto
15 u/min wigksza niz rzeczywista czgstotliwos$¢ ratownika. Wieksza czestotliwos¢ taktomierza ma
wspomoc ratownika w zwigkszeniu czestotliwosci uciskow do zalecanego poziomu 100 u/min.
Metronom emituje sygnaly dzwickowe z minimalng czgstotliwoscia 60 uciskow na minute

w przypadku, gdy czgsto$¢ uciskow stosowana przez ratownika jest nizsza od tej wartosci.

Podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej urzadzenie AED Plus moze wyemitowaé jeden lub
wigcej komunikatow glosowych w zaleznosci od wykrytej glgbokosci uciskow klatki piersiowej. Jesli
Real CPR Help wykryje, ze glebokos¢ uciskow jest przez dluzszy czas mniejsza niz 5 cm, zostanie
wyemitowany komunikat PRZYCISNLJ MOCNIEJ . Jesli ratownik zareaguje i zwigkszy gleboko$é
uciskéw do 5 cm lub wigcej, zostanie wyemitowany komunikat DOBRY UCISK.

Urzadzenie AED Plus mozna skonfigurowa¢ w taki sposob, aby wyswietlany byt komunikat tekstowy
CALKOWICIE PODNIES RECE (FULLY RELEASE) przypominajacy ratownikowi o koniecznosci
zdejmowania rak z klatki piersiowej pacjenta podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowe;.
Domyslnie ten komunikat tekstowy nie jest wiaczony.
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Obstuga

W tej sekcji opisano nastepujace funkcje:
» Elementy sterujace i wskazniki
+ Korzystanie z graficznego interfejsu uzytkownika urzadzenia AED Plus
+ Komunikaty gtosowe
+ Korzystanie z wyswietlacza LCD
» Korzystanie z Systemu biernego podtrzymywania drég oddechowych (PASS)
+ Korzystanie z elektrod
+ Podlaczanie elektrod CPR-D-padz
+ Podtaczanie elektrod Pedi-padz II (elektrody dla niemowlat/dzieci)
+ Korzystanie z funkcji monitorowania reanimacji — Real CPR Help

+ Korzystanie z opcji zapisu audio

Elementy sterujgce i wskazniki

Patrz Tabela 1: Opis funkcji elementow sterujqcych dotyczacy kazdego elementu sterujacego..

Ztacze elektrody Wyswietlacz LCD
(nie dotyczy niektorych urzadzen)

o Rysunki na
Port podczerwieni urzadzeniu

(z boku urzadzenia) Lampki wskaznikow

Wskaznik
stanu

Komora baterii (pod spodem)

Uchwyt do
przenoszenia Mikrofon (ukryty)
Przycisk
wiacznika

Gtosnik (pod
spodem)
Przycisk defibrylacji

Rysunek 1: Identyfikowanie elementow sterujqcych i wskaznikow
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Tabela 1: Funkcja elementu sterujgcego

Element sterujacy/
wskaznik

Opis

Przycisk wiacznika

Wiacza lub wylacza zasilanie.
Nacisnigty przez dhuzej niz 5 sekund rozpoczyna autotest lub transfer danych.

Lampki wskaznikoéw

Swiecac, wskazuja, ktorg czynno$é powinien wykona¢ ratownik w toku
postgpowania z pacjentem.

Przycisk defibrylacji

Swieci, kiedy urzadzenie AED Plus jest natadowane i gotowe do
przeprowadzenia defibrylacji.

Po naci$nigciu powoduje przeptyw energii z urzadzenia AED Plus do pacjenta.
Jesli urzadzenie AED Plus nie jest natadowane, przycisk nie §wieci si¢.

Naci$nigcie tego przycisku wlacza komunikat gtosowy okreslajacy liczbe
przeprowadzonych defibrylacji od wtaczenia urzadzenia.

Piktogramy

Ikony przedstawiajace kolejne czynnosci wymagane do przeprowadzenia
resuscytacji i defibrylacji.

Wskaznik stanu

»
@

Podswietlony symbol ,,V” oznacza, ze ostatni autotest urzadzenia powiodt
si¢ 1 jest ono gotowe do uzycia.

Podswietlony symbol ,,X” oznacza, ze ostatni autotest urzadzenia nie
powiodt si¢ i nie jest ono gotowe do uzycia.

Wyswietlacz LCD

Wyswietla czas, jaki uptynal, liczb¢ wytadowan, polecenia uzytkownika,
glebokos$¢ uciskania podczas reanimacji i ksztatt fali EKG.

Port podczerwieni
IrDA

Umozliwia potaczenie komunikacyjne mi¢dzy defibrylatorem
i komputerem osobistym lub innym urzadzeniem wyposazonym

w port podczerwieni (DA™,

Pokrywa PASS Niektore modele urzadzenia AED Plus wyposazone sa w pokrywe, ktora

(opcjonalnie) moze by¢ uzyta do podtrzymania ramion, aby usprawni¢ proces oddychania
pacjenta. Pokrywe PASS do innych modeli urzadzenia AED Plus mozna
zamowic¢ oddzielnie (patrz rozdziat ,,Zamawianie akcesoriow” na stronie 27).

Komora baterii Zawiera 10 baterii lit-dwutlenek manganu typu 123 stuzacych do zasilania
urzadzenia.

Ztacze elektrody Ztacze shuzace do podiaczania elektrod do urzadzenia AED Plus.

Glosnik Emituje komunikaty dzwickowe i sygnaty taktomierza informujgce ratownikow,
jakie dziatania majg podja¢ podczas resuscytacji. Emituje takze komunikaty
glosowe informujace o koniecznosci przeprowadzenia serwisu technicznego.

Mikrofon (opcja) Jesli zainstalowana jest opcja zapisywania glosu, mikrofon przechwytuje i

zapisuje dzwicki otoczenia 1 glos ratownika.
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Korzystanie z graficznego interfejsu uzytkownika
urzgdzenia AED Plus

Graficzny interfejs uzytkownika urzadzenia AED Plus jest widoczny na goérze urzadzenia po zdjeciu
pokrywy (patrz Rysunek 2). Rysunki oznaczaja kroki, jakie nalezy wykonaé¢ podczas czynnosci
ratowniczych i sa uzupetnieniem instrukcji podawanych w formie komunikatéw gltosowych

1 komunikatow na opcjonalnym wyswietlaczu.

Rysunki umieszczone na urzadzeniu sa podswietlane lampkami wskaznikow (diody LED) oraz sa
powigzane z komunikatami glosowymi. Pomaga to ratownikowi stosowac si¢ do rysunkéw w kolejnosci
okreslonej przez aktualne protokoty uzycia automatycznych defibrylatoréw zewngtrznych
wprowadzone przez organizacje American Heart Association i European Resuscitation Council.

Rysunek 2: Graficzny interfejs uzytkownika

Urzadzenie AED Plus wyposazone jest w wyswietlacz LCD (niektore modele specjalne nie maja
wyswietlacza LCD), na ktorym wys$wietlany jest czas, jaki uptynal, liczba wykonanych wytadowan,
komunikaty tekstowe odpowiadajace komunikatom glosowym i glebokos¢ uciskania podczas
reanimacji. Mozna go takze skonfigurowa¢ do wyswietlania uzyskanych sygnatow EKG.

Po wigczeniu urzadzenia AED Plus automatycznie rozpoczynana jest sekwencja komunikatow
glosowych i pod$wietlania rysunkow zwigzanych z danymi czynno$ciami ratowniczymi, ktora trwa
do wylaczenia urzadzenia AED Plus lub odlaczenia elektrod od pacjenta na dtuzszy czas.

Po podtaczeniu elektrod do pacjenta i potwierdzeniu impedancji potaczenia wyzej wspomniana
sekwencja komunikatow glosowych i pod$wietlania rysunkow zostanie zatrzymana i rozpocznie si¢
automatycznie analiza rytmu EKG.
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Po otrzymaniu wynikow analizy EKG komunikaty glosowe poinformuja ratownika, czy wykryty rytm
wymaga-defibrylacji, czy nie. Jesli rytm EKG wymaga defibrylacji, podswietlone zostang rysunki,

a komunikaty glosowe przeprowadza ratownika przez sekwencje defibrylacji. Jesli defibrylacja nie jest
zalecana, urzadzenie AED Plus emituje komunikaty dzwigkowe DEFIBRYLACJA NIE ZALECANA

1 ROZPOCZNIJ REANIMACJE, a takze podswietla rysunki zwigzane z resuscytacja krazeniowo-
oddechowa. Wowczas ratownik ma 2 minuty (w zaleznosci od konfiguracji urzadzenia) na
prowadzenie reanimacji. Po zakonczeniu ,,okresu reanimacji” urzadzenie AED Plus automatycznie
inicjuje ponowng analiz¢ rytmu EKG.

Urzadzenie AED Plus automatycznie dostosowuje energi¢ defibrylacji do osoby dorostej lub dziecka
w zaleznos$ci od rodzaju poditgczonych elektrod. W domys$lnej konfiguracji fabrycznej wykonywane sg
pierwsze trzy wytadowania o energii odpowiednio 120 J, 150 J oraz 200 J w trybie dla osoby dorostej
15017, 707185 ] w trybie pediatrycznym. Mozna jednak skonfigurowa¢ urzadzenie do wykonywania
wytadowan o innej energii; energia kazdego kolejnego wytadowania nie moze by¢ nizsza od energii
poprzedniego wyladowania. Wyladowania wykonywane sa po nacis$ni¢ciu przycisku defibrylacji
(oznaczonego ikona serca i podswietlonego diodg LED) znajdujacego si¢ na $rodku graficznego
interfejsu uzytkownika.

Wigcej szczegotéw dotyczacych rysunkow w graficznym interfejsie uzytkownika, komunikatow
glosowych emitowanych przy kazdej czynnos$ci protokotu postgpowania i dziatan ratownika
wymaganych po komunikatach dzwigkowych i wizualnych znajduje si¢ w Przewodniku operatora
urzadzenia AED Plus.

Utrata kontaktu miedzy elektrodami i pacjentem spowoduje przerwanie analizy EKG lub defibrylacji
az do ponownego podtaczenia elektrod i wyemitowania komunikatu SPRAWDZ ELEKTRODY.

Komunikaty gtosowe

Podczas klinicznego uzytkowania urzadzenia AED Plus operator moze ustysze¢ nastepujace
komunikaty gltosowe.

Tabela 2: Kliniczne komunikaty glosowe

Komunikat glosowy Definicja

URZADZENIE SPRAWNE. Urzadzenie AED Plus pomyslnie przeszto autotesty podczas
uruchamiania.

BtAD URZADZENIA. Autotest podczas uruchamiania urzadzenia AED Plus nie

powiodt si¢ 1 nie mozna uzy¢ urzadzenia do ratowania pacjenta.

WYMIEN BATERIE. Autotest wykryl niski poziom baterii, niewystarczajacy do
uzycia urzadzenia AED Plus do ratowania pacjenta.
Niezwlocznie wymien baterie.

ZACHOWAJ SPOKO.J. Nalezy si¢ maksymalnie zrelaksowac i skoncentrowac na
interwencji.

SPRAWDZ REAKCJE. Sprawdzi¢ reakcje/przytomnos¢ pacjenta, delikatnie nim
potrzasajac i glo$no zadajac pytanie ,,Czy wszystko
w porzadku?”.

WEZWIJ POMOC. Zawiadomi¢ pogotowie lub poprosi¢ o to §wiadka.
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Komunikat glosowy

Definicja

UDROZNLJ DROGI Potozy¢ pacjenta na plecach i aby udrozni¢ drogi oddechowe,

ODDECHOWE. wykona¢ Odgigcie glowy — Wysunigcie zuchwy lub manewr
wysunigcia zuchwy bez odginania glowy. (Domyslnie ten
komunikat jest wytaczony).

SPRAWDZ ODDYCHANIE. Zaobserwowac¢, wystucha¢ lub wyczué obecnosé oddechu lub

przeptyw powietrza z ptuc pacjenta. (Domyslnie ten komunikat
jest wylaczony).

WYKONAJ DWA ODDECHY.

Jesli pacjent nie oddycha, wykona¢ dwa oddechy ratunkowe.

PODLACZ KABEL. Sprawdzi¢, czy przewod elektrody jest wlasciwie podtaczony do
ztacza elektrody na urzadzeniu AED Plus.

PODL.ACZ ELEKTRODY Naklei¢ elektrody na odstonietg klatke piersiowa

DEFIBRYLATORA DO poszkodowanego.

ODSLONIETEJ KLATKI

PIERSIOWEJ PACJENTA.

SPRAWDZ ELEKTRODY. Weczesniej podlaczone elektrody maja staby kontakt ze skorg
pacjenta lub s uszkodzone.

ELEKTRODY DLA Urzadzenie AED Plus wykrylo podtaczenie elektrod dla

DOROSLEGO. dorostego i energia defibrylacji zostata ustawiona na poziom dla
0s6b dorostych.

ELEKTRODY Urzadzenie AED Plus wykryto podiaczenie elektrod

PEDIATRYCZNE. pediatrycznych i energia defibrylacji zostata ustawiona na
poziom dla dzieci.

NIE DOTYKAJ PACJENTA, Nie dotykaj pacjenta. Analiza rytmu EKG jest w trakcie lub

ANALIZOWANIE. wkroétce si¢ zacznie.

DEFIBRYLACJA ZALECANA. Analiza rytmu EKG wykryla obecno$¢ podatnego na leczenie
wytadowaniami migotania komor lub czgstoskurczu
komorowego.

DEFIBRYLACJA NIE Analiza rytmu EKG wykryla rytm, ktory nie jest podatny na

ZALECANA. leczenie defibrylacja.

ANALIZA ZATRZYMANA. Analiza rytmu EKG zostata zatrzymana z powodu zbyt silnego

UTRZYMUJ PACJENTA W
BEZRUCHU.

artefaktu sygnalu EKG. Wstrzymac rozpoczgta reanimacje
i utrzymywac pacjenta w bezruchu, na ile to mozliwe.

NIE DOTYKAJ PACJENTA. Ostrzec wszystkie osoby w otoczeniu pacjenta, aby staty daleko
NACISNLJ MIGAJACY i nie dotykaly pacjenta. Nalezy nacisna¢ przycisk defibrylacji,
PRZYCISK DEFIBRYLACJI aby przeprowadzi¢ leczenie defibrylacja.

ZWOLNIJ PRZYCISK Przycisk defibrylacji zostat naci$nigty, zanim defibrylator
DEFIBRYLACJL uzyskat gotowo$¢ do wykonania defibrylacji. Nalezy zwolnié

przycisk defibrylacji i nacisna¢ go ponownie po ustyszeniu
sygnatu gotowosci.
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Komunikat glosowy

Definicja

DEFIBRYLACJE Wytadowanie defibrylatora wilasnie zostato przeprowadzone na

PRZEPROWADZONO. pacjencie.

NIE PRZEPROWADZONO Nie przeprowadzono defibrylacji pacjenta, poniewaz ratownik

DEFIBRYLACJI. nie nacisnat przycisku defibrylacji lub wystapit btad.

PRZEPROWADZONO n Liczba przeprowadzonych defibrylacji od momentu wiaczenia

DEFIBRYLACJI. urzadzenia AED Plus: n.

ROZPOCZNIJ REANIMACIJE. Nalezy rozpocza¢ RKO.

KONTYNUUJ REANIMACJE. Nalezy kontynuowa¢ przeprowadzanie RKO. Ten komunikat
moze by¢ wyemitowany rowniez, jesli funkcja
monitorowania reanimacji urzgdzenia nie wykryje ucisku klatki
piersiowej o gtebokos$ci co najmniej 1,9 cm.

PRZYCISNIJ MOCNIEJ. Uciski reanimacji sg stale ptytsze niz 5 cm.

DOBRY UCISK. Po komunikacie ,,Przyci$nij mocniej” ratownik wykonuje uciski
klatki piersiowej na gteboko$¢ co najmniej 5 cm.

ZATRZYMAJ REANIMACJE Zatrzymaj reanimacje, urzgdzenie AED Plus rozpocznie analize

rytmu EKG.

Komunikaty emitowane podczas nieklinicznego stosowania urzadzenia AED Plus:

Tabela 2b Komunikaty emitowane podczas nieklinicznego stosowania urzgdzenia

Komunikat glosowy Definicja

JESLI NOWE BATERIE, Po wymianie WSZYSTKICH baterii na nowe nacisng¢ przycisk

NACISNLJ PRZYCISK. resetowania baterii znajdujacy si¢ w komorze baterii.

TRYB NIE Urzadzenie AED Plus jest w trybie diagnostyki/przesytania danych.

INTERWENCYJNY.

NAWIAZANO Nawiazano potaczenie komunikacyjne za pomoca podczerwieni

POLACZENIE. pomigdzy urzadzeniem AED Plus i komputerem osobistym lub
modemem.
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Korzystanie z wyswietlacza LCD

Urzadzenie AED Plus jest wyposazone w ekran LCD o wymiarach (1,3 x 2,6 cala) (patrz Rysunek 3),
na ktérym wys$wietlane sa nast¢pujace informacje:

Wskaznik gtebokosci

Liczba wyladowan Czas trwania  ucisku podczas reanimacji
SHOCKS: 05 05:25 SHOCKS: 05 05:25

“A./ "A_/ "A_/ I CHECK
sem RESPONSIVENESS | sem
CHECK gtebokosci mmmm  gtebokosci

——6écm —_—
RESPONSIVENESS glebokosci g};&koéd
Z EKG Bez EKG

Rysunek 3: Wyswietlacze LCD

UWAGA Niektore specjalne modele AED Plus nie maja wyswietlacza LCD.

Liczba defibrylacji (lewy gorny rog ekranu): Wskazuje calkowitg liczbg defibrylacji
przeprowadzonych od ostatniego wlaczenia urzadzenia AED Plus. Liczbe wytadowan zapisuje si¢
w krotkich okresach wytaczenia zasilania (< 5 sekund). Gdy urzadzenie AED Plus bedzie wytaczone
przez wigcej niz 5 sekund, liczba wytadowan resetowana jest do zera.

Czas, jaki uplynal (prawy gorny rog ekranu): Wskazuje catkowity czas w minutach i sekundach, jaki
uplynat od ostatniego wlaczenia urzadzenia AED Plus. Czas jest takze liczony podczas krétkich
okresoOw wytaczenia urzadzenia (< 5 sekund). Gdy urzadzenie AED Plus begdzie wylaczone przez
wiecej niz 5 sekund, licznik powraca do 00:00. Jesli czas przekroczy 99 minut i 59 sekund, licznik
powraca do 00:00, natomiast czas jest nadal naliczany.

Wskaznik glebokosci ucisku podczas reanimacji (prawa strona ekranu): Wykres stupkowy, ktory
przedstawia glgbokos¢ uciskow klatki piersiowej mierzong podczas przeprowadzania reanimacji.
W obszarze wykresu stupkowego znajduja si¢ linie wskaznikow umieszczone na glebokosci ucisku
516 cm, stuzace jako punkty odniesienia dla ratownikoéw przeprowadzajacych reanimacje.

Wizualne komunikaty uzytkownika (Dolna 1/3 cz¢$¢ ekranu): Za kazdym razem, gdy urzadzenie
AED Plus emituje komunikat glosowy, na wyswietlaczu LCD wy$wietlana jest rOwnocze$nie jego
tresé.

Ksztalt fali EKG ($rodkowa cze$¢ ekranu): Chociaz urzadzenia AED Plus nie wyswietlaja ksztaltu fali
w konfiguracji domyslnej, urzadzenie mozna tak skonfigurowacé, aby ciagle wyswietlato sygnaty EKG
podczas ich uzyskiwania. Tam, gdzie urzadzenia uzywane sa przez cztonkéw wykwalifikowanego
personelu medycznego, zalecana jest konfiguracja do wyswietlania wykresu EKG.
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Korzystanie z Systemu biernego podtrzymywania drog
oddechowych (PASS)
Jesli nie ma oznak $wiadczacych o urazach glowy lub kregostupa szyjnego, zalecanym manewrem do

udroznienia drég oddechowych jest metoda odgigcia glowy i wysunigcia zuchwy. System PASS mozna
podlozy¢ pod ramiona pacjenta, aby pomdc w utrzymaniu odchylenia glowy w tyt.

OSTRZEZENIE! NIE uzywaé systemu PASS, jesli podejrzewa sie uraz glowy lub
kregostupa szyjnego. Potozy¢ pacjenta na twardym podtozu przed
rozpoczeciem reanimacgji.

Pacjenci, u ktorych nie stwierdzono urazu glowy ani kregostupa szyjnego, a ktorzy wymagaja
podtrzymywania drog oddechowych, powinni zosta¢ obrdceni na bok, a po podtozeniu systemu PASS
z powrotem obrdceni na plecy tak, aby ich ramiona opieraty si¢ na systemie PASS zapewniajagcym
utrzymanie glowy odchylonej w tyt.

Tylko dla OBUDOW PASS: Uksztaltowanie systemu PASS, po umieszczeniu go pod ramionami
pacjenta, pomaga utrzymac drozno$¢ drog oddechowych (patrz Rysunek 4).

T

Pokrywa urzadzenia stuzy réwniez jako System Umiesci¢ system PASS pod.pacjgntem tak, aby unieﬁc’
biernego podtrzymywania drég oddechowych (PASS). jego ramiona. Nie wolno uzywac systemu PASS, jesli
istnieje podejrzenie urazu glowy lub kregostupa szyjnego.

Rysunek 4: Korzystanie z pokrywy PASS
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Korzystanie z elektrod

OSTRZEZENIE! Elektrod NIE WOLNO uzywaé powtérnie.

Z urzadzeniem AED Plus moga by¢ uzywane zaréwno elektrody dla dorostych, jak i pediatryczne.
Urzadzenie automatycznie dostosowuje energie defibrylacji do osoby dorostej lub dziecka w zaleznosci od
rodzaju podigczonych elektrod. Dopilnowac, aby uzywane elektrody byty odpowiednie dla danego pacjenta.

OSTRZEZENIE! NIE uzywa¢ elektrod dla dorostych ani elektrod CPR-D-padz
u pacjentow mtodszych niz 8 lat.

W urzadzeniu AED Plus stosowane sg zestawy elektrod, ktére z urzadzeniem taczone sg za pomoca
kabla. W opakowaniu znajduja si¢ elektrody, ktore podiacza si¢ do ciala pacjenta.

¢ Dopilnowa¢, aby po kazdym uzyciu podtaczone bylty nowe elektrody, a kable elektrod byty
podiaczone do urzadzenia, aby urzadzenie bylo gotowe do uzycia w naglym wypadku.

¢ Regularnie sprawdzaj date waznosci elektrod, aby zapewni¢, ze sg one nowe i gotowe do uzycia
w sytuacji krytycznej.
¢ Jesli data waznosci elektrod mingta, wymienic je.

¢ Po wlaczeniu urzadzenia AED Plus i zakonczeniu autotestu rozlegnie si¢ komunikat ,,Elektrody
dla dorostego” lub ,,Elektrody dla dziecka”, wskazujacy rodzaj podtaczonych do urzadzenia
elektrod. Sprawdzié, czy podtaczone elektrody sa odpowiednie dla danego pacjenta. W razie
potrzeby podtaczy¢ inny zestaw elektrod.

Jesli elektrody beda podiaczone nieprawidlowo, podczas dziatania rozlegnie si¢ jeden z nastepujacych
komunikatéw gtosowych: SPRAWDZ ELEKTRODY lub PODEACZ ELEKTRODY. Jesli przewod
elektrody bedzie nieprawidtowo podigczony do urzadzenia, rozlegnie si¢ komunikat PODEACZ
KABEL. Nalezy si¢ upewnic¢, ze przewdd elektrod jest prawidlowo podiaczony do urzadzenia AED
Plus, a elektrody do ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE! Elektrody nalezy najpierw podiaczaé do urzadzenia. Przewéd elektrod
musi by¢ caly czas podtaczony do urzadzenia AED Plus.

Paczka z elektrodami moze zawiera¢ nast¢pujace elementy:
* Nozyczki shuzace do cigcia ubran lub strzyzenia wlosoéw na klatce piersiowe;.
+ Zyletka stuzaca do usunigcia nadmiaru wtoséw w miejscu podiaczania elektrod, jesli jest to konieczne.
« Maly recznik shuzacy do osuszenia skory pacjenta.
* Rekawiczki.
* Maska ochronna.
UWAGA Elektrody nie zawieraja niebezpiecznych materiatéw i moga by¢ wyrzucone do zwyktego pojemnika

na smieci, jesli nie zostaly zanieczyszczone drobnoustrojami zakaznymi. Jesli s3 skazone, podczas ich
usuwania nalezy zachowac¢ wtasciwe $rodki ostroznosci.

OSTRZEZENIE! Zastosowanie akcesoriow i kabli innych niz opisane w rozdziale
niniejszego dokumentu dotyczacym akcesoriéw moze spowodowac
zwiekszenie emisji lub pogorszenie odpornosci defibrylatora AED Plus.
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Podtgczanie elektrod CPR-D-padz

Pacjenta nalezy przygotowac przed podiaczeniem elektrod.

OSTRZEZENIE! Elektrody CPR-D-padz przeznaczone sa do stosowania wylacznie
u pacjentow dorostych; nie uzywac u pacjentéw ponizej 8 roku zycia.

Aby przygotowac pacjenta:

1. Zdja¢ cale ubranie przykrywajace klatke piersiowa pacjenta.

2. Upewnic¢ sig, ze klatka piersiowa pacjenta jest sucha.

3. Jesli klatka piersiowa pacjenta jest ggsto porosnigta wlosami, przycia¢ je lub zgoli¢, aby zapewnic¢
wlasciwe przyleganie elektrod.

Aby podiaczyc¢ elektrody:

1. Rozedrzeé¢ opakowanie elektrod i roztozy¢ elektrody. Umiesci¢ elektrody na ciele pacjenta zgodnie
z rysunkiem na opakowaniu (patrz Rysunek 5).

2. Chwyci¢ czujnik reanimacji, a nastepnie potozy¢ go pomigdzy sutkami na §rodku mostka pacjenta,
korzystajac ze wskaznika na czujniku.

3. Przycisnaé czujnik reanimacji prawa rekg i pociagnaé zaktadke 2, aby zdjaé z elektrody folie
ochronng. Docisng¢ elektrod¢ od srodka do zewnatrz, aby doktadnie przylegata do skory pacjenta.

4. Przycisna¢ czujnik reanimacji lewa reka i pociagnaé zaktadke 3, aby zdja¢ z elektrody folie
ochronng. Docisna¢ elektrode od srodka do zewnatrz, aby doktadnie przylegata do skory pacjenta.

UWAGA Jesli pacjent jest duzej postury lub jesli elektrodg nalezy umiesci¢ pod piersia, mozna dolng elektrode
rozdzieli¢ w miejscu perforacji (patrz Rysunek 5) i rozsuna¢. Naklei¢ elektrode po lewej stronie klatki
piersiowej pacjenta, ponizej lewej piersi.

UWAGA Jesli pacjent ma wszczepiony stymulator lub defibrylator w prawym gérnym polu klatki piersiowej,
elektrody nalezy delikatnie przekreci¢, aby unikna¢ potozenia ich nad tymi urzadzeniami. Nalezy sie
upewni¢, ze czujnik reanimacji zlokalizowany jest ponad dolna potowa mostka.

3

AN A

ZOLL (e
A

Rysunek 5: Polozenie elektrod CPR-D-padz
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Podigczanie elektrod Pedi-padz Il (elektrody dla
niemowlgt/dzieci)

Pacjenta nalezy przygotowac¢ przed podiaczeniem elektrod.

Wazne! Ten symbol oznacza, ze urzadzenie AED Plus jest wyposazone tak, by mozna je byto stosowac

o u pacjentéw dorostych i pediatrycznych. Urzadzenie AED Plus, na ktérym nie ma tego symbolu,

pediatrycznymi Pedi-padz Il. Aby dodatkowo wyposazy¢ urzadzenie AED Plus w funkcje

T T nie nadaje si¢ do stosowania u pacjentéw pediatrycznych i NIE bedzie dziata¢ z elektrodami

umozliwiajaca stosowanie z elektrodami pediatrycznymi ZOLL Pedi-padz Il, nalezy skontaktowac
si¢ z ZOLL Medical Corporation lub autoryzowanym przedstawicielem ZOLL w celu uzyskania
informacji dotyczacych zestawu do modernizacji ZOLL AED Plus Pediatric Upgrade Kit.

Aby przygotowac pacjenta:

1.
2.

Zdjac¢ cale ubranie przykrywajace klatke piersiowa pacjenta.

UpewniC sig, ze klatka piersiowa pacjenta jest sucha.

Aby podtaczy¢ elektrody:

1.

6.

Rozedrze¢ opakowanie elektrod i roztozy¢ opakowanie wewnetrzne, aby odstoni¢ elektrody.
Umiesci¢ elektrody na ciele pacjenta zgodnie z rysunkiem na opakowaniu (patrz Rysunek 6).

Wyjac¢ okragla elektrodg z folii ochronnej i umiescic ja na klatce piersiowej pacjenta (patrz
Rysunek 6).

Potozy¢ dton na krawedzi elektrody i druga reka delikatnie przesung¢ elektrode na klatke
piersiowa pacjenta, wypychajac spod niej powietrze.

Przewro6ci¢ pacjenta na brzuch, wyja¢ kwadratowa elektrode z folii ochronnej i umiesci¢ ja na
plecach pacjenta (patrz Rysunek 6).

Potozy¢ dlon na krawedzi elektrody i drugg reka przesunaé elektrode na skore pacjenta,
wypychajac spod niej powietrze.

Przewro6cié pacjenta na plecy i postgpowaé zgodnie z komunikatami urzadzenia AED Plus.

UWAGA Elektrody Pedi-padz Il (przeznaczone dla niemowlat/dzieci) mozna réwniez stosowac ze

stymulatorami serca ZOLL przez okres do godziny stymulacji (informacje dotyczace stymulacji
podano w instrukcji operatora M Series Operator’s Guide ).

0-8 lat

2~ |\
ZOLL (o

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

9305.0627-04 Rev. 1
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Rysunek 6: Polozenie elektrod Pedi-padz 11

Korzystanie z funkcji monitorowania reanimacji — Real CPR Help

Przy uzyciu z elektrodami ZOLL CPR-D-padz urzadzenie AED Plus monitoruje czgstotliwos¢

i glebokos¢ uciskow klatki piersiowej podczas resuscytacji kragzeniowo-oddechowej. Urzadzenie AED
Plus wyposazone jest w funkcje taktomierza reanimacji, ktéry ma na celu wspomagac¢ ratownika

w wykonywaniu uciskow klatki piersiowej z czestotliwoscig zalecana przez AHA/ERC, tj. 100-120
uciskéw na minutg. Wedtug komunikatéw gltosowych i wizualnych glebokos$¢ uciskania ma wynosié
5—6 cm u pacjentéw dorostych. Funkcja monitorowania reanimacji Real CPR Help dziata tylko wtedy,
gdy uzywane sg elektrody CPR-D-padz, i przeznaczona jest do stosowania tylko w przypadku
pacjentéw dorostych.

Aby korzysta¢ z funkcji Real CPR Help, wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Podiacz elektrody CPR-D-padz do urzadzenia AED Plus.

2. Podlaczyé¢ elektrody CPR-D-padz do ciata pacjenta zgodnie z opisem w poprzednim rozdziale
Dopilnowaé, aby czujnik reanimacji znajdowat si¢ na $rodku dolnej potowy mostka pacjenta.

3. Jesli nie stwierdzono oznak krazenia, po komunikacie urzadzenia AED Plus ROZPOCZNIJ
REANIMACJE utozy¢ dlonie na czujniku reanimacji i uciska¢ czujnik, a wraz z nim klatke
piersiowg pacjenta. Po kilku pierwszych uciskach taktomierz urzadzenia AED Plus zacznie
wydawac dzwigki okreslajace czestotliwo$¢. Postaraj si¢ utrzymac rowne tempo miedzy tymi
sygnatami i uciskami klatki piersiowej. Zaraz po zatrzymaniu wykonywania uciskow klatki
piersiowej w celu wykonania ratunkowych oddechow, taktomierz przestanie wydawac dzwigki.

UWAGA Jesli urzadzenieAED Plus wyemituje komunikat PRZYCISNIf MOCNIEJ, oznacza to, ze uciski sa ptytsze niz
5 cm. Zwiegksz gtebokos¢ uciskow, aby polepszy¢ wydajnos¢ reanimacji.

4. Wykonaj odpowiednig liczb¢ oddechow ratunkowych i powr6¢ do wykonywania uciskow klatki
piersiowe;j. Po kilku pierwszych uciskach taktomierz ponownie zacznie wydawaé¢ dzwieki.

Korzystanie z opcji zapisu audio
Po zainstalowaniu i skonfigurowaniu w urzadzeniu AED Plus dostgpna bedzie opcja zapisu audio,
dzigki ktdrej podczas czynnosci ratunkowych bedzie mozna zapisaé i przechowa¢ ponad 20 minut
ciggtego dzwicku i danych zdarzen klinicznych. (Urzadzenie moze rejestrowac i przechowywaé dane
zdarzen klinicznych z co najmniej 7 godzin, jesli opcja nagrywania audio jest wylaczona). Zapisywane
dane audio s3 zsynchronizowane z danymi zdarzen klinicznych. Zapisywanie audio rozpoczyna si¢
wraz z komunikatem urzadzenia AED Plus ZACHOWAJ SPOKOJ.

UWAGA Urzadzenie AED Plus umozliwia nagranie dzwieku do 3 minut przed podtaczeniem elektrod. Po
wylaczeniu urzadzenia zapala sig pierwsza lampka wskaznika (LED) na graficznym interfejsie
uzytkownika, a druga lampka wskaznika (LED) miga, dopoki dane s zapisywane w pamieci urzadzenia.

W momencie wykrycia przez urzadzenie AED Plus zdarzenia klinicznego w trybie akcji ratunkowe;j
uprzednio przechowywane dane (EKG, audio i zdarzenie kliniczne) s usuwane z pamigci, zanim
rozpocznie si¢ rejestracja danych dla biezacej akcji ratowniczej. Nadpisywanie poprzednich danych
EKG, audio i zdarzen rozpoczyna si¢ 10 sekund po prawidtowym podtaczeniu elektrod do ciata
pacjenta. Jednak jesli urzadzenie AED Plus zostanie uruchomione w trybie innym niz tryb akcji
ratowniczej, zarejestrowane dane z ostatniej akcji sa zachowywane i mozna je przesta¢ do systemu
przechowywania lub archiwizacji danych.

Przewodnik administratora ZOLL AED PLUS



Instalacja i autotest

W tej sekeji opisano nastepujace czynnosci potrzebne do przygotowania urzadzenia AED Plus do pracy:

Kontrola urzadzenia

Przygotowanie urzadzenia AED Plus do uzytkowania
Korzystanie z funkcji autotestu

Wktadanie lub wymiana baterii

Sprawdzanie stanu baterii

Kontrola urzgdzenia

Po rozpakowaniu nalezy sprawdzi¢ urzadzenie w poszukiwaniu uszkodzen powstalych podczas

transportu. Nalezy takze upewnic sig, ze dostarczono wszystkie zamowione akcesoria i czgsci.

Przygotowanie urzgdzenia AED Plus do uzytkowania

W celu upewnienia si¢, ze urzadzenie AED Plus dziata prawidtowo i jest gotowe do uzycia w sytuacji

nagtej, przed rozpoczeciem serwisu i po kazdorazowym uzyciu nalezy wykona¢ opisang procedurg
konfiguracji i kontroli.

1.

Sprawdz zewngtrzne powierzchnie urzadzenia i upewnij sig, ze sg czyste i wolne od uszkodzen
(takich jak peknigcia) oraz ze nie ma zepsutych lub brakujacych czgsci.

Sprawdzi¢ zlacze elektrod pod katem uszkodzen i kompletnosci pinow.

Sprawdzi¢, czy nowe zestawy elektrod CPR-D-padz, Stat-padz® II lub Pedi-padz 11, jakie maja
by¢ uzyte z urzadzeniem AED Plus, nie sg przeterminowane.

Podtaczy¢ elektrody do ztacza elektrod na urzadzeniu zgodnie z dostarczong instrukcja,
a nastepnie umiescic je w pokrywie urzadzenia AED Plus.

UWAGA Jezeli elektrody nie zostaty podigczone do urzgdzenia AED Plus, autotest zakonczy sie

10.
I1.

niepowodzeniem z wyswietleniem czerwonego znaku ,.X” w oknie wskazan stanu.
Jezeli w oknie stanu urzadzenia wyswietlany jest czerwony znak X, wlozy¢ nowe baterie. (Patrz
rozdziat ,,Wktadanie lub wymiana baterii” na stronie 18).

Zamkna¢ gorng ostong urzadzenia AED Plus i uruchomié procedurg autotestu, naciskajac
przycisk zasilania. Sprawdzié, czy emitowany jest komunikat gtosowy URZADZENIE
SPRAWNE. Komunikat potwierdza, ze baterie sg natadowane, elektrody zostaty prawidlowo
podiaczone, a urzadzenie jest gotowe do pracy.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie AED Plus emituje odpowiednie komunikaty glosowe o podiaczeniu
elektrod dla pacjenta dorostego lub dziecka.

Wylaczy¢ urzadzenie AED Plus.

Poczeka¢ 2 minuty. Sprawdzié, czy w oknie wskazniku stanu wy$wietla si¢ zielony symbol (V/ )
i czy nie rozlega si¢ sygnal dzwickowy.
Urzadzenie AED Plus jest gotowe do uzytku.

Okresowo kontrolowa¢ urzadzenie AED Plus, sprawdzajac, czy w oknie wyswietlania stanu
znajduje si¢ zielony symbol (¥").

UWAGA Jesli po zakonczeniu powyzszego testu na wskazniku stanu wyswietlany jest czerwony symbol X,

urzgdzenie AED Plus nie jest gotowe do uzytku i moze by¢ uszkodzone. Wycofa¢ urzgdzenie AED
Plus z uzytkowania i poszukac¢ przyczyny problemu w rozdziale Rozwigzywanie probleméw na
stronie 23.
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Korzystanie z funkcji autotestu

Urzadzenie AED Plus wykonuje nast¢pujace autotesty potwierdzajace integralnos$¢ podzespotow oraz

jego gotowos¢ do zastosowania w sytuacji nagtej:

Autotest po wymianie baterii
Autotest po uruchomieniu urzgdzenia
Autotest reczny

Autotest automatyczny

Automatyczny test comiesieczny (wylacznie dla oprogramowania w wersji 5.32 lub nowszej)

Po pozytywnym zakonczeniu autotestu na wskazniku stanu urzadzenia AED Plus wys$wietlany jest

zielony symbol (V/ ) potwierdzajacy, ze wszystkie testy przebiegly prawidlowo, a urzadzenie jest
gotowe do uzytku.

Jesli po zakonczeniu autotestu na wskazniku stanu wyswietlany jest czerwony symbol X, urzadzenie

AED Plus nie jest gotowe do uzytku i moze by¢ uszkodzone. Nalezy zaprzesta¢ uzywania tego

urzadzenia AED Plus, a nastgpnie zapoznac si¢ z sekcjg Rozwigzywanie probleméw w tym
podreczniku, aby okresli¢ powstaty problem.

1.
2.

6.

Autotest po wymianie baterii
Urzadzenie AED Plus wykonuje autotest po wlozeniu baterii, sprawdzajac ponizsze funkcje:

Potaczenie elektrod defibrylacji: kontrola prawidlowego podlaczenia elektrod do urzadzenia.

Obwody EKG: Sprawdza, czy elementy elektroniczne odpowiedzialne za pobieranie i
przetwarzanie sygnalu EKG sa sprawne.

Obwody tadowania i wytadowania defibrylatora: Sprawdza, czy elementy elektroniczne
defibrylatora sg sprawne i czy moga tadowac¢ i roztadowywac energi¢ o wartosci 200 dzuli.

Sprzet/oprogramowanie mikroprocesora: kontrola prawidtowego dziatania podzespotéw
mikroprocesora urzadzenia AED Plus i integralno$ci jego oprogramowania.

Obwdd i czujnik RKO: kontrola dziatania funkcji monitorowania reanimacji i wykrywania
glebokosci uciskow.

Obwdd audio: kontrola dziatania funkcji komunikatéw dzwickowych.

W ostatniej fazie autotestu urzgdzenie AED Plus emituje komunikat przypominajacy uzytkownikowi

o0 naci$nigciu przycisku resetowania baterii znajdujacego si¢ w komorze baterii. Po naci$nigciu

przycisku przywracane jest wskazanie petnego natadowania baterii.

PRZESTROGA! Przycisk resetowania mozna naciska¢ wytacznie w przypadku, gdy wiozone baterie s3 nowe.

Resetowanie w przypadku, gdy baterie sa czesciowo roztadowane, moze prowadzi¢ do zawyzania
wskazan stanu baterii. Dodatkowe informacje zawiera ,,Wkiadanie lub wymiana baterii”’ na
stronie 18.
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Autotest po uruchomieniu urzadzenia
Urzadzenie AED Plus wykonuje autotest po wlgczeniu, sprawdzajac ponizsze funkcje:

1. Pojemno$¢ baterii: Sprawdza, czy wskaznik zuzycia baterii poprawnie wyswietla pozostalg
pojemno$¢ baterii.
2. Potlaczenie elektrod defibrylacji: kontrola prawidtowego podtaczenia elektrod do urzadzenia.

Obwody EKG: Sprawdza, czy elementy elektroniczne odpowiedzialne za pobieranie i
przetwarzanie sygnatu EKG sg sprawne.

4. Obwody tadowania i wytadowania defibrylatora: Sprawdza, czy elementy elektroniczne
defibrylatora sg sprawne i czy moga tadowac¢ i roztadowywac energi¢ o wartosci 2 dzuli.

5. Sprzet/oprogramowanie mikroprocesora: kontrola prawidtowego dziatania podzespotow
mikroprocesora urzadzenia AED Plus i integralno$ci jego oprogramowania.

6. Obwdd i czujnik RKO: kontrola dziatania funkcji monitorowania reanimacji i wykrywania
glebokosci uciskow.

7. Obwdd audio: kontrola dziatania funkcji komunikatéw dzwigkowych.

Autotest reczny

Autotest reczny urzadzenia AED Plus mozna uruchomié, naciskajac i przytrzymujac przycisk
wlacznika przez 5 sekund. Urzadzenie AED Plus wlaczy wszystkie wskazniki graficzne oraz
wyemituje komunikaty gtosowe i na panelu LCD, aby umozliwi¢ uzytkownikowi sprawdzenie
dziatania komunikacji wizualnej i dzwigkowej urzadzenia. Ponadto na ekranie LCD wy$wietlany jest
numer wersji zainstalowanego oprogramowania.
Liczba wytadowan Czas t‘rwania

SHOCKS: 00 00:12

B:03.31 P:05.10

L:05.00 C:02.00

H:10.00

Wersja pliku rozruchowego Wersja oprogramowania aplikacyjnego

Wersja pliku jezyka

Wersja oprogramowania sprzetowego

Wersja sprzetu
W trakcie autotestu weryfikowane jest dziatanie nastgpujacych funkcji urzadzenia AED Plus:
1. Pojemno$¢ baterii: Sprawdza, czy wskaznik zuzycia baterii poprawnie wyswietla pozostala
pojemnos¢ baterii.

UWAGA W przypadku urzadzen z wersja oprogramowania ponizej 5.32 baterie nalezy wymienia¢ co trzy lata
bez wzgledu na wyniki testu.

2. Potlaczenie elektrod defibrylacji: kontrola prawidtowego podtaczenia elektrod do urzadzenia.

3. Obwody EKG: Sprawdza, czy elementy elektroniczne odpowiedzialne za pobieranie i
przetwarzanie sygnatu EKG sg sprawne.

4. Obwody tadowania i wyladowania defibrylatora: Sprawdza, czy elementy elektroniczne
defibrylatora sg sprawne i czy moga tadowacé i roztadowywac energi¢ o wartosci 200 dzuli.

5. Sprzet/oprogramowanie mikroprocesora: kontrola prawidlowego dziatania podzespotow
mikroprocesora urzadzenia AED Plus i integralno$ci jego oprogramowania.

6. Obwdd i czujnik RKO: kontrola dziatania funkcji monitorowania reanimacji i wykrywania
glebokosci uciskow.

7. Obwdd audio: kontrola dziatania funkcji komunikatéw dzwigkowych.

Wyswietlacz: kontrola dziatania funkcji wyswietlania komunikatow i wskazan.
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Autotest automatyczny

Domys$lnie urzadzenie AED Plus wykonuje testy automatyczne co 7 dni (czgstotliwo$¢ mozna zmieniaé
nal,2,3,4,5,6lub 7 dni) przy przechowywaniu z wtozonymi bateriami. W trakcie autotestu
weryfikowane jest dziatanie nastgpujacych funkcji urzadzenia AED Plus:

1. Pojemnos$¢ baterii: Sprawdza, czy wskaznik zuzycia baterii poprawnie wys$wietla pozostalta

pojemnos$¢ baterii.

UWAGA W przypadku urzadzen z wersja oprogramowania ponizej 5.32 baterie nalezy wymienia¢ co trzy lata
bez wzgledu na wyniki testu.

2. Potaczenie elektrod defibrylacji: kontrola prawidlowego podtaczenia elektrod do urzadzenia.

3. Obwody EKG: Sprawdza, czy elementy elektroniczne odpowiedzialne za pobieranie i
przetwarzanie sygnalu EKG sa sprawne.

4. Obwody tadowania i wyladowania defibrylatora: Sprawdza, czy elementy elektroniczne
defibrylatora sg sprawne i czy moga tadowacé i roztadowywac energi¢ o wartosci 2 dzuli.

5. Sprzet/oprogramowanie mikroprocesora: kontrola prawidtowego dziatania podzespotow
mikroprocesora urzadzenia AED Plus i integralno$ci jego oprogramowania.

6. Obwad i czujnik RKO: kontrola dzialania funkcji monitorowania reanimacji i wykrywania
glebokosci uciskow.

7. Obwadd audio: kontrola dziatania funkcji komunikatow dzwigkowych.

Automatyczny test comiesigczny (wytacznie dla oprogramowania w wersji 5.32 lub
nowszej)

DomysSlnie urzadzenie AED Plus wykonuje testy automatyczne co miesiac, przy przechowywaniu

z wlozonymi bateriami. W trakcie autotestu weryfikowane jest dzialanie nastepujacych funkcji
urzadzenia AED Plus:

1. Pojemnos$¢ baterii: Sprawdza, czy wskaznik zuzycia baterii poprawnie wys$wietla pozostalta
pojemnos$¢ baterii.
2. Potaczenie elektrod defibrylacji: kontrola prawidlowego podtaczenia elektrod do urzadzenia.

Obwody EKG: Sprawdza, czy elementy elektroniczne odpowiedzialne za pobieranie i
przetwarzanie sygnalu EKG sa sprawne.
4. Obwody tadowania i wytadowania defibrylatora: Sprawdza, czy elementy elektroniczne
defibrylatora sg sprawne i czy moga tadowac¢ i roztadowywac energie o wartosci 200 dzuli.
5. Sprzet/oprogramowanie mikroprocesora: kontrola prawidtowego dziatania podzespotow
mikroprocesora urzadzenia AED Plus i integralno$ci jego oprogramowania.

6. Obwadd i czujnik RKO: kontrola dziatania funkcji monitorowania reanimacji i wykrywania
glebokosci uciskow.

Wktadanie lub wymiana baterii
Do zasilania urzadzenia AED Plus nalezy uzywac 10 baterii lit-dwutlenek manganu typu 123,
przeznaczonych do lamp btyskowych. Mozna je naby¢ w wielu sklepach ze sprzgtem biurowym,
fotograficznym lub elektronicznym.
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W przypadku urzadzen AED Plus obstugiwanych przez oprogramowanie w wersji 5.32 lub nowsze
nalezy wymienia¢ baterie co 5 lat lub po wys$wietleniu odpowiedniego monitu. W przypadku
korzystania ze starszych wersji oprogramowania baterie nalezy wymienia¢ co trzy lata. Obok
przycisku wiagcznika mozna umiescic etykiete z data, przypominajacg o koniecznosci wymiany baterii
w urzadzeniu AED Plus (etykiety mozna uzyskac, kontaktujac si¢ z dziatem obstugi klienta ZOLL).

PRZESTROGA! Nalezy uzywac tylko baterii Duracell lub power one. Nie uzywac¢ baterii
Panasonic, Rayovac ani Varta. Uzycie baterii Panasonic, Rayovac lub Varta moze
spowodowac znaczne wydtuzenie czasu tadowania defibrylatora, ponad normy
wymagane w sytuacjach nagtych.

Baterie od zalecanych producentéw nalezy wykorzysta¢ w ciggu pierwszego roku od daty produkcji.

Ponizej zamieszczono przyktady sposobu odczytania dat na bateriach firm Duracell i power one.

Duracell:

Data produkgc;ji baterii znajduje si¢ na etykiecie kazdej baterii. Podana jest w formacie RRRR/MM,
gdzie RRRR = rok, MM = miesiac. (przyktad: 2009/08 = sierpien 2009 r.).

power one:

Data produkcji baterii znajduje si¢ na etykiecie kazdej baterii. Podana jest w formacie MMRR, gdzie
MM = miesiac, RR = rok. (przyktad: 0809 = sierpien 2009 r.).
Aby zainstalowac baterie:
1. Upewnic€ sig, ze urzadzenie AED Plus jest wytaczone. Otworz wneke baterii, usuwajac pokrywe
baterii z tytlu urzadzenia.
Aby zdja¢ pokrywe baterii, wsuna¢ mate narzedzie (np. plaski srubokret) w dwie szczeliny z tylu
urzadzenia w celu zwolnienia zatrzaskow, a nastgpnie wsuna¢ narze¢dzie w dolng szczeling, aby
podnie$é pokrywe (patrz Rysunek 7).
2) Tutaj nalezy podnies¢ pokrywe

Drzwi wneki
baterii

1) Tutaj nalezy
zwolni¢ zatrzask

Rysunek 7: Usuwanie drzwi wneki baterii
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2. Wyja¢ wszystkie baterie i zutylizowaé¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Umiesci¢ nowe
baterie w komorze, zwracajac uwagg na znaczniki polaryzacji. Dopilnowaé, aby wszystkie baterie
byly pewnie osadzone i odpowiednio skierowane. Po wlozeniu 5-9 baterii zostanie wyemitowany
komunikat dzwigckowy ZAINSTALUJ BATERIE, przypominajacy o konieczno$ci wlozenia
pozostatych baterii do komory.

L3 DURACELL
} '~~ e LITHIUAM
3. 20

~

DURACELL

- -
¥ o ‘ "‘a
-
L8
00000 B0
QoL =i~ ©
B <7 eoa
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Przycisk resetowania baterii

Rysunek 8: Komora baterii

3. Po wlozeniu nowych baterii i komunikacie nacisna¢ przycisk resetowania baterii znajdujacy si¢

wewnatrz komory baterii (patrz Rysunek 8). Nacisnigcie przycisku resetuje wskaznik zuzycia
baterii do petnego poziomu.

PRZESTROGA! Wszystkie 10 baterii trzeba wymieni¢ za jednym razem. Nie nalezy wymieniac
pojedynczych baterii. Urzadzenie AED Plus nie wykrywa, czy wymieniono wszystkie
baterie, czy tylko czes¢. Nie wktada¢ uzywanych baterii do urzadzenia AED Plus.
Korzystanie z nie w petni natadowanych baterii moze mie¢ wpltyw na
dziatanie urzadzenia podczas akcji ratowniczej. NIE NALEZY naciskaé
przycisku resetowania baterii, jesli nie wszystkie baterie s3 nowe. W takim przypadku
urzadzenie AED Plus zaktada, Ze sa to te same baterie, ktére wtasnie wyjeto.

UWAGA Jesli w ciagu |15 sekund od momentu wtozenia wszystkich baterii nie zostanie nacisnigty przycisk

resetowania baterii, urzadzenie AED Plus przyjmie, Ze wlozone baterie zostaly tymczasowo wyjete
i nie sa w petni natadowane.

UWAGA Poniewaz baterie lit-dwutlenek manganu nie zawieraja materiatéw toksycznych, po ich roztadowaniu lub
po uprzednim zabezpieczeniu ich przed zwarciami mozna je wyrzuci¢ do zwyktego pojemnika na Smieci.

Sprawdzanie stanu baterii

Stan natadowania baterii maleje w trybie gotowosci, podczas pracy urzadzenia oraz w wyniku kazdej
defibrylacji. Pojemnos$¢ baterii rowniez stopniowo maleje, jesli baterie nie byly uzywane przez dtugi
czas. Urzadzenie AED Plus monitoruje energi¢ pozostata we wlozonych bateriach. Gdy energia baterii
jest niska lub wyczerpana, urzagdzenie AED Plus nie bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja. Gdy
poziom baterii w urzadzeniu AED Plus jest niski:

* przy wylaczonym urzadzeniu AED Plus wyemitowany zostanie alarm dzwigkowy lub bedzie si¢
rozlega¢ sygnat dzwigkowy co minutg;
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« przy wylaczonym urzadzeniu AED Plus wyemitowany zostanie komunikat WYMIEN BATERIE;

+ na wskazniku stanu zostanie wyswietlony czerwony symbol ,,X” oznaczajacy, ze baterie maja

niski stan energii lub ze urzagdzenie AED Plus nie przeszto jednego z autotestow.

Tabela 3: Stan baterii

Stan baterii

Wskazniki

Dzialanie naprawcze

Niski poziom baterii, gdy
urzadzenie AED Plus jest
wylaczone.

Sygnat dzwickowy z urzadzenia
AED Plus co minute.

Wymien baterie.

Niski poziom baterii
podczas autotestu przy
wiaczaniu zasilania.

Komunikat WYMIEN BATERIE
(jesli urzadzenie AED Plus jest
wlaczone)

Wymien baterie.

Niski poziom baterii przy
wylaczonym urzadzeniu
AED Plus lub inny btad
podczas autotestu.

Wskaznik stanu wyswietla
czerwony symbol ,, X’
wskazujacy niezdolnos¢ do
pracy (gdy urzadzenie jest
wylaczone).

Wymien baterie. Sprawdzi¢ lub
wymieni¢ elektrody. Jesli
czerwony symbol ,,X” bedzie
nadal wyswietlany, nalezy
zwroci¢ urzadzenie do pomocy
technicznej firmy ZOLL w celu
naprawy.

Niski poziom baterii, gdy
urzadzenie AED Plus jest
wlaczone.

Komunikat WYMIEN BATERIE
(jesli urzadzenie jest wlaczone).

Natychmiast wymieni¢ baterie.

Bateria wyczerpana

Wskaznik stanu wyswietla
czerwony symbol ,, X’
wskazujacy niezdolnos¢ do
pracy (gdy urzadzenie jest
wylaczone).

Wymien baterie. Jesli czerwony
symbol ,,X” bedzie nadal
wyswietlany, nalezy zwrdci¢
urzadzenie do pomocy
technicznej firmy ZOLL w celu
naprawy.
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Konserwacja i rozwigzywanie problemoéow

W niniejszym rozdziale opisano funkcje konserwacji defibrylatora AED Plus:
» Konserwacja defibrylatora AED Plus
» Czyszczenie defibrylatora AED Plus
* Opcjonalne czynnos$ci sprawdzajace przeprowadzane przez wykwalifikowany personel techniczny

* Rozwigzywanie problemow

Konserwacja defibrylatora AED Plus

* W razie potrzeby nalezy dokonywac okresowego sprawdzania.

» Upewnic sig, czy wyswietlany jest zielony symbol (\/ ) potwierdzajacy gotowos¢ defibrylatora
AED Plus do uzycia.

» UpewniC sig, czy nie uptynal termin przydatnosci elektrod.

» Upewnic¢ si¢, czy nie uptynal termin przydatnosci baterii.

* Nalezy sprawdza¢, czy elektrody sa wstepnie podtaczone do zlacza wejsciowego.

» UpewniC sig, czy dostepne s akcesoria i materiaty eksploatacyjne (zyletka, maska, rekawice,
zapasowe baterie).

Lista czynnosci konserwacyjnych
Podczas okresowych kontroli defibrylatora AED Plus nalezy wykona¢ zadania wymienione na liScie ponizej.

Tabela 4: Lista czynnosci konserwacyjnych

Nalezy sprawdzi¢ nastepujace rzeczy Dobrze Zle
Czy urzadzenie jest czyste, niezniszczone, wolne od $ladéw nadmiernego O O
zuzycia?

Czy na obudowie sg peknigcia lub luzne elementy? O O
Czy elektrody sg podtaczone do defibrylatora AED Plus i szczelnie O O
zamknigte w opakowaniu? Wymien, jesli sa zuzyte.

Czy wszystkie przewody sa wolne od peknig¢, nacie¢ oraz wystajacych O O
lub przerwanych kabli?

Czy po wiaczeniu defibrylatora AED Plus zielony symbol potwierdza O O

gotowos¢ do uzycia?

Sprawdz, czy nie minat okres przydatnosci baterii do uzycia. Wymien, O O
jesli sg zuzyte.

Czy dostepne sa wymagane materiaty eksploatacyjne? O O

Czyszczenie defibrylatora AED Plus
* Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé defibrylator AED Plus za pomoca mokrej,
miegkkiej Sciereczki nasaczonej alkoholem izopropylowym o stgzeniu 90%, woda z mydiem lub
roztworem wody i wybielacza chlorowego (30 ml/l wody).
» Nie zanurza¢ zadnej cze$ci defibrylatora AED Plus w wodzie.

* Do czyszczenia defibrylatora AED Plus nie stosowaé ketonéw (MEK, aceton itp.).
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* Nalezy unika¢ uzywania szorstkich materialow (np. papierowe r¢czniki) do czyszczenia okna
wys$wietlacza i portu podczerwieni.
* Nie sterylizowa¢ defibrylatora AED Plus.

Opcjonalne czynnosci sprawdzajgce przeprowadzane przez
wykwalifikowany personel techniczny

Defibrylator AED Plus automatycznie kontroluje odpowiednie parametry podczas okresowego

autotestu. Jezeli wykwalifikowany personel techniczny zamierza wykona¢ dodatkowa kontrole

defibrylatora AED Plus, mozna to zrobi¢ wedtug nastepujacej procedury:

1.
2.

Podtaczy¢ Symulator/Tester AED Plus (lub odpowiednik) do ztacza pacjenta na urzadzeniu AED Plus.

Uruchomi¢ symulator i defibrylator AED Plus. Sprawdzi¢, czy urzadzenie wykona wszystkie
nastepujace procedury:
* Na wskazniku stanu (po lewej stronie uchwytu) poczatkowo wyswietlany jest czerwony znak

»X, ktory po uptywie 4 do 5 sekund od wlaczenia urzadzenia zastgpowany jest zielonym
symbolem (\/ ) AED Plus.

» Wszystkie kontrolki (LED) interfejsu uzytkownika na gérnym panelu powinny zapalac¢ si¢ po kolei.

» Defibrylator AED Plus powinien w ciggu 5 sekund od -uruchomienia wyemitowa¢ komunikat
glosowy URZADZENIE SPRAWNE (i wyswietli¢ ten komunikat, jezeli urzadzenie jest
wyposazone w ekran LCD).

» Jeéli defibrylator AED Plus jest wyposazony w ekran LCD, w lewym goérnym rogu
wyswietlany jest komunikat ,, DEFIBRYLACIJE: 07, a w prawym goérnym rogu ekranu
wyswietlany jest uptywajacy czas (od momentu -uruchomienia).

Korzystajac z symulatora, aktywowaé sygnat migotania komoér (VF) wysytany do defibrylatora

AED Plus. Sprawdzi¢, czy po wyemitowaniu przez defibrylator AED Plus sekwencji

komunikatéw o stanie poszkodowanego:

* wykonywana jest analiza rytmu EKG;
* emitowany jest komunikat glosowy DEFIBRYLACJA ZALECANA,
* defibrylator jest tadowany;

« emitowany jest komunikat gtosowy NIE DOTYKAJ PACJENTA, NACISNILJ MIGAJACY
PRZYCISK DEFIBRYLACJI.

Upewnic si¢, ze wyemitowany zostat sygnat dzwickowy zakonczenia tadowania, a przycisk

defibrylacji jest podswietlony.

Nacisnag¢ przycisk defibrylacji i sprawdzié¢, czy symulator potwierdza wykonanie defibrylacji.

UpewniC sig, ze komunikat ,,Defibrylacje: 1” zostat wyswietlony na ekranie LCD.

UWAGA Omawiany test sprawdza dziatanie funkcji defibrylacji. Jednak nie sprawdza, czy dostarczono
prawidtowa energie defibrylacji. Do oceny, czy dostarczono odpowiednig ilos¢ energii, nalezy
uzy¢ analizatora defibrylacji zamiast symulatora/testera defibrylatora AED Plus.

Po wykonaniu defibrylacji sprawdzi¢, czy urzadzenie AED Plus emituje komunikaty

ROZPOCZNIJ REANIMACIJE .

Aktywowac funkcje reanimacji urzadzenia. Sprawdzié, czy metronom z funkcja adaptacji emituje

sygnaly dzwickowe oraz czy nastgpujace powiadomienia/komunikaty glosowe zostang

wyemitowane w ciagu 60 sekund: UCISN. (UCISNLJ) MOCNIEJ, a nastepnie DOBRY UCISK.

Sprawdzi¢, czy po okoto dwoch minutach RKO zostanie wydany komunikat STOP
(ZATRZYMAJ) RKO. Ustawi¢ symulator na normalny rytm zatokowy (NSR) i sprawdzi¢, czy
rozpocznie si¢ nowa analiza EKG.
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9. Sprawdzié, czy zostanie wydany komunikat DEFIB. NIEZALEC. (DEFIBRYLACJA

NIEZALECANA).
10. Wylacz urzadzenie AED Plus i symulator.

Zalecenia dotyczace przywracania defibrylatora AED Plus do eksploatacji omdéwiono w punkcie
»Przygotowanie urzagdzenia AED Plus do uzytkowania” na stronie 15.

Rozwigzywanie problemow

W ponizszej tabeli przedstawiono najczgstsze komunikaty bt¢déw urzadzenia AED Plus oraz

odpowiadajace im dziatania naprawcze. Jesli urzadzenie AED Plus nie dziata prawidtowo, nalezy je
zwr6ci¢ do dziatu serwisu technicznego firmy ZOLL.AED Plus

Tabela 5: Rozwigzywanie problemow

Problem techniczny

Zalecane dzialanie

Autotest nie powiodt sie.

Wykona¢ autotest r¢cznie, naciskajac i przytrzymujac
przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.) przez ponad 5 sekund.
Sprébuj naprawi¢ urzadzenie, wymieniajac baterie lub
elektrody. Jesli test urzadzenia AED Plus ponownie
zakonczy si¢ niepowodzeniem, zaprzestac eksploatacji
urzadzenia AED Plus i skontaktowac si¢ z dziatem
serwisu technicznego firmy ZOLL.

Komunikat WYMIEN BATERIE.

Wymieni¢ wszystkie baterie jednoczesnie na nowe.
Po otrzymaniu odpowiedniego komunikatu, nacisnaé
przycisk Battery Reset Button (Przycisk resetu baterii).

Czerwony symbol ,,.X”” w okienku
wskaznika stanu.

Wykona¢ autotest recznie, naciskajac i przytrzymujac
przycisk ON/OFF (Wt./Wyl.) przez ponad 5 sekund.
Sprawdzi¢, czy przewod jest prawidtowo podtaczony
do urzadzenia AED Plus lub wymieni¢ elektrody.
Wiaczy¢ i wylaczy¢ zasilanie urzadzenia AED Plus
poprzez wilaczenie i wylaczenie urzadzenia.

Wymieni¢ wszystkie baterie jednoczes$nie na nowe, nie
starsze niz roczne. Po otrzymaniu odpowiedniego
komunikatu, nacisngé przycisk Battery Reset Button
(Przycisk resetu baterii).

Jesli urzadzenie AED Plus nadal nie dziata prawidtowo,
zaprzestac jego eksploatacji i skontaktowac si¢

z serwisem technicznym firmy ZOLL.

Wylaczone urzadzenie AED Plus emituje
sygnaly dzwickowe.

Zaprzestac eksploatacji urzadzenia AED Plus i wymieni¢
baterie. Wymieni¢ wszystkie baterie jednoczes$nie na nowe.
Po otrzymaniu odpowiedniego komunikatu, nacisnac
przycisk Battery Reset Button (Przycisk resetu baterii).
Jesli sygnaty dzwigkowe beda wystepowaty nadal,
skontaktuj si¢ z pomoca techniczng firmy ZOLL.

Komunikat POD£ACZ KABEL.

Sprawdzi¢ przewod aczacy elektrody z urzadzeniem
AED Plus.
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Problem techniczny Zalecane dzialanie

Komunikat ANALIZA ZATRZYMANA. Podczas analizy EKG wykryto zbyt duzy artefakt.
Komunikat UTRZYMUJ PACJENTA Podczas analizy EKG pacjent nie moze si¢ poruszac. Nie
W BEZRUCHU.. dotykac¢ pacjenta podczas analizy. Upewnic si¢, ze pacjent

pozostaje w bezruchu. Jesli ratownik uzywa urzadzenia
AED Plus w karetce pogotowia, przed przeprowadzeniem
analizy EKG nalezy zatrzymac pojazd.

Komunikat ZWOLNIJ PRZYCISK Zwolni¢ przycisk defibrylacji, a nastgpnie nacisnaé go
DEFIBRYLACJI . 1 przytrzymac, az nastapi wytadowanie. Jesli
komunikat gtosowy bedzie nadal powtarzany,

skontaktuj si¢ z pomoca techniczng firmy ZOLL.

kontakt z pomocg techniczng

Jesli produkt firmy ZOLL wymaga serwisu, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej
firmy ZOLL:

Nr telefonu: 1-978-421-9655
Faks: 1-978-421-0010

Przed rozmowa z przedstawicielem dzialu pomocy technicznej nalezy przygotowac nastgpujace
informacje:

* Numer seryjny urzadzenia.
* Opis problemu.
* Numer zamowienia zakupu lub karty kredytowej w celu $ledzenia sprzetu dzierzawionego.

* Numer zamoéwienia zakupu lub karty kredytowej w przypadku urzadzenia z zakonczonym
okresem gwarancyjnym.

Jesli konieczne jest wystanie urzadzenia AED Plus do firmy ZOLL Medical Corporation, nalezy
uzyskaé numer zamowienia ustugi serwisowej od przedstawiciela serwisu technicznego . Na czas
naprawy AED Plus mozna wypozyczy¢ urzadzenie AED Plus za dodatkowg optata.

Wyjac wszystkie baterie z urzadzenia AED Plus i odesta¢ urzadzenie oraz baterie w oryginalnym
opakowaniu (lub odpowiadajacym opakowaniu) oznaczonym numerem zamowienia ustugi
serwisowej na nastgpujacy adres:

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

Attn: Technical Service Department

Klienci miedzynarodowi
Klienci spoza Standéw Zjednoczonych powinni wyja¢ wszystkie baterie z urzadzenia i odestac
urzadzenie oraz baterie w oryginalnym opakowaniu (lub odpowiadajacym opakowaniu) do
najblizszego autoryzowanego centrum serwisowego firmy ZOLL Medical Corporation. Aby
zlokalizowa¢ autoryzowane centrum serwisowe, nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym biurem
sprzedazy firmy ZOLL lub autoryzowanym dystrybutorem.
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Oprogramowanie administracyjne ZOLL
Administration Software

Oprogramowanie administracyjne ZOLL Administration Software (ZAS) pozwala na wykonanie
czynnos$ci konserwacyjnych oprogramowania w czasie, gdy defibrylator jest podtaczony do komputera
osobistego (PC). ZAS umozliwia pobranie danych z defibrylatora do PC, nastepnie przestania tych
danych do sieci gtéwnej lub wydrukowania ich lokalnie poprzez przeniesienie ich z PC do drukarki.

Instrukcje uzycia oprogramowania ZAS mozna znalez¢ w zaktadce Help (Pomoc) online.

Instalowanie oprogramowania administracyjnego firmy ZOLL

Aby zainstalowaé ZAS, wlozy¢ ptyte CD z oprogramowaniem ZAS do napedu CD-ROM komputera.
Program instalacyjny zostanie uruchomiony automatycznie.

Jesli kreator instalacji nie zostanie uruchomiony automatycznie:
*  Wybierz komunikat Uruchom z menu Start.
* W polu Open (Otwérz) wpisac X:Setup.exe, gdzie X to odpowiednia litera oznaczajaca naped CD-ROM.
* Kiliknij przycisk OK.

* Postepuj zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie, aby ukonczy¢ instalacje.

Oprogramowanie RescueNet Code Review

Oprogramowanie RescueNet® Code Review pozwala na analiz¢ danych ze zdarzenia resuscytacji
pobranych z urzadzenia AED Plus do PC. Uzywajac oprogramowania RescueNet Code Review,
mozna:

» uzyskac¢ dostep do danych dotyczacych zdarzenia resuscytacji pacjenta i zweryfikowac je;
* dodawac¢ lub modyfikowac informacje o pacjencie;

» przeglada¢ animowane wersje wykresow EKG;

* dodawac komentarze do wykresow EKG;

» drukowaé wykresy EKG i opisy przypadkdow.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w podrgczniku uzytkownika RescueNet Code Review.

Konfigurowanie przesytania danych

Mozna bezprzewodowo wymienia¢ dane pomiedzy urzadzeniem AED Plus a komputerem osobistym
poprzez transfer danych za posrednictwem dwoch portow IrDA (standard interfejsu na podczerwien).
Jeden port I'DA™znajduje si¢ z boku urzgdzenia AED Plus. Drugi port I[rDA moze znajdowacé sig

w komputerze osobistym. W niektorych przypadkach dane moga by¢ przesytane z portu IrDA

w urzadzeniu AED Plus do portu [rDA w modemie, ktory nastepnie zdalnie przesyta dane do
komputera.

Aby uzyska¢ najlepsze efekty transmisji, nalezy skierowac porty IrDA przodem do siebie i upewnic sig,
ze przestrzen pomiedzy urzadzeniami jest wolna od przeszkdd. Odlegltosé do przesytania wigzki
promieni moze by¢ rézna, ale powinna wynosi¢ co najmniej 25,4 cm i nie wigcej niz 45,72 cm.
Podtaczy¢ PC do zasilania i uruchomié oprogramowanie RescueNet Code Review. Nacisngé

i przytrzymacé przycisk ON/OFF (W1./Wyl.) na urzadzeniu AED Plus przez co najmniej 5 sekund, aby
nawiazac polaczenie z komputerem lub modemem. Po ustanowieniu prawidtowego potaczenia zostanie
wyemitowany komunikat gtosowy NAWIAZANO POLACZENIE, a na ekranie komputera zostanie
wys$wietlony komunikat o nawigzaniu potaczenia.
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Zamawianie akcesoriow

W dziale obstugi klienta firmy ZOLL mozna zamdéwic¢ nastgpujace akcesoria.

Tabela 6: Zamawianie akcesoriow

Element

NR REF.

Elektroda CPR-D-padz z zestawem akcesoriow

8900-0800-01

Elektroda dla dorostego Stat-padz Il (pojedyncza)

8900-0801-01

Elektroda dla dorostego Stat-padz II (skrzynka)

8900-0802-01

Elektroda Pedi-padz II (pojedyncza)

8900-0810-01

Zestaw 10 baterii (baterie litowe, typ 123)

8000-0807-01

Przewodnik administratora

9650-0301-05

Przewodnik operatora

9650-0300-05

Symulator/tester 8000-0800-01
Pokrywa AED (PASS) 8000-0812-01
Pokrywa z grafika (PASS) 8000-0808-01
Pokrywa o niskim profilu 8000-0803-01
Miekka skrzynka 8000-0802-01

Etykiety z informacja o terminie przydatnosci baterii

9305-0395-01

Zestaw do modernizacji, zapasowe baterie z etykietami oraz aneks

7771-0100-01

Uniwersalny kabel adaptera

8000-0804-01

Przewodnik administratora z dyskiem CD ZOLL Administration
Software

9659-0302-01

Wspornik mocujacy 8000-0809-01
Wnekowa (wystajaca) skrzynka $cienna 8000-0811
Wnekowa skrzynka $cienna 8000-0814
Powierzchniowa skrzynka $cienna 8000-0817
Standardowa metalowa szafka Scienna 8000-0855
Przezroczysta szafka Scienna na urzadzenie AED Plus 8000-0856
Szafka $cienna z proszkowanej stali nierdzewnej 8000-0855-02
Adapter USB IrDA dla komputera PC 8000-0815
Adapter RS-232 IrDA dla komputera PC 8000-0816

Oprogramowanie RescueNet Code Review

8000-0813-01

Trener AED Plus 8008-0104-01
Trener AED Plus 2 8008-0050-01
Zastepezy trener 1008-0115-01

Zamienny modut sterujacy dla trenera

1008-0113-01

Przewodnik administratora ZOLL AED PLUS
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Element NR REF.
Zasilacz trenera
USA | 9355-0802
Europa | 9355-0803
Wielka Brytania | 9355-0804
Szwajcaria | 9355-0805
Australia | 9355-0806
Przewdd trenera 9355-0801
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Dodatek A: Dane techniczne

Tabela 7: Ogolne dane techniczne

URZADZENIE

Wymiary (wys. x szer. X gleb.) | 5,25" x 9,50" x 11,50"; 13,3 cm x 24,1 cm x 29,2 cm

Waga 6,7 funta (3,1 kg)

Zasilanie Baterie z mozliwos$cia wymiany przez uzytkownika. 10 baterii
Photo Flash z litu i dwutlenku manganu typu 123

Klasyfikacja urzadzenia Klasa II i wewngtrznie zasilane zgodne ze standardem EN60601-1

Standardy wykonania Spelnia odpowiednie wymogi normy IEC 60601-2-4: 2010 dla
stosowania w potaczeniu z IEC 60601-1: 2005 + COPR. 1 (2006) +
COPR. 2 (2007) + AM1 (2012) lub IEC 60601-2: 2014

OTOCZENIE

Temperatura pracy Model PS: Od 0°C do 50°C

Temperatura przechowywania | Model PS: Od -30°C do 70°C

Wilgotnosc 0Od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
Drgania MIL Std. 810F, Minimalny test helikopterowy

Wstrzas Model PS: IEC 68-2-27; 100G

Wysokos¢ n.p.m. Model PS: -300 do 15 000 stop; -91m do 4 573m
Transport lotniczy Spetnia wymagania normy RTCA/DO-160G: 2010

Sekcja 20, kategoria R — wszystkie tryby pracy
Sekcja 21, kategoria M — wszystkie tryby pracy

Ochrona przed wnikaniem IP-55

czastek 1 wody

DEFIBRYLATOR

Impuls Rectilinear Biphasic™ (dwufazowy prostokatny)
Czas utrzymywania 30 sekund

naladowania defibrylatora

Wybor tadunku Wybor automatyczny, wstgpnie zaprogramowany
(dorosli: 120 J, 150 J, 200 J, tryb pediatryczny: 50 J, 70 J, 85 J)

Bezpieczenstwo pacjenta Wszystkie potaczenia pacjenta sg izolowane elektrycznie.
Czas tadowania Ponizej 10 sekund przy nowych bateriach.

Czas od pierwszej analizy Z nowymi bateriami: 12 sekund

rytmu do natadowania Z bateriami po wykonaniu 15 defibrylacji z energia 200 J:
i gotowosci do defibrylacji — 13 seiamml

nie dtuzszy niz:
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DEFIBRYLATOR (cd.)

Czas od wlaczenia urzadzenia
do natadowania i gotowosci do
defibrylacji z energia 200 J —
nie dluzszy niz:

22,6 sekundy

Elektrody Elektrody ZOLL Stat-padz II, CPR-D-padz lub Pedi-padz II

Whbudowany autotest Dotaczony

defibrylatora

RKO *Czestotliwos¢ taktomierza: Zmienna od 60 do 100 u/min
Gtebokos¢: od 34" do 3"; od 1,9 do 7,6 cm

Nadzor defibrylacji Sprawdza potaczenia elektrod i EKG pacjenta w celu okreslenia,

czy wymagana jest defibrylacja.

Rytmy podatne na leczenie wyladowaniami: Migotanie komor ze
srednig amplitudg >100 mikrowoltow i czestoskurcz komorowy
z szerokimi zespotami QRS z czgstoscia skurczow komor
wigksza niz 150 u/min. (tryb dla dorostych) i 200 u/min. (tryb
pediatryczny). Informacje na temat wydajnosci i czutosci
znajduja si¢ w sekcji Doktadnosé algorytmu analizy EKG.

Zakres pomiaru impedancji

0 do 300 omow

elektrod pacjenta

Obwaod elektryczny elektrod Chroniony
EKG defibrylatora

Szeroko$¢ pasma EKG 2-30Hz

Format wys$wietlacza

Opcjonalny wyswietlacz LCD z ruchomym stupkiem
Wymiary: 2,6" x 1,3"; 6,6 cm x 3,3 cm
Czas wyswietlania: 2,6 sekundy

Predkos$¢ przesuwu obrazu

25 mm/s

Pojemnos¢ baterii:

Typowe nowe baterie przy +20° C (68° F):
* 5 lat przechowywania w trybie gotowosci z zamontowanymi
bateriami (cotygodniowy autotest); lub
e 225 + 5 nastgpujacych po sobie wytadowan defibrylatora
z maksymalng energia (200 dzuli); lub
* 13 godzin ciggltego monitorowania (z 2-minutowymi cyklami
reanimacyjnymi).
Koniec okresu uzytkowania oznaczony czerwonym
symbolem X (liczba pozostatych defibrylacji = 9).

*Raporty z testow okreslajacych wydajnosc i doktadnos¢ pomiarow gtebokosci ucisnigé, dziatania
metronomu z funkcja adaptacji, wydajnosci ratownika oraz funkcji pokrywy PASS (Systemu
biernego podtrzymywania droznosci drog oddechowych) sg przechowywane w firmie ZOLL
Medical Corporation i sg dostepne do wgladu. W razie potrzeby kopie nastgpujacych raportow
mozna uzyska¢ w dziale pomocy technicznej firmy ZOLL:

» Using the AED Plus Cover to Aid in Airway Patency (Uzywanie pokrywy urzadzenia do
udrazniania drég oddechowych)

* Depth and Compression Rate Response of the Real CPR Help (Reakcja systemu Real CRP
Help na glebokos¢ i czegstos¢ uciskow)
* AED Plus Real CPR Help Test Results (Wyniki testow systemu Real CPR Help).
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DEFIBRYLATOR (cd.)

Minimalne wymagania Windowse 98, Windows® 2000 WindowseNT, Windows® XP
komputera PC Komputer zgodny z IBM PII, z portem UART 16550 (lub nowszym)
64 MB pamigci RAM.
Monitor VGA lub lepszy
Port ™ IrDA
20 MB wolnego miejsca na dysku
GROMADZENIE
I PRZECHOWYWANIE
DANYCH
Typ Pamie¢¢ nieulotna
Pojemnos¢ 7 godzin danych EKG i RKO

Jezeli zainstalowano i1 wlaczono opcj¢ autozapisu: 20 minut
zapisu danych audio, EKG i RKO

Przewodnik administratora ZOLL AED PLUS
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Tabela 8: Specyfikacje EMC

Urzadzenie AED Plus jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzywanie urzadzenia poza opisanym wyzej Srodowiskiem moze prowadzi¢
do blednej interpretacji rytmow EKG oraz sygnaléw RKO, zaklécen w obrebie wyswietlanego
obrazu lub komunikatéw glosowych, a takze do braku mozliwoSci przeprowadzenia defibrylacji.

Test emisji

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne —

wytyczne

Emisja czgstotliwosc
radiowych CISPR 11

i Grupa 1

Energia czestotliwosci radiowych jest
wykorzystywana tylko dla funkcji
wewnetrznych urzadzenia AED Plus.
Dlatego emisja czgstotliwosci
radiowych jest bardzo niska i nie
powinna powodowac¢ zadnych zaktocen
ze znajdujacymi si¢ w poblizu
urzadzeniami elektronicznymi.

Emisja czgstotliwosc
radiowych CISPR 11

i Klasa B

Emisje harmoniczne
IEC 61000 3-2

napigcia
IEC 61000 3-3

Emisja waha/migotania

Nie dotyczy

Urzadzenie ZOLL AED Plus jest
przeznaczone do uzytkowania we
wszystkich §rodowiskach, wlacznie
z domowym, oraz w miejscach
bezposrednio podiaczonych do
publicznej sieci niskiego napiecia,
zasilajacej budynki przeznaczone do
celow mieszkalnych.

Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja stosowania odpowiednich $rodkow ostroznosci
dotyczacych norm EMC i powinny by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami EMC
zawartymi w tym dokumencie.

Urzadzenie AED Plus jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzywanie urzadzenia poza opisanym wyzej Srodowiskiem moze prowadzi¢
do blednej interpretacji rytmoéw EKG oraz sygnaléw RKO, zaklécen w obrebie wyswietlanego
obrazu lub komunikatéw glosowych, a takze do braku mozliwoSci przeprowadzenia defibrylacji.

Test odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnosci wytyczne

Rozladowanie + 8 kV kontaktowe | +8kV Wilgotno$é wzgledna powinna

elektrostatyczne +15kVw kontaktowe Wynosié co najmniej 5%.

(ESD) powietrzu +15kVw

IEC 61000-4-2 powietrzu

Serie szybkich + 2 kV dla linii Nie dotyczy

elektrycznych zasilajacych

stanow + 1 kV dla linii +1kV

przejsciowych wejsciowych/ (WE/WY)

IEC 61000-4-4 wyjsciowych

Przepigcia + 1 kV tryb Nie dotyczy

IEC 61000-4-5 réznicowy
+2 kV tryb wspolny | Nie dotyczy
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Test odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnoSci wytyczne
Spadki napigcia, <5% Uy Nie dotyczy
krotkie przerwy i | (>95% spadek Ur)
wahania napigcia | o 0,5 cyklu Nie dotyczy
na 'li’ni'ach 40% UT .
weJ'scm?wych (60% spadek Uy, Nie dotyczy
zasilania )
IEC 61000-4-11 | 1@ 3 oykli Nie dotyczy
70% Urp
(30% spadek Ur)
na 25 cykli
<5% Ut (>95%
spadek Ut) na § s.
Pole magnetyczne | 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne czgstotliwosci

czestotliwosci
napiecia

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

napigcia powinny znajdowacé si¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowego potozenia w typowym
srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym

UWAGA: Ur jest napigciem w sieci pradu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.

Urzadzenie AED Plus jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Uzywanie urzadzenia poza opisanym wyzej Srodowiskiem moze prowadzi¢ do blednej
interpretacji rytmow EKG oraz sygnaléw RKO, zaklécen w obrebie wySwietlanego obrazu lub
komunikatow glosowych, a takze do braku mozliwosci przeprowadzenia defibrylacji.

Test odpornosci | Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnosci wytyczne
Przeno$ne i mobilne wyposazenie
komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe nie powinno by¢
uzywane w odlegtosci mniejszej od
dowolnego elementu urzadzenia AED
Plus, wraz z kablami, niz odleglo$¢
zalecana wyliczona na podstawie
réwnania uwzgledniajacego
czestotliwos¢ nadajnika.
Zalecana odleglos¢ oddzielenia
Przewodzone 3 Vrms N/A Urzadzenie AED Plus jest zasilane
czestotliwosci Od 150 kHz do bateriami i nie jest wyposazone
radiowe 80 MHz poza w przewody dtuzsze niz 1 metr.
IEC 61000-4-6 pasmami ISM?
10 Vrms N/A
Od 150 kHz do
80 MHz w
pasmach ISM?
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Test odpornosci
(cd.)

Poziom testowy
IEC 60601 (cd.)

Poziom
zgodnosci (cd.)

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne (cd.)

Zalecana odleglos$¢ oddzielenia

Emitowane fale
radiowe wg
normy [EC
60601-1-2
(komunikacja
bezprzewodowa)

28 V/m w przypadku
us ug GSM, TETRA
800, iDEN 820,
CDMA 850 lub
pasma SLTE

(odst p 0,3 m)

27 V/m w przypadku
us ugi TETRA 400

28 V/m w przypadku
us ug GMRS 460,
FRS 460, GSM
1800, CDMA 1900,
GSM 1900, DECT,
pasma 1, 3,4125
LTE, UMTS,
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID
2450 oraz pasma

7 LTE

9 V/m w przypadku
us ug pasma 13 i

17 LTE oraz
WLAN 802.11 a/n

28 V/m

27 V/m

28 V/m

9 V/m

d = 0,3 (minimalnie)

d = 0,3 (minimalnie)

d = 0,3 (minimalnie)

d = 0,3 (minimalnie)

Emitowane
czestosci radiowe
IEC 61000-4-3

10 V/m
Od 80 MHz do
2,7 GHz

10 V/m

d=1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz
d=2,3VP od 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta
nadajnika, a d jest zalecang odlegloscia

oddzielenia w metrach (m)b.
Natezenie pola ze stalego nadajnika
czgstotliwosci radiowych, okreslona
podczas badan obszaru

elektromagnetycznego®, powinno by¢
nizsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie cz¢stotliwoécid.

W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga wystapic¢
zaklocenia:

((o2)
A
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UWAGA 1 Przy 80 MHz stosowany jest wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja
elektromagnetyczna moze ulec zmianom spowodowanym przez pochtanianie i odbicie od
powierzchni, obiektow i ludzi.

47 akresy ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 KHz i 80 MHz to 6,765 MHz do
6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do
40,70 MHz.

E Poziomy zgodnosci w pasmach czgstotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz maja na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa, ze ruchomy/
przenosny sprzet komunikacyjny spowoduje zaktocenia, jesli zostanie nieumys$lnie umieszczony w
poblizu pacjenta. Z tego powodu w obliczeniach zalecanej odlegltosci oddzielenia dla nadajnikow w
tych zakresach czgstotliwosci stosowany jest dodatkowy wspotczynnik 10/3.

¢ Natezenie pola nadajnikow statych, jak na przyktad stacji bazowych dla radiotelefonow
(komoérkowych/bezprzewodowych) oraz mobilnych radiotelefonow ladowych, radiostacji
amatorskich, stacji nadawczych sygnalow radiowych i telewizyjnych nie moze by¢ teoretycznie
przewidziana z odpowiednig doktadnoscia. Aby oceni¢ wpltyw statych nadajnikow radiowych na
srodowisko elektromagnetyczne, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiar6w pola
elektromagnetycznego w miejscu instalacji. Jesli sita pola zmierzona w miejscu, w ktorym
urzadzenie AED Plus ma by¢ uzywane, przekracza poziom zgodnosci czgstotliwosci radiowych
podany powyzej, nalezy obserwowac urzadzenie AED Plus, aby sprawdzi¢ jego dziatanie. Jesli
zaobserwowane dziatanie bedzie nieprawidlowe, nalezy zastosowaé dodatkowe dzialania, jak
obrdcenie lub zmiana miejsca potozenia urzadzenia AED Plus.

@ Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nateZenie pola powinno by¢ mniejsze niz 10 V/m.
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Zalecana odleglo$¢ pomiedzy przeno$Snym i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym
wykorzystujacym czestotliwosci radiowe a urzadzeniem AED Plus

Urzadzenie AED Plus jest przeznaczone do uzytku w srodowisku, w ktorym zaklocenia
czestotliwosci radiowych sa pod kontrolg. Klient lub uzytkownik urzadzenia AED Plus moze
zapobiega¢ zakloceniom elektromagnetycznym przez zachowanie minimalnej odlegtosci migdzy
przeno$nym i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym wykorzystujacym czgstotliwosci radiowe
(nadajniki) a urzadzeniem AED Plus, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i maksymalng moca
wyjsciowa wyposazenia komunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czgstotliwosci nadajnika
m
Znamionowa od 150 kHz do od 150 kHz do 0Od 80 MHz do od 800 MHz do
maksymalna moc 80 MHz poza 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
wyjsciowa zakresami ISM | w zakresach ISM
nadajnika d=12+p d=12+p d=12+p d=23\p
W
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 7,3
100 12 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej
zalecana odleglo$¢ oddzielenie d w metrach (m) moze by¢ okreslona na podstawie rownania
uwzgledniajacego czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosowana jest odlegto$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Zakresy ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomigdzy 150 kHz i 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz

40,66 MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3 W obliczeniach zalecanej odleglosci dla nadajnikoéw w zakresach czestotliwosci ISM
pomigdzy 150 kHz i 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci 80 MHz do 2,7 GHz stosowany jest
dodatkowy wspotczynnik o wartosci 10/3, majacy na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa, ze
mobilne/przenos$ne urzadzenia komunikacyjne spowoduja zaktocenia, jesli zostang nieumyslnie
umieszczone w poblizu pacjenta.

UWAGA 4 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja
elektromagnetyczna moze ulec zmianom spowodowanym przez pochlanianie i odbicie od
powierzchni, obiektow i ludzi.
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Charakterystyka dwufazowego impulsu prostokagtnego

W tabeli ponizej przedstawiono charakterystyki ksztattu fali przy roztadowaniu do tadunkow

25 omo6w, 50 omow, 100 omow i 125 omoéw dla maksymalnego ustawienia energii na 200 dzuli.
Tabela 9: Dwufazowy ksztalt fali

Rozladowany | Rozladowany | Rozladowany | Rozladowany
do ladunku do ladunku do ladunku do ladunku
25 omow 50 omow 100 omow 125 oméw

Faza pierwsza 32A 26 A 21 A 17A

Maksymalne poczatkowe

natgzenie pradu

Faza pierwsza 28 A 22 A 16 A 13A

Srednie natezenie pradu

Dhugosc fazy pierwszej 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms

Dtugos¢ fazy 150 us 150 ps 150 s 150 us

przej$ciowej pomiedzy

faza pierwsza i druga

Maksymalne poczatkow | 33 A 19A 12A 11 A

e nat¢zenie pradu fazy

drugiej

Srednie natezenie pradu | 21 A 14A 11A 10A

fazy drugiej

Dhugos$¢ fazy drugiej 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

Tabela 10: Energia dostarczona dla kazdego ustawienia defibrylatora w zakresie tadunkow

Wybrana energia
tadunek 50 J 70 J 85J 120 J 150 J 200 J
25Q 40J 61J 66 J 95J 1M1J 146 J
50 Q 51J 80J 85J 124 J 144 J 183 J
75 Q 64 J 89J 1M11J 148 J 172J 204 J
100 Q 62 J 86 J 108 J 147 J 171J 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
Doktadnos¢ +15% +15% +15% +15% +15% +15%

Skuteczno$¢ dwufazowego impulsu prostokatnego firmy ZOLL zostata sprawdzona klinicznie

podczas badan defibrylacji w przypadkach migotania komor i czgstoskurczu komorowego. Badania

(przeprowadzone przy uzyciu defibrylatorow ZOLL M Series) i ich wyniki zostaty opisane ponize;j.
Poniewaz prostoliniowy impuls dwufazowy urzadzenia AED Plus charakteryzuje si¢ takg samg
dhugoscia pierwszej i drugiej fazy, podobnymi pradami/napi¢ciami pierwszej i drugiej fazy oraz

takimi samymi mechanizmami kontroli ksztaltu fali defibrylacji, to impulsy defibrylacji urzadzenia

Seria M ® i AED Plus sg uwazane za jednakowe.
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Rysunki od 9 do 14 przedstawiajg ksztalty prostoliniowych impulséw dwufazowych, ktore sa
wytwarzane podczas roztadowywania defibrylatora AED Plus do tadunkow 25, 50, 75, 100, 125,
1501 175 omoéw przy kazdym ustawieniu energii (200, 150, 120, 85, 70 i 50 dzuli).

Na osi pionowej przedstawiono natgzenie pradu w amperach (A); na osi poziomej natomiast czas
trwania w milisekundach (ms).

35
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Rysunek 9: Prostoliniowe tadunki dwufazowe przy 200 dzulach.
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Rysunek 10: Prostoliniowe tadunki dwufazowe przy 150 dzulach.
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Rysunek 11: Prostoliniowe ladunki dwufazowe przy 120 dzulach.
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Rysunek 12: Prostoliniowe tadunki dwufazowe przy 85 dzulach.
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Rysunek 13: Prostoliniowe tadunki dwufazowe przy 70 dzulach.
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Rysunek 14: Prostoliniowe tadunki dwufazowe przy 50 dzulach.
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Wyniki badanh klinicznych nad dwufazowym ksztattem fali
urzgdzen M Series

Skuteczno$¢ prostoliniowego dwufazowego ksztattu fali firmy ZOLL zostata sprawdzona klinicznie
podczas badan defibrylacji migotania komoér (VF)/czestoskurczu komorowego (VT). Studium
wykonalnosci byto poczatkowo przeprowadzane przy defibrylacji VF/VT (n=20) na dwoch
oddzielnych grupach pacjentéw dla zapewnienia bezpieczenstwa impulsu i wyboru energii. W dalszej
kolejnosci przeprowadzone zostaty osobne, wieloosrodkowe, randomizowane badania kliniczne
weryfikujace skuteczno$é ksztattu fali. Opis tego badania zamieszczono ponizej. Badania
przeprowadzono, korzystajac z systemow do defibrylacji ZOLL, sktadajacych si¢ z defibrylatoréw
ZOLL, urzadzen ZOLL emitujacych prostoliniowy dwufazowy ksztalt fali oraz wielofunkcyjnych
elektrod ZOLL.

Randomizowane wieloosrodkowe badanie kliniczne defibrylacji migotania komor

(VF) i czgstoskurczu komorowego (VT)
Przeglad: Skuteczno$¢ defibrylacji prostoliniowym impulsem dwufazowym urzadzenia ZOLL byta
poréwnywana z jednofazowym tlumionym impulsem sinusoidalnym w prospektywnych, randomizowanych,
wieloosrodkowych badaniach z udzialem pacjentéw poddawanych defibrylacji z powodu VF/VT podczas
badan elektrofizjologicznych, wszczepiania i testowania kardiowerterow-defibrylatoréw. Do badan
wiaczonych zostato tacznie 194 pacjentow. 10 pacjentow niespetniajacych wszystkich kryteriow
wymienionych w protokole wykluczono z analizy.
Cele: Podstawowym celem badan byto pordwnanie skutecznosci pierwszego wstrzasu
prostoliniowym dwufazowym ksztaltem fali o energii 120 J z jednofazowym ksztattem fali o energii
200 J. Drugim celem badan bylo poré6wnanie skuteczno$ci wszystkich wytadowan (trzy kolejne
wyladowania o energii 120 J, 150 J i 170 J) prostoliniowym dwufazowym ksztaltem fali z
jednofazowym ksztattem fali (trzy kolejne wytadowania o energii 200 J, 300 J i 360 J). Poziom
istotno$¢ rozpatrywano na p=0,05 lub nizszym przy uzyciu testu istotnosci Fischera. A zatem r6znice
pomiedzy tymi dwoma grupami wydzielonymi wedtug ksztattu fali rozpatrywane byty jako
statystycznie istotne, gdy byty wigksze niz 0%, w typowo przyjmowanym przedziale ufnosci 95% lub
90%* zalecanym przez AHA.

Wyniki: Sredni wiek badanej populacji ztozonej ze 184 pacjentéw wynosit 63 + 14 lat.
143 pacjentéw to mezczyzni. W czasie badan nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych ani
urazow.

Pierwsze wyladowania w leczeniu wytgdowaniami dwufazowymi o energii 120 J byto skuteczne w
99% w poréwnaniu z 93% w leczeniu wstrzasami jednofazowymi o energii 200 J (p=0,0517, w
przedziale ufnosci 95% réznice od -2,7% do 16,5%, a w przedziale ufnosci 90% réznice od -1,01%
do 15,3%).

Skuteczna defibrylacja wstrzgsami prostoliniowymi dwufazowymi zostala osiagnigta moca pradu mniejsza
0 58% niz przy leczeniu wstrzgsami jednofazowymi (14 £ 1 w poréwnaniu z 33 £ 7 A, p=0,0001).

Roznice w skutecznosci pomigdzy wstrzasami prostoliniowymi dwufazowymi a jednofazowymi byty
wigksze u pacjentdw z wysoka transtorakalng opornoscig (wyzszg niz 90 omow). Pierwsze
dwufazowe wyladowanie bylo skuteczne w 100% w poréwnaniu z 63% wyladowan jednofazowych
u pacjentow z wysoka opornoscia (p=0,02, w przedziale ufnosci 95% roznica od -0,021% do 0,759%,
a w przedziale ufnosci 90% rdéznica od 0,037% do 0,706%).

Jeden pacjent wymagal drugiego dwufazowego wytadowania o energii 150 J, aby osiagna¢ 100%

skuteczno§¢ w porownaniu z szescioma pacjentami, u ktoérych konieczne byly jednofazowe
wytadowania o energii az do 360 J, aby uzyska¢ petng 100% skuteczno$¢ defibrylacji.
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Whiosek: Przedstawione dane wykazaty jednakowa skuteczno$¢ wytadowan prostoliniowych
dwufazowych z matlg energiag w poréwnaniu ze standardowymi wstrzasami jednofazowymi o wysokiej
energii u wszystkich pacjentow leczonych transtorakalng defibrylacja przy poziomie ufnosci 95%.

Dane wykazaty takze wyzsza skutecznos¢ wytadowan prostoliniowych dwufazowych z malg energia

w poréwnaniu ze standardowymi wyladowaniami jednofazowymi o wysokiej energii u pacjentow z
wysoka transtorakalng opornoscia, przy poziomie ufnosci 90%. Nie obserwowano zadnych
niebezpiecznych zdarzen lub szkodliwych dziatan ubocznych w nastgpstwie stosowania prostoliniowego
dwufazowego ksztattu fali.

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

.- Z€Spot zadaniowy sugeruje, ze do wykazania nadrzednos$ci alternatywnego impulsu nad standardowymi
impulsami, gorna granica 90% przedzialu ufnosci réznicy pomiedzy standardowymi i alternatywnymi
impulsami musi wynosi¢ < 0% (4j. alternatywne musza by¢ wigksze niz standardowe)”.

Badania przedkliniczne
Aby uzasadni¢ zastosowanie prostoliniowego impulsu dwufazowego urzadzenia ZOLL w pediatrii,
firma ZOLL przedstawita FDA dane przedkliniczne w ramach wniosku nr 510(k) o dopuszczenie do
stosowania urzadzenia AED Plus (FDA dopuscita urzadzenie do stosowania pod numerem K033474). -
Protokot tego badania przedklinicznego wraz z zestawieniem wynikow ztozono FDA w ramach
wniosku AED Plus PMA (P160015). Streszczenie tego badania przedstawiono ponize;.

W celu wykazania skutecznosci i bezpieczenstwa naszych prostoliniowych impulséw dwufazowych
w leczeniu pacjentow pediatrycznych z migotaniem komér firma ZOLL przeprowadzita badanie

z wykorzystaniem §winskiego modelu pacjentow pediatrycznych ponizej 8 roku zycia. Badanie
wykonano na 18 prosi¢tach podzielonych na trzy (3) grupy w zaleznosci od rozmiaru (dwa (2) prosigta
o wadze 4 kg, osiem (8) prosiat o wadze 8 kg i osiem (8) prosiat o wadze 16 kg), a nastgpnie
poréwnano krzywe odpowiedzi na zastosowane dawki wytadowan dla impulsu dwufazowego oraz
standardowego jednofazowego thumionego impulsu sinusoidalnego (DSW) w leczeniu krétkotrwatego
(~30 sekund) migotania komér. Badanie wykazato, ze defibrylacja prosiat impulsem dwufazowym jest
réwnie skuteczna, ale wymaga mniejszej energii (w przeliczeniu dzul/kg) niz w przypadku
defibrylatorow wykorzystujacych tradycyjny jednofazowy ttumiony impuls sinusoidalny. Aby
potwierdzi¢ bezpieczenstwo stosowania proponowanego impulsu dwufazowego u pacjentow
pediatrycznych, przebadali$my i poréwnaliSmy parametry czynnosci serca przed i po zastosowaniu
defibrylacji wykorzystujacej DSW i -prostoliniowy impuls dwufazowy przy réznych dawkach energii.
Badanie wykazato, ze defibrylacja impulsem dwufazowym powodowata przy takich samych dawkach
energii porownywalne lub tagodniejsze zakldcenia czynnos$ci serca w poré6wnaniu z tradycyjna
defibrylacja DSW.

W innym badaniu na zwierzetach poréwnano prostoliniowy impuls dwufazowy (RLB) urzadzenia
ZOLL z dwufazowym impulsem opadajacym wyktadniczo (BTE). Bylo to prospektywne,
randomizowane badanie z grupa kontrolna, wykorzystujace model niedojrzatych prosiat (n=21),
majace na celu okreslenie krzywych odpowiedzi na zastosowane dawki impulsow defibrylacji RLB

i BTE. Zakres wagowy zwierzat pomigdzy 4 a 24 kg miat odpowiada¢ pacjentom pediatrycznym.
Zakres wagowy od 4 do 8 kg miat odpowiadaé pacjentom ponizej 1 roku zycia (podgrupa niemowlat),
a zakres wagowy od 16 do 24 kg pacjentom w wieku od 2 do 8 lat (podgrupa dzieci).

Wykazano, ze impuls RLB urzadzenia ZOLL byt skuteczniejszy w defibrylacji na $winskim modelu
pacjentow pediatrycznych, gdyz wymagat zastosowania < 90% energii D50 wymaganej w przypadku
impulsu BTE (energia D50: RLB 25,6 = 15,7 J, BTE 28,6 = 17,0 J, P ? 0,0232; energia D90:

RLB 32,6 +19,1J, BTE 37,8 £23,2 J, P 7 0.0228).
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Poréwnano zmiany w EKG w zakresie odcinka ST (mV) oraz zmiany w ci$nieniu w lewej komorze
(dP/dt) po defibrylacji impulsem RLB i impulsem BTE. Impuls RLB powodowat $rednie wydhuzenie
odcinka ST w stosunku do wartosci wyjsciowej 0 0,138 = 0,136 mV (N=401 wytadowan)

W poréwnaniu ze $Srednim wydtuzeniem po zastosowaniu impulsu BTE wynoszacym 0,146 + 0,148 mV
(N=396 wyladowan). Srednia zmiana ciénienia dP/dt na progu 40 mmHg (w momencie, w ktorym
cis$nienie krwi zwierzgcia samoistnie przekracza warto$¢ 40 mmHg) wynosita 1987 + 411 mmHg/s

w przypadku impulsu RLB (N=496 wytadowan) i 2034 + 425 mmHg/s w przypadku impulsu BTE
(N=496 wyladowan).

Opublikowane dane kliniczne
Do wniosku PMA P160015 dotaczono dodatkowe dane kliniczne uzasadniajgce stosowanie
defibrylacji prostoliniowym impulsem dwufazowym urzadzenia ZOLL poza szpitalem. Dane
przedstawione przez Hessa i in. w czasopismie Resuscitation (82 (2011) 685-689) uznano za
wystarczajace, aby dopusci¢ impuls defibrylacyjny urzadzenia ZOLL do stosowania poza szpitalem.
Powstata na ich podstawie pracg kliniczng: ,,Performance of a rectilinear biphasic waveform in
defibrillation of presenting and recurrent ventricular fibrillation: A prospective multicenter study”,
dotaczono do wniosku PMA P160015. Streszczenie badania przedstawiono ponizej:

Cele: W badaniu weryfikowano hipotez¢ mowigca, ze skutecznos¢ wytadowania jest rozna w zaleznosci
od tego, czy mamy do czynienia z pierwszym epizodem migotania komor (VF), czy z jego nawrotem.
Metody: W okresie od wrzes$nia 2008 r. do marca 2010 r. pacjenci, u ktérych poza szpitalem
wystapito zatrzymanie krazenia z migotaniem komor jako pierwotnym rytmem zostali poddani
defibrylacji przez ratownikéw medycznych z zastosowaniem prostoliniowego impulsu dwufazowego
w 9 osrodkach badawczych. Skutecznos¢ wyladowania definiowano jako ustapienie migotania komor
w ciggu 5 sekund od wytadowania. Do oceny zalezno$ci mi¢dzy rodzajem wytadowania (poczatkowe
lub defibrylacja) a jego skuteczno$ciag wdrozono analiz¢ uogélnionego réwnania estymacyjnego
(GEE).

Wyniki: U dziewigédziesieciorga czworga pacjentdw wystapito migotanie komér. Srednia wieku
pacjentow wynosita 65,4 lata, 78,7% pacjentéw stanowili mezczyzni, a 80,9% zdarzen miato miejsce
w obecnosci swiadkow. Migotanie komor nawrécito u 75 pacjentéw (79,8%). Wykonano

338 wyladowan w zwigzku z pierwotnym (n = 90) lub nawrotowym (n = 248) migotaniem komor,
ktoére nadawaty si¢ do analizy. Poczatkowe wytadowania przerwaty migotanie komoér u 79/90 (87,8%)
pacjentow, a kolejne wytadowania u 209/248 (84,3%) pacjentow. Iloraz szans GEE (odds ratio, OR)
dla rodzaju wytadowania wynosit 1,37 (95% CI 0,68-2,74). Po uwzglednieniu potencjalnych
czynnikow zakldcajacych wartos¢ OR dla rodzaju wytadowania pozostata nieistotna (1,33, 95% CI
0,60-2,53). W badaniu nie stwierdzono znaczacej roéznicy, jesli chodzi o przywrocenie
spontanicznego krazenia krwi (54,7% w pordwnaniu z 52,6%, rdznica bezwzgledna 2,1%, p = 0,87)
oraz przezycie bez ubytkow neurologicznych do momentu wypisu ze szpitala (21,9% w poréwnaniu
z 33,3%, r6znica bezwzgledna 11,4%, p = 0,31) pomigdzy pacjentami z nawrotem migotania komor
1 pacjentami bez nawrotu migotania komor.

Whioski: Migotanie komoér przerwano jednym wytadowaniem w 87,8% przypadkow. W badaniu nie
stwierdzono znaczacej roznicy w czestotliwosci wytadowan zakonczonych sukcesem pomigdzy
przypadkami pierwotnego i nawrotowego migotania komor. Migotanie komor nawrocito

u wigkszos$ci pacjentdow i nie miato to negatywnego wptywu na skuteczno$é wytadowan,
przewrdcenie spontanicznego krazenia krwi czy przezycie.
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Doktadno$c¢ algorytmu analizy EKG

Skuteczno$¢ algorytmu analizy EKG wyrazaja czuto$¢ i swoisto$¢ w poroéwnaniu z interpretacja EKG
dokonang przez klinicyste lub eksperta. Czuto$¢ odnosi si¢ do zdolnosci algorytmu do prawidtowego
okreslenia rytmow defibrylacyjnych (jako odsetek catkowitej liczby rytmow defibrylacyjnych);
swoisto$¢ odnosi si¢ do zdolnosci algorytmu do prawidlowego okreslenia rytmow niebedacych
rytmami defibrylacyjnymi (jako odsetek catkowitej liczby rytméw niebedacych rytmami
defibrylacyjnymi).- Dane przedstawione w Tabela 11 i Tabela 12 podsumowuja doktadnos$¢ algorytmu
analizy EKG testowanego wzgledem bazy danych rytmow EKG firmy ZOLL.
Sekwencja algorytmu trwa okoto 9 sekund i przebiega nastgpujaco:

* Podzial rytmu EKG na trzysekundowe segmenty.

e QOdfiltrowanie i pomiar szumow, artefaktow i btedow linii zerowe;.

* Pomiar zawartosci linii zerowej (,,falisto$¢” przy poprawnych czestotliwosciach — analiza
dziedziny czgstotliwosci) sygnahu.

» Pomiar czgstotliwosci QRS, szeroko$ci i zmiennosci.

* Pomiar amplitudy i chwilowej regularnosci (,,autokorelacja”) wychylen maksymalnych
i minimalnych.

* Okreslenie, czy trzysekundowe segmenty sa podatne na leczenie wytadowaniami, nastgpnie
wydanie polecenia leczenia.

» Zatrzymanie analizy EKG po wykryciu rytmu kwalifikujacego si¢ do defibrylacji; urzadzenie
AED Plus jest natadowane i gotowe do dostarczenia wytadowania.
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Tabela 11: Wyniki wydajnosci klinicznej (Pacjenci dorosli)

Rytmy Laczna liczba | Przeanalizo- | Przeanalizowanych | Obserwowana 90% jednostronny
odcinkow wanych nieprawidlowo skutecznos$¢ (%) |dolny przedzial
prawidiowo ufnosci (%)-
Wysokonapieciowe | 536 536 0 100 99,44
migotanie komor
Szybki czestoskurcz | 80 79 1 98,75 99,21
komorowy
Normalny rytm 2210 2209 1 99,95 99,79
zatokowy
Migotanie 819 819 0 100 99,63
przedsionkow,
bradykardia
zatokowa,
tachykardia
nadkomorowa,
blok serca, rytm
idiowentrykularny,
przedwczesne
skurcze komorowe
Asystolia 115 115 0 100 97,43
Niskonapigciowe |69 85 4 94,20 87,22
migotanie komor
Czgstoskurcz 28 28 0 100 89,85
komorowy innego
typu
Defibrylacja | Defibrylacja
niezalecana | zalecana
Laczna Niekwalifikujace | 3171 1
skutecznosé sie do
defibrylacji
Defibrylacyjne |5 680
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Tabela 12: Wyniki w zakresie skutecznosci klinicznej (pacjenci pediatryczni)

Rytmy Laczna liczba | Przeanalizo- | Przeanalizowanych | Obserwowana 90% jednostronny
odcinkow wanych nieprawidlowo skuteczno$¢ (%) | dolny przedzial
prawidlowo ufnosci (%)-
Wysokonapigciowe |49 42 0 100 93,12
migotanie komor
Szybki czgstoskurcz | 79 79 0 100 96,28
komorowy
Normalny rytm 208 208 0 100 98,57
zatokowy
Migotanie 348 346 2 99,43 98,20
przedsionkow,
bradykardia
zatokowa,
tachykardia
nadkomorowa,
blok serca, rytm
idiowentrykularny,
przedwczesne
skurcze komorowe
Asystolia 29 29 100 90,19
Niskonapigciowe |0 0 N/A N/A
migotanie komor
Czestoskurcz 44 36 8 81,82 89,58
komorowy
innego typu
Defibrylacja | Defibrylacja
niezalecana | zalecana
Laczna Niekwalifikujace | 619 10
skutecznos$¢ sie do
defibrylacji
Defibrylacyjne |0 121

1. Skuteczno$¢ w arytmii oceniano na podstawie artykutu: 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” (Automatyczne defibrylatory zewnetrzne do defibrylacji
wykonywanej przez stuzby publiczne: Zalecenia dla okre$lania i raportowania wydajnosci
algorytmu analizy arytmii, wprowadzania nowych ksztaltéw fali i zwickszania bezpieczenstwa),
Circulation 1997, Tom 95, Nr 6, 1677-1681
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