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Avsett andamal

Det avsedda andamalet med ZOLL AED 3 &r att hjdlpa personer som drabbats av
plotsligt hjartstopp. AED:n anvander kompatibla ZOLL defibrilleringselektroder som
ansluter patienten till ZOLL AED 3 for att automatiskt analysera den drabbade
personens EKG-rytm och faststalla om en elektrisk chock ska levereras. Om AED:n
upptacker en rytm som ar mottaglig for chock (kraftigt kammarflimmer eller
kammartakykardi med breddékade QRS-komplex) meddelar den anvandaren om att
en chock rekommenderas, varefter den antingen ger instruktioner om att trycka pa
den blinkande chockknappen (halvautomatisk modell) eller automatiskt levererar
chocken efter en nedrékning pa 3 sekunder (helautomatisk modell). AED:n uppmanar
sedan anvandaren att utféra HLR under en férkonfigurerad tidsperiod.

Indikationer for anvandning

ZOLL AED 3-systemet ar indicerat fér anvandning nar en patient med misstankt
hjartstillestdnd har en uppenbar cirkulationsbrist som yttrar sig i:

e medvetsldshet
e avsaknad av andning, och

e avsaknad av puls och andra tecken pa cirkulation.

AED 3-systemet ar indicerat fér vuxna och barn.

Kontraindikationer for anvandning
Anvand aldrig ZOLL AED 3-enheten for defibrillering nar patienten

e ar vid medvetande
e andas, eller
e har en detekterbar puls eller andra tecken pa cirkulation.

Allman information

Enligt federal amerikansk lag far den har defibrillatorn endast saljas av eller pa
uppdrag av lakare.
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Forord

ZOLL AED 3®-defibrillatorn a&r en automatisk extern defibrillator (AED)

som &r avsedd att anvéndas pad bade vuxna och barn som drabbas av
plétsligt hjartstillestdnd. Med hjélp av synliga och hérbara meddelanden frén
defibrillatorn far anvandaren hjalp att félja aktuella riktlinjer fran AHA/ERC/
ILCOR for automatiska externa defibrillatorer.

Denna handbok innehaller information om anvandning och skétsel av ZOLL AED 3-
defibrillatorn. Administratérshandbok fé6r ZOLL AED 3 Aviation ska anvandas av
utbildad vardpersonal tillsammans med Bruksanvisning fér ZOLL AED 3 Aviation.

Den har handboken innehaller féljande avsnitt:

Kapitel 1 — Oversikt innehaller en 6vergripande beskrivning av ZOLL AED 3-
defibrillatorn.

Kapitel 2 - Datadverforing innehaller instruktioner om hur data som &r
lagrade pa defibrillatorn dverfors.

Kapitel 3 — Underhall innehdller rekommenderade procedurer for att utvardera
ZOLL AED 3-defibrillatorns tillstdnd och prestanda.

Kapitel 4 - Felsokning beskriver mdjliga problem och lésningar och listar
de felmeddelanden som indikerar att defibrillatorn behdver teknisk service.
Bilaga A Innehaller en lista med symboler som kan anvéndas i den har guiden
eller p& ZOLL AED 3-defibrillatorn.

Bilaga B inneh3ller specifikationsinformation och ZOLL® Rectilinear Biphasic™-
vagformer som skapas nar ZOLL AED 3-defibrillatorn laddas ur i belastningar pa
25, 50, 75, 100, 125, 150 och 175 ohm vid varje energiinstallining (200, 150,
120, 85, 70 och 50 joule).

Bilaga C innehaller en lista med tillbehér till ZOLL AED 3-defibrillatorn.

Bilaga D innehaller definitioner av alla konfigurationsinstallningar fér ZOLL AED 3-
defibrillatorn och anvisningar fér hur du konfigurerar den tradldsa anslutningen.

Bilaga E innehaller information om hur ZOLL AED 3 Aviation-defibrillatorn
anvands ombord pa flygplan.
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Konventioner

I hela detta dokument markeras text- och rostmeddelanden med stora kursiva
bokstaver, t ex KALLA PA HIALP.

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

FORSIKTIGHET Forsiktighet avser tillstdnd eller tgarder som kan leda till
skador pa defibrillatorn.

OBS! Anmaérkningar innehaller ytterligare viktig information om anvandningen
av defibrillatorn.

Sakerhetsforeskrifter for ZOLL AED 3

Endast kvalificerad personal far utféra service pa en ZOLL AED 3-defibrillator. Lds
Bruksanvisning for ZOLL AED 3 Aviation innan du anvander defibrillatorn. Las
sakerhetsforeskrifterna och denna handbok noggrant innan service utférs pa
ndgon utrustning.

VARNING! ZOLL AED 3-defibrillatorn kan generera upp till 2 250 volt
med sd hog stromstyrka att den kan ge dodliga stotar.

VARNING! Gor INTE ndgra obehoriga andringar p& defibrillatorn
ZOLL AED 3.

Ge alla nérvarande personer varningen ROR INTE PATIENTEN innan defibrillatorn
urladdas.

Batterier far inte 8teruppladdas, tas isar eller forbrénnas. Batteriet kan explodera
om det hanteras pa fel sitt.

vi
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Sparbarhet

Amerikansk federal lagstiftning (21 CFR 821) kraver att defibrillatorer ska kunna
sparas. Som &gare till denna defibrillator &r du enligt denna lag ansvarig for att
meddela ZOLL Medical Corporation om denna produkt har tagits emot, férsvunnit,
blivit stulen eller forstorts, eller om den har donerats, sdlts vidare eller p:% annat
satt distribuerats till annan organisation.

Om nagon av de hdndelser som beskrivs ovan intréaffar ska du kontakta

ZOLL Medical Corporation skriftligen och uppge féljande information:

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

2. Artikelnummer/modellnummer och serienummer.

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

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

5. Datum da féréndringen intraffade.

Underrattelse om incidenter

Som vardinréttning kan du ha skyldigheter enligt Safe Medical Devices Act
(SMDA) att rapportera férekomst av vissa incidenter till ZOLL och eventuellt till
Food and Drug Administration (FDA) i USA. Sadana incidenter beskrivs i 21 CFR
del 803 och inkluderar dbdsfall och allvarliga skador eller sjukdomar som kan
relateras till apparaten. Under alla omstandigheter ska ZOLL underrattas om fel
och funktionsstdérningar, som en del av programmet fér kvalitetssakring. Denna
information behdvs for att ZOLL ska kunna tillhandahalla produkter av hégsta
kvalitet.

Potentiella ogynnsamma effekter (dvs. komplikationer) forknippade med
anvandning av AED innefattar:

« Oférmaga att identifiera arytmi som ar mottaglig fér chock.

* Fel eller férsening vid leverans av en defibrilleringschock i narvaro av
kammarflimmer eller pulslés kammartakykardi som kan leda till dédsfall eller
allvarlig skada.

e Olamplig energi som kan orsaka misslyckad defibrillering eller dysfunktion
efter chock.

* Myokardskada.
e Brandrisk i narheten av hégkoncentrerad syrgas eller brandfarliga amnen.

« Felaktig chock av en pulsuppréatthdllande rytm och framkallande av
kammarflimmer eller hjartstillestand.

« Oavsiktlig chock hos anvandare/intillstdende person genom patientkontakt
under defibrillering.

« Oavsiktlig brannskada p& anvandare under defibrillering.

9650-000756-22 Rev. B Administratérshandbok fér ZOLL AED 3 Aviation Vii



« Komplikationer vid effektiv rytmbedémning och chockleverans pa grund av
interaktion med patientens ICD (pacemaker).

« Skada pa patienten pa grund av enhetens interferens med annan kritisk
vardutrustning.

« Hudbrannskador i omradet dar defibrilleringsdyna/-elektrod placerats.

« Allergisk dermatit pa grund av kanslighet for material som har anvants i
tillverkningen av defibrilleringsdyna/-elektrod.

e Mindre hudutslag.
+ Otillracklig och/eller foérsenad leverans av HLR-behandling.

« Brutna revben och/eller kompressionsskada pa grund av alltfér aggressiv
HLR-behandling.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI ar 08479460DSK.

Teknisk service

Om en ZOLL-produkt behdver service kan du kontakta ZOLL:s tekniska
serviceavdelning eller narmaste ZOLL-férsaljningskontor eller -distributér:

Telefon: 1-978-421-9655
Fax: 1-978-421-0010
E-post: techsupport@zoll.com

Ha foljande information tillganglig:
* Serienummer
e Beskrivning av problemet

Om du maste skicka ZOLL AED 3-defibrillatorn till ZOLL Medical Corporation far
du ett serviceordernummer fran var tekniska servicerepresentant.

OBS! Innan du skickar defibrillatorn och batteriet till ZOLL ska du kontrollera
om det lokala fraktbolaget har ndgra restriktioner fér transport av
litiumbatterier.

Ta ut batteriet fran defibrillatorn och returnera defibrillatorn och batteriet
i originalférpackningen (eller motsvarande emballage) tillsammans med
serviceordernumret till féljande adress:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road

Chelmsford, MA 01824-4105

Attn: Technical Service Department

viii
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Internationella kunder

Kunder utanfér USA ska ta ur batteriet fran defibrillatorn och returnera
defibrillatorn och batteriet i originalférpackningen (eller motsvarande emballage)
till narmaste auktoriserade servicecenter for ZOLL Medical Corporation. Narmaste
ZOLL-férsaljningskontor eller en auktoriserad distributér kan upplysa om var det
finns ett auktoriserat servicecenter. En lista 6ver alla ZOLL-kontor finns pa
http://www.zoll.com/contact/worldwide-locations/.

ZOLL-serienummer

Varje ZOLL-produkt &r férsedd med ett serienummer som innehaller information
om produkten. Formatet ar fdljande:

Serienummer 22 AAMXXXXXX

?? AX = ZOLL AED 3, Standard
BX = ZOLL AED 3, Flyg

AR De tv3 sista siffrorna i tillverkningsaret. Till
exempel visas "23" for produkter som
tillverkats under 2023.

M Tillverkningsmanaden. "A" fér januari, "B"
for februari, "C" fér mars och sa vidare till
och med "L" fér december.

XXXXXX Unik 6-siffrig sekventiell alfanumerisk kod.

ZOLL licensmeddelande

Vissa programvarukomponenter inkluderade i den har produkten ar licensierade
av ZOLL Medical Corporation i enlighet med diverse licenser fér 6ppen kallkod.
Mer information finns pa https://info.zoll.com/aed-3-software-licenses.
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Kapitel 1
Oversikt

ZOLL AED 3-defibrillatorn @r en automatisk extern defibrillator (AED) som

&r avsedd att anvéndas pa bade vuxna och barn som drabbas av plétsligt
hjartstillestdnd. Med réstmeddelanden och skdrmmeddelanden végleds
anvdndaren genom en foljd av aterupplivningsatgarder dar defibrillering
och/eller hjart-lungréaddning (HLR) kan ingd. ZOLL AED 3-defibrillatorn

har en LCD-pekskarm (Liquid Crystal Display) och anvander I6stagbara
defibrilleringselektroder. Defibrilleringselektroderna ar férsedda med en intelligent
HLR-sensor som gor att defibrillatorn kan évervaka brostkompressionerna och ge
feedback under HLR.

Den har handboken innehaller instruktioner fér alla ZOLL AED 3-modeller:
e ZOLL AED 3 - Kors i halvautomatiskt Idge. Inkluderar meddelanden och bilder
for lekman samt Real CPR Help® for 6vervakning av och feedback om HLR.

e ZOLL AED 3 automatisk - Kors i helautomatiskt lage. Inkluderar meddelanden
och bilder for lekman samt Real CPR Help for évervakning av och feedback om
HLR.

e ZOLL AED 3 BLS - Koérs i halvautomatiskt lage. Inkluderar Real CPR Help fér
overvakning av och feedback om HLR, visning av EKG (tillval), HLR-kontrollpanel,
bilder for lekman (tillval) och registrering av ljud (tillval).
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N&r anvandaren faster defibrilleringselektroder pd personens brost dvervakar och
analyserar defibrillatorn patientens EKG-rytm for att avgéra om EKG-rytmen kan
behandlas med chock eller inte. Om defibrillatorn detekterar en defibrilleringsbar
rytm ger den antingen instruktioner om att ge chocken (halvautomatiskt lage) eller
sa avger den chocken automatiskt (helautomatiskt lage). Anvdndaren uppmanas via
ZOLL AED 3-defibrillatorn att utféra HLR under en bestamd tid (konfigureras av AED-
administratéren). Sedan pabérjar defibrillatorn en ny EKG-analys automatiskt.

Anvandargranssnitt pa ZOLL AED 3

ZOLL AED 3-defibrillatorn har en statusindikator som hjalper dig att snabbt se
om den har godkants i det sista funktionstestet och ar klar for anvandning.

P& en LCD-skarm mitt p& frontpanelen visas textmeddelanden, bilder som visar
hur &terupplivningen gar till och information om &terupplivningsincidenter.
Defibrillatorn avger rostmeddelanden genom en hégtalare som &r placerad pa
defibrillatorns framsida. P& defibrillatorns frontpanel finns en strémknapp 6verst
till vénster pa enheten och en chockknapp under LCD-skarmen. Det finns ocksa
en knapp for att valja barnldget om den drabbade &r under 8 &r eller véager
mindre an 25 kg.

ZOLL AED 3-defibrillatorn har tva driftlagen: AED-hanteringsldge och
aterupplivningsléage. I AED-hanteringslaget kan du &ndra konfigurationsinstaliningar
och 6verfora kliniska arkiv, enhetshistorik och konfigurationsfiler med hjalp

av ikonerna pa pekskdrmen. Det finns ocksd en meny for arbetsledare med
avancerad behérighet dér det gar att géra mer komplexa instéliningar for
defibrillatorn, t ex enhetskonfiguration, chockinstallningar och HLR-installningar.

I dterupplivningslaget visar LCD-skarmen grafik som &r samordnad med
rostmeddelanden som vagleder anvandaren genom de steg som kravs for en
aterupplivning. De steg som inkluderar grafik och réstmeddelanden definieras av
lokala riktlinjer for anvandning av en defibrillator.

Barnlage

ZOLL AED 3-defibrillatorn har ett barnlage som kan aktiveras pa tva satt: nar
anvandaren anvander ZOLL CPR Uni-padz®-defibrilleringselektroder och trycker
pa knappen for barnlage, eller nar anvandaren anvander ZOLL Pedi-padz® II-
defibrilleringselektroder. I det har laget anvander defibrillatorn energiinstallningar
som ar konfigurerade for barn, dvs. lagre energidoser @dn de som anvands for
vuxna. P& ZOLL AED 3-defibrillatorn anvénds dven en pediatrisk analysalgoritm
som ar sarskilt framtagen for barns EKG. Den har algoritmen kan med sédkerhet
sarskilja mellan defibrilleringsbara och ej defibrilleringsbara rytmer hos barn.

Real CPR Help

CPR Uni-padz-defibrilleringselektroderna for ZOLL AED 3 ar forsedda med en sensor
som kanner av bréstkompressionernas frekvens och djup. Den har sensorn ar
integrerad i de defibrilleringselektroder som anvéndaren sétter pd personens brost
och méste vara placerad mellan dina hander och nedre delen av personens brostben.
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Nar anvandaren utfér HLR-kompressioner kanner sensorn av frekvens och djup och
Overfor informationen till defibrillatorn. ZOLL AED 3-defibrillatorn har en hérbar
metronomfunktion fér HLR som ska hjdlpa anvéndaren att utféra bréstkompressioner
med den frekvens som rekommenderas av AHA/ERC/ILCOR som minimum, d.v.s.
minst 100 kompressioner per minut. Defibrillatorn évervakar HLR, instruerar
anvandaren och registrerar brostkompressioner i den kliniska patientfilen.

VARNING! Real CPR Help-rostmeddelanden ar inte aktiverade i
barnldget.

Nar HLR utférs pa vuxna patienter kan ZOLL AED 3-defibrillatorn avge ett eller flera
hérbara meddelanden som grundas pa de identifierade bréstkompressionernas djup.
Om Real CPR Help faststaller att kompressionsdjupet ar konsekvent lagre an vardet
for instaliningen God CPR-indikation ger defibrillatorn réstinstruktionen TRYCK
HARDARE. Defibrillatorn ger rostinstruktionen BRA KOMPRESSIONER om anvéndaren
svarar genom att 6ka kompressionsdjupet till vardet fér instadliningen God CPR-
indikation eller mer.

Anvanda defibrilleringselektroder

ZOLL AED 3-defibrillatorn ar kompatibel med féljande defibrilleringselektroder
for vuxna och barn:

e CPR Uni-padz (fér vuxna och barn)

. CPR-D-padz® (endast for vuxna)

+ CPR Stat-padz® (endast for vuxna)

» Stat-padz II (endast fér vuxna)

» Pedi-padz II (endast for barn)

e OneStep grundelektroder med grén kontakt

* OneStep HLR A/A elektroder med gron kontakt

¢ OneStep pediatriska elektroder med grén kontakt
Kontrollera att defibrilleringselektroderna som anvands dr lampliga fér personen.

OBS! Tryck pa knappen for barnldge om CPR Uni-padz anvénds pa ett barn.
OBS! Nar Pedi-padz II anvénds tands barnknappen automatiskt.

OBS! Grafik for lekman visas endast vid anvandning av CPR Uni-padz.

CPR Uni-padz-paketet ansluts till defibrillatorn med en kabel. Paketet
innehaller defibrilleringselektroder som anvandaren faster vid patienten.

I elektrodfoérpackningen finns det en sax om du behdéver klippa bort klader eller
brésthar.

Om defibrilleringselektroderna inte sitter fast ordentligt avges meddelandet
ANSLUT ELEKTRODKABEL/ANSLUT KABELN. Se till att du ansluter
defibrilleringselektrodkabeln till ZOLL AED 3-defibrillatorn och faster elektroderna
pa patienten ordentligt.

VARNING! Defibrilleringselektroderna maste vara foranslutna till
enheten. Se till att defibrilleringselektrodkabeln alltid ar
ansluten till defibrillatorn.
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OBS! Defibrilleringselektroder innehller inga riskmaterial och kan kasseras
som vanligt avfall om de inte ar kontaminerade med patogener. Om de
ir kontaminerade ska lampliga forsiktighetsatgarder vidtas.

OBS! Defibrilleringselektroderna ar defibrilleringssakra patientkontaktdelar av
typ BF.

VARNING! ATERANVAND INTE defibrilleringselektroder.

Dataregistrering och -lagring

Samtliga ZOLL AED 3-modeller kan registrera och lagra upp till 120 minuter
kontinuerliga data fér EKG/ljud och kliniska handelser under en 3terupplivning
eller for ett patientfall. Mer detaljerad information om den har funktionen finns
i “Data- och ljudregistrering” pa sidan 14.

Analys efter handelse

Pa alla ZOLL AED 3-modeller lagras patientens kliniska uppgifter och enhetshistorik
automatiskt i det bestdandiga minnet.

« Kliniska data for patient (kliniska arkiv) — Innehaller bland annat anteckningar
om datum och tid som du kan visa och analysera med hjalp av programmet
ZOLL RescueNet® Code Review eller visa online med hjalp av ZOLL
RescueNet Case Review (dd behéver du ett ZOLL Online-konto och en
ZOLL AED 3-enhet sa att du kan éverféra kliniska hdndelsedata via Wi-Fi).

* Enhetshistorik - en logg med information om enhetens status som du kan
granska och analysera. Du kan dverféra filen via Wi-Fi eller éverféra den
med hjalp av ett USB-minne.

Overfora filer med hjdlp av ett
USB-minne

Alla ZOLL AED 3-modeller har en USB-port vilket gor det mdéjligt att exportera
och spara konfigurationsinstélliningar, kliniska arkiv och enhetshistorik pa ett
USB-minne. Med den har funktionen kan du snabbt och enkelt kopiera en
konfiguration fran en defibrillator till andra defibrillatorer. Tack vare USB-porten
kan du dven importera ny systemprogramvara och snabbt uppgradera
defibrillatorn.

Wi-Fi-kommunikation

Alla ZOLL AED 3-modeller har en funktion for tradlés kommunikation. P& s vis
kan funktionstestrapporter éverforas automatiskt och patienters kliniska arkiv
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och enhetshistorik dverféras pa begéran via en tradlds dtkomstpunkt.

Anvanda ZOLL AED 3

Kontrollknappar och indikatorer

I det har avsnittet beskrivs funktionerna fér kontrollerna pa ZOLL AED 3-
defibrillatorns framsida.

Strémbrytare Anslutning fér

defibrilleringselektroder

LCD-skarm
Statusindikator- Chockknapp
fonster
Hogtalare Barnknapp
Barhandtag
USB-
fack
Batteri
fack
Stodlist

@ Strombrytare - Anvénds for att sl8 PA eller AV strémmen.

N&r knappen halls intryckt i minst 5 sekunder startas ett funktionstest och
defibrillatorn gar in i AED-hanteringsléage.

(¥  Statusindikatorfonster - en gron bockmarkering anger att defibrillatorn har
AED godkindes - gqqlcants vid det senaste funktionstestet och &r klar fér anvandning.

vid funktionstest
Ett tomt fonster anger att defibrillatorn har underkants vid det senaste
AED underkandes funktionstestet och inte ar klar fér anvandning.

vid funktionstest

Hogtalare - ger ifr@n sig réstmeddelanden och metronomljud som instruerar
anvandaren under en aterupplivning. Avger aven réstmeddelanden som indikerar
nar enheten behdver service.

Anslutning for defibrilleringselektroder - den har kontakten anvands for att
ansluta defibrilleringselektroder till defibrillatorn.
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LCD-skdrm - en pekskadrm pa 5,3 x 9,5 centimeter for information och
anvandarinmatningar. Under en aterupplivning visas grafik och textmeddelanden
som vagleder anvandaren.

Chockknapp - tands nar defibrillatorn ar laddad och klar for att avge en
defibrilleringschock.

Nar knappen trycks in avger den laddade och klara defibrillatorn sin energi till
patienten.

Barnknapp - om CPR Uni-padz anvands tands den har knappen nar den trycks
in. Nar knappen ar tand visar det att defibrillatorn ar i barnlage och forbereder
for aterupplivning av ett barn. Ténds automatiskt nér Pedi-padz II anvands.

USB-port - en anslutning fér ett USB-minne for import eller export av filer till
eller fran defibrillatorn.

Batterifack - rymmer batteriet som sitter i defibrillatorn.
Barhandtag - den rem som defibrillatorn ar avsedd att baras i.
Stodlist - falls ut sd att defibrillatorn stannar i uppratt lage.

© O

Grafiskt visningsomrade

ZOLL AED 3-defibrillatorn har en LCD-skarm p% 5,3 x 9,5 centimeter dar
foljande information visas i de lagen som beskrivs i det har avsnittet: AED-
hanteringslage och aterupplivningslage.

AED-hanteringslage

Tryck pa ikonen

RYE R om du vill till
Valja d"ﬂlage [ dterupplivnings-
o lage
Tryck pa ikonen
om du vill till Trvek bs ik
aterupplivnings- ryck pa ikonen
lage om du vill till
konfigurations-
installningarna
Tryck pa
informations- Aktuell tid
ikonen om du vill »
visa data, t.ex. Enhets-ID  Enheten ar OK 08:33 AM
defibrilleringselektrodens .
utgdngsdatum Displaymeddelande
Batteriikonen _
visar §terstdende  USB-ikon Enhets-ID
batteritid visas nar
USB-enheten
ar ansluten
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Aterupplivningslige

P& modellerna ZOLL AED 3 och ZOLL AED 3 automatisk visas lekmansskarmen.
Modellen ZOLL AED 3 BLS gar att konfigurera s& att ndgon av skdrmarna
Lekman, Endast HLR eller HLR och EKG visas.
Lekmansskarm
Nedrdakningstimer for HLR

Indikator fér HLR-
HLR /kompressionsdjup
1:46

Meddelande
til
FORSATT HLR anvandaren

Forfluten tid
for handelse

Antal
chocker

Nedrikningstimer for HLR - indikerar den tid som aterstar av HLR-intervallet.

Indikator for HLR-kompressionsdjup (endast vuxna patienter) - ett
stapeldiagram visar det djup pa bréostkompressionerna som uppmaéts medan
anvandaren utfor HLR. Indikatorlinjer visas i stapeldiagrammet i installningarna
God CPR-indikation och Maximal CPR-indikation och fungerar som
referenspunkter for personer som utfor HLR.

Meddelande till anvdndaren - visar ett meddelande pd skarmen samtidigt
som ett hérbart meddelande avges.

Forfluten tid for hdandelse - anger hur 18ng tid som har gatt sedan
aterupplivningen pabérjades.

Antal chocker - anger det totala antalet defibrilleringschocker som har avgetts
under aterupplivningen.
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Skdrmarna Endast HLR/HLR och EKG (endast modellerna ZOLL AED 3 BLS)
Bréstkompressionsfrekvens Nedrakningstimer for HLR

Brost-
kompressions- EKG-rytm
djup (tillval)
Markor for
EKG-skala
Meddelande
Antal till
chocker BRA KOMPRESSIONER anvéndaren

Forfluten tid
for handelse

Brostkompressionsdjup - anger djupet pa de aktuella brostkompressionerna.
OBS! (Endast vuxna patienter) Om bréstkompressionsdjupet ar utanfér det

rekommenderade AHA/ERC-intervallet markerar AED-enheten djupvardet
med en réd ram.

Brostkompressionsfrekvens - anger frekvensen fér de aktuella
bréstkompressionerna.

OBS! (Endast vuxna patienter) Om bréstkompressionstakten ar utanfér det
rekommenderade AHA/ERC-intervallet markerar AED-enheten takten
med en réd ram.

Nedrikningstimer for HLR - indikerar den tid som aterstar av HLR-intervallet.
EKG-rytm (valfritt) - visar den aktuella EKG-vagformen.

Meddelande till anvandaren - visar ett meddelande pa skarmen samtidigt som
ett horbart meddelande avges.

Forfluten tid for hiandelse - anger hur 1&8ng tid som har gatt sedan
aterupplivningen pabdrjades.

Antal chocker - anger det totala antalet defibrilleringschocker som har getts
under aterupplivningen.
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Rostmeddelanden

Under klinisk anvandning av ZOLL AED 3-defibrillatorn kan féljande

rostmeddelanden horas:

Tabell 1. Kliniska rostmeddelanden

Rostmeddelande

AUTOMATISK DEFIBRILLATOR

Betydelse/atgard

Defibrillatorn &r den helautomatiska modellen
som har funktionalitet for att defibrillera patienten
automatiskt utan att anvandaren behdver trycka
pa chockknappen.

ENHETEN AR OK

Defibrillatorn klarade alla funktionstester efter att
anvéndaren satte pa den.

ENHETEN UR DRIFT

Defibrillatorn klarade inte funktionstesterna
efter att anvandaren satte pa den och kan inte
anvandas pa patienter.

BYT BATTERIER

Ett tillstdnd med 1ag batteriniva som &r otillrécklig
for behandling detekterades vid funktionstestet av
ZOLL AED 3. Byt till ett nytt batteri s snart som

mojligt.

BATTERIET HAR BYTTS UT

Defibrillatorn har detekterat att batteriet har
bytts ut.

ANSLUT KABELN/ANSLUT Kontrollera att defibrilleringskabeln ar ordentligt
ELEKTRODKABEL ansluten till ZOLL AED 3-defibrilleringskontakten.
ANSLUT RATT De elektroder som ar anslutna till defibrillatorn ar

DEFIBRILLERINGSELEKTRODER

inte kompatibla med ZOLL AED 3-defibrillatorn.

KONTROLLERA De defibrilleringselektroder som redan anslutits

ELEKTRODERNA har inte bra kontakt med patientens hud, eller sa
&r det fel pd elektroderna.

BYT UT ELEKTRODERNA Det finns ett problem med de elektroder som ar
anslutna till defibrillatorn. Anslut nya elektroder
till defibrillatorn.

VUXENELEKTRODER Vuxenelektroder (CPR-D-padz, CPR Stat-padz,

Stat-padz II) ar anslutna till defibrillatorn.

PEDIATRISKA ELEKTRODER

Pedi-padz II ar anslutna till defibrillatorn.

HALL DIG LUGN

Slappna av sa8 mycket som m&jligt och
koncentrera dig pa aterupplivningen.

KONTROLLERA PERSONENS
MEDVETANDE

Kontrollera patientens medvetande genom att
forsiktigt skaka honom eller henne och ropa “Hur
mar du?”.

KALLA PA HIALP

Tillkalla raddningspersonal/ambulans eller be
nagon annan géra det.

OPPNA LUFTVAGARNA

Placera patienten i ryggldge och skapa fria
luftvdgar genom att ldgga en hand pa pannan,
bdja huvudet bakat och lyfta upp hakan.
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Rostmeddelande

KONTROLLERA ANDNINGEN

Betydelse/atgard

Se, lyssna eller kann efter om det finns tecken pd
andning och/eller luftfléde fran patientens lungor.

VUXEN PERSON VALD

CPR Uni-padz ar anslutna till defibrillatorn och
barnknappen har inte tryckts in.

TRYCK PA BARNKNAPPEN OM
PERSONEN AR ETT BARN

Tryck pa barnknappen om patienten &r under 8 &r
eller vager mindre an 25 kg.

BARN VALD Anvandaren tryckte pd barnknappen for att
indikera att patienten ar ett barn.

TA BORT Ta loss defibrilleringselektrodsférpackningen frén

ELEKTRODFORPACKNING baksidan pa defibrillatorn.

KLIPP UPP ELLER RIV
ISAR KLADERNA SA ATT
PERSONENS BROSTKORG
BLOTTAS

Anvand sax om det behdévs for att avlagsna
patientens trdja helt.

TA BORT BARNETS TROJA
HELT, KLIPP ELLER RIV VID
BEHOV

Anvand sax om det behdvs for att avlagsna
barnets tréja helt.

OPPNA
ELEKTRODFORPACKNINGEN

Riv upp férpackningen med
defibrilleringselektroder och ta ur
defibrilleringselektroderna.

SATT FAST ELEKTRODER PA
PERSONENS BARA BROST

Fast defibrilleringselektroderna pa personens bara
brost.

FAST DEN BLA ELEKTRODEN
PA BARNETS RYGG

Fast den bld defibrilleringselektroden p& barnets
bara rygg som pa bilden.

DRA UR DEN LILA SENSORN
FRAN GRON ELEKTROD

Hall den lila sensorn separat fran den gréna
defibrilleringselektroden.

PLACERA DEN LILA SENSORN
PA GRON ELEKTROD

Placera den lila sensorns sjalvhaftande sida pa
den grdna defibrilleringselektroden.

FAST DEN GRONA
ELEKTRODEN MITT PA
BARNETS BROSTKORG

Fast den grona defibrilleringselektroden pa
barnets bara brést som pa bilden.

FAST ELEKTRODERNA PA
BARNETS RYGG OCH BROST

Satt fast defibrilleringselektroder pa barnets bara
rygg och brést som pa bilden.

ROR INTE PERSONEN ANALYS
PAGAR

Ror inte personen. En EKG-analys pagar eller ska
just bérja.

INGEN CHOCK
REKOMMENDERAS

EKG-analysen har visat pa en hjértrytm som inte
kan behandlas med defibrillering.

CHOCK REKOMMENDERAS

Analysen av EKG-rytmen har visat pa férekomst
av ventrikulart flimmer eller defibrilleringsbar
flimmertakykardi.

ROR INTE PATIENTEN. TRYCK
PA BLINKANDE CHOCKKNAPP.

Uppmana alla i ndrheten att g8 undan och att inte
rora vid personen. Ge defibrilleringsbehandling
genom att trycka pa chockknappen.

10

Administratérshandbok for ZOLL AED 3 Aviation

9650-000756-22 Rev. B



Rostmeddelande

SLAPP CHOCK-KNAPPEN

Betydelse/atgard

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

EN CHOCK KOMMER ATT
AVGES OM TRE, TVA, EN

(Endast modellen ZOLL AED 3 automatisk)
Defibrillatorn avger automatiskt en chock efter
nedrakningen.

EN CHOCK HAR LEVERERATS

Patienten har just fatt en defibrilleringschock.

INGEN CHOCK HAR

Patienten fick inte ndgon chock eftersom

LEVERERATS anvandaren inte tryckte in chockknappen, eller ett
fel upptacktes.
STARTA HLR Paborja HLR.

TRYCK I TAKT MED TONEN

Hors i bérjan av HLR-perioden.

TRYCK HARDARE

HLR-kompressionerna &r genomgaende mindre &n
5 centimeter djupa. (Endast vuxna personer)

BRA KOMPRESSIONER

Efter uppmaningen att trycka hardare har
brostkompressionerna blivit minst 5 centimeter
djupa. (Endast vuxna personer)

FORTSATT MED HLR

Fortsatt med HLR. Det har meddelandet kan
ocksa avges om Real CPR Help inte kan detektera
bréstkompressioner som ar minst 5 centimeter
djupa.

ANALYSEN HAR AVBRUTITS.
HALL PATIENTEN STILLA.

Analysen av EKG-rytmen har avbrutits pa grund
av kraftiga EKG-signalartefakter. Avbryt pdgdende
HLR och hall patienten s3 stilla som méjligt.

GE PERSONEN TVA ANDETAG

Om patienten inte andas gor du tva inbldsningar.

AVBRYT HLR

Avbryt HLR. Defibrillatorn ska just pabérja en
EKG-analys.

ENDAST HLR-LAGE

Defibrilleringen fungerar inte korrekt,
defibrillatorn ger endast HLR-stéd.

Exempel pa meddelanden som du kan héra under icke-klinisk anvéndning av

ZOLL AED 3-defibrillatorn ar:

Tabell 2. Icke-kliniska rostmeddelanden

Rostmeddelande

BYT UT ELEKTRODERNA

Betydelse

Under funktionstestet pa ZOLL AED 3 upptéacktes
det att defibrilleringselektrodernas utgangsdatum
har passerats. Byt ut defibrilleringselektroderna
omedelbart.

BYT BATTERIER

Under funktionstestet pa ZOLL AED 3 upptécktes
det att batteriets sista installationsdatum har
passerats. Byt batteri omedelbart.

ENHETEN STANGS AV

Defibrillatorn stangs av.
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Kapitel 2
Dataoverforing

P& ZOLL AED 3-defibrillatorn lagras patientens kliniska uppgifter och enhetshistorik
automatiskt. Det gar att komma &t informationen och dverféra den till en
fiarrenhet (till exempel en dator) med hjélp av ett USB-minne eller en trddlds
atkomstpunkt.

P& defibrillatorn lagras kliniska hdndelsedata fér patienten med datum och
tidsstampel. Informationen gar att visa och analysera med programmen
RescueNet Code Review eller RescueNet Case Review fran ZOLL via ZOLL Online.

Du kan éverfora information till defibrillatorn, t ex en programuppgradering eller
konfigurationsinstallningar, med hjalp av ett USB-minne. Detta gor att du snabbt
och enkelt kan uppdatera programvaran eller kopiera en konfiguration till flera
defibrillatorer.

ZOLL AED 3-defibrillatorn maste vara i AED-hanteringsldget for att det ska ga att
Overféra data. Du forsatter den i AED-hanteringslaget genom att

halla in strdmbrytaren i mer &n fem sekunder och sedan trycka pa ikonen
Enhetskonfiguration pa huvudskarmen. N&r defibrillatorn &r i AED-hanteringsldge kan
Ikonen du nar som helst exportera information till ett USB-minne eller via en tradlos

Enhets-  Ztkomstpunkt.
konfiguration

OBS! Enhetshistorik och kliniska handelsedata finns kvar i defibrillatorn dven
nar den ar avstangd eller nar batteriet har tagits ur. Nar defibrillatorn
satts pa och defibrilleringselektroderna fasts pd en ny patient ersétts
gamla kliniska uppgifter med nya nar defibrillatorn redan innehaller
lagrad information om en eller tva patienter (standard &r tva).
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Datalagring

P& ZOLL AED 3-defibrillatorn lagras féljande uppgifter i patientens kliniska arkiv
och som enhetshistorik:

Kliniska arkivdata (.crd) Enhetshistorikdata (.dhf)
(fil med kliniska handelser) (funktionstestrapport)

o Forfluten tid (sedan strcmmen  « Defibrillatorns serienummer

slogs pa) - Batteristatus
» Kontinuerliga EKG-data « Information om
» Antal chocker som getts till defibrilleringselektrod
patienten ¢ Maskinvarans revisionsnummer
« Vald energi ¢ Programvarans revisionsnummer
» Patientimpedans « Datum/tid och resultat for det
» Rdstmeddelanden senaste funktionstestet
» Registrering av ljud (om » Felkoder vid det senaste
tillampligt) funktionstestet

« Strom pa (datum och tid)

« Indikation om anslutning av
defibrilleringselektroder

» Resultat av EKG-analys

» HLR-data

» Fel

P& ZOLL AED 3-defibrillatorn genereras enhetshistorik nér ett funktionstest utférs
under starten eller vid en schemalagd tidpunkt i viloldge. Nar systemproblem med
defibrillatorn upptacks sparas dessa fel i enhetsloggar.

Data- och ljudregistrering

Modellen ZOLL AED 3 BLS har ett alternativ for registrering av ljud som kan
aktiveras eller inaktiveras. Om registrering av ljud &r aktiverat gar det att
registrera och lagra 60 minuter kontinuerligt ljud, EKG-data och kliniska
héndelsedata pa ZOLL AED 3 BLS-modellen. Om registrering av ljud &r inaktiverat
gar det att registrera och lagra 120 minuter av kliniska handelsedata och EKG-
data p@ ZOLL AED 3 BLS-modellen. Inspelade ljuddata synkroniseras med kliniska
handelsedata. Registreringen av ljud startas nar defibrilleringselektroderna har
fasts och defibrillatorn har slutfort de automatiska funktionstesten.

Alla ZOLL AED 3-modeller kan konfigureras sa att ett eller tva patientfall med
EKG-, ljud- (BLS-modellen) och kliniska handelsedata lagras. Nar defibrillatorn ar
konfigurerad sa att tva fall lagras och en klinisk hdndelse detekteras

i 3terupplivningsldge raderas det &ldsta av de tva tidigare lagrade fallen fran
minnet innan data registreras for det aktuella 3terupp|ivningsti|Iféllet. Om
defibrillatorn &r konfigurerad s3 att ett fall lagras raderas det lagrade fallet
fran minnet innan data registreras for det aktuella aterupplivningstillfallet.
Raderingen av gamla EKG-, ljud- och handelsedata sker 15 sekunder efter att
defibrilleringselektroderna &ar ordentligt fasta pd patienten. Om ZOLL AED 3-
defibrillatorn startas i AED-hanteringsldge behalls registrerade data fran det
senaste anvandningstillfallet och kan éverfdras via tradlés anslutning eller ett
USB-minne.
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Exportera filer fran defibrillatorn

Féljande data gar att exportera fran en ZOLL AED 3-defibrillator:
e Kliniska arkiv (via USB eller Wi-Fi)
¢ Enhetshistorik (via USB eller Wi-Fi)
» Konfiguration (via USB)

oBS!

OBS!

Vid éverféring av filer via USB maste USB-minnet vara USB 2.0-
kompatibelt.

Du behover inte arbetsledarbehdérighet for att exportera datafiler till ett
USB-minne eller en tradlés atkomstpunkt.

Exportera filer
Folj foljande procedur fér att dverfora filer fran defibrillatorn.

oBS!

Du kan inte éverféra konfigurationsfiler via en tradlds anslutning.

For att kunna 6verféra data via en tradlés anslutning maste du skapa en tradlos
profil. Om du inte redan har gjort det finns det mer information i “Konfigurera
tradlésa installningar” pa sidan 69.

VARNING! Anslut inte defibrillatorn till en dator eller ndgon

annan enhet (via USB-porten) medan defibrillatorns
defibrilleringselektroder fortfarande ar fasta vid patienten.

1. Du forsatter defibrillatorn i AED-hanteringsldge genom att halla
strombrytaren intryckt i mer &n fem sekunder och sedan trycka pa ikonen
Enhetskonfiguration.

Ikonen 2. Om du 6verfor data

Enhets-
konfiguration

via en trddlés anslutning gar du till steg 3.

med ett USB-minne ansluter du USB-enheten till USB-porten pa
defibrillatorns baksida. D3 visas USB-ikonen ( «<- ) i statusfaltet l&ngst
ned pa skdrmen.

3. Tryck pa ikonen Exportera filer och vélj vilka data som ska dverforas:

Ikonen
Exportera
filer

Kliniska arkiv (alla)
Kliniska arkiv (nya)
Enhetshistorik
Konfiguration (endast USB)

En gron bock visas bredvid det eller de alternativ som du har valt.

4. Tryck pé’n Spara (USB) eller Skicka (Wi-Fi). Nar datadverféringen har
slutférts pa defibrillatorn avges meddelandet DATAOVERFORING KLAR.

5. Tryck pa OK for att atergad till foregdende skarm.

oBS!

Om du déper om en konfigurationsfil med avsikten att importera den till
en annan ZOLL AED 3-defibrillator far det inte finnas nagra mellanrum i
filnamnet.
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Du kan 6verfora kliniska arkiv (patientdata) fér anvandning med programvaran
RescueNet Code Review eller Case Review fran ZOLL (via Wi-Fi genom ZOLL
Online).

Na&r du har dverfort en konfigurationsfil till ett USB-minne kan du kopiera den till
andra ZOLL AED 3-defibrillatorer. Se “Importera filer fran ett USB-minne” pa
sidan 16 for mer information.

Anvdanda programvaran RescueNet Code Review

Med RescueNet Code Review-programvaran kan du analysera information om
aterupplivningshandelser fran defibrillatorn och utféra féljande funktioner:

« dppna och granska data fran en patienthidndelse
» lagga till eller andra patientinformation

* visa animerade versioner av EKG-kurvor

* lagga till kommentarer i EKG-kurvor

» skriva ut EKG-diagram och patientrapporter.

BesOk www.zolldata.com/c-r-downloads/ for att hamta den senaste versionen av
RescueNet Code Review-programvaran och motsvarande dokumentation.

Anvanda Case Review-programvaran

Case Review-programvaran ar ett molnbaserat system fér hantering av kliniska
data och kvalitetsrapportering med ZOLL Online som vard. Med hjalp av Wi-Fi-
funktionen kan ZOLL AED 3 konfigureras sa att du kan éverféra data om kliniska
handelser via Wi-Fi till ZOLL Case Review. Om du anvander Case Review-
programvaran for att hantera data for kliniska handelser kan du utféra féljande
funktioner:

« Samla in kliniska filer till en enda destination.

* Goéra data lattillgangliga for ett team for klinisk kvalitet.

« Granska kvaliteten av HLR direkt fr&n webben.

» Visa trender for HLR-kvalitet och dataférflyttning.
Besdk www.zollonline.com fér mer information.

Importera filer fran ett USB-minne

Du kan importera en konfigurationsfil, en programuppgradering eller en

tradlds konfiguration till en defibrillator med hjalp av ett USB-minne.
Arbetsledarbehérighet kravs for att kunna importera datafiler frdn ett USB-minne
(mer information finns i “Stall in 16senord for arbetsledare” pa sidan 64).

OBS! Vid import av filer via USB maste USB-minnet vara USB 2.0-kompatibelt.

OBS! Du tilldts inte att utféra en programuppgradering nar batterikapaciteten
ar lagre an 30 %.

16

Administratérshandbok for ZOLL AED 3 Aviation 9650-000756-22 Rev. B



Féljande filtyper gar att importera:

* Konfiguration — du kan importera kliniska filer eller filer fér Wi-Fi-konfiguration.
Kontrollera att filnamnet (.ini) inte innehaller mellanslag innan du importerar
konfigurationsfilen.

e Systemprogramvara - gor att du kan uppgradera till den senaste
programversionen.

* Rotcertifikat — du kan importera filer for Wi-Fi-konfiguration for att validera
serveridentiteten och olika delar i natverket.

Importera filer
F6lj stegen nedan for att importera filer fran ett USB-minne till en defibrillator.

VARNING! Anslut inte defibrillatorn till en dator eller ndgon
annan enhet (via USB-porten) medan defibrillatorns
defibrilleringselektroder fortfarande ar fasta vid patienten.

1. Satti USB-minnet i USB-porten pa defibrillatorns baksida.

2. Hall stromknappen intryckt i mer &n 5 sekunder. N&r enheten har
identifierat USB-minnet visas USB-ikonen ( «<- ) i statusfaltet Iangst ned
pa skarmen.

3. Oppna AED-hanteringsldget genom att trycka pa ikonen
Enhetskonfiguration.

Ikonen
Enhets-
konfiguration

4. Tryck pa ikonen Arbetsledarbehérighet, ange l6senordet fér arbetsledare
och tryck pa OK.

Ikonen
Arbetsledar-
behdrighet
5. Tryck pa ikonen Importera filer och valj ett av féljande alternativ som ska
importeras:
* Konfiguration
Ikonen e Systemprogramvara
Importera L
filer * Rotcertifikat

En grén bock visas intill det alternativ du har valt.
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6. Se tabellen nedan for att faststilla ndsta steg baserat pa vilket alternativ

du valt:

Alternativ

Gor foljande Sedan

Konfiguration

Vvalj foéljande alternativ:

« Klinisk konfiguration
* Wi-Fi-konfiguration

Tryck pd OK. Nar
datadverforingen har
slutférts p& ZOLL AED 3
avges meddelandet FILERNA
HAR OVERFORTS.

Systemprogramvara

Tryck pa OK. Féljande meddelande avges fran
defibrillatorn:

SYSTEMET STARTAR OM NAR PROGRAMUPPGRADERINGEN
AR KLAR. SKARMEN BLIR TOM UNDER DEN HAR
PROCESSEN. DETTA KAN TA UPP TILL 5 MINUTER.

STANG INTE AV ENHETEN UNDER TIDEN.

Rotcertifikat

Valj ett eller flera
rotcertifikat.

Tryck pd OK. Nar
defibrillatorn ar klar med
datadverféringen avges
meddelandet VALDA
CERTIFIKAT HAR SPARATS.

7. Tryck pd OK for att dtergad till foregdende skarm.

Felsoka kommunikationsproblem

I féljande tabell visas en 6versikt 6ver kommunikationsmeddelanden som kan

avges pad ZOLL AED 3-defibrillatorn med en beskrivning och/eller rekommenderad
dtgard. Kontakta ZOLL:s tekniska serviceavdelning om defibrillatorn inte fungerar
som den ska. Se “Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)” pa

sidan viii for mer information.

Tabell 3. Meddelanden om kommunikationsfel pa ZOLL AED 3

Meddelande
DATAOVERFORING SLUTFORD

Beskrivning/rekommenderad atgard

Datadverféringen via Wi-Fi har slutforts.

KAN INTE SPARA FILER.
KONTROLLERA ATT ETT TOMT
USB-MINNE SITTER SAKERT I
ENHETEN.

Defibrillatorn kan inte spara filerna pa USB-
minnet. Kontrollera att det finns tillrackligt
med utrymme for filexporten pd USB-minnet
och att det ar korrekt anslutet till enheten.

KAN INTE SPARA FILEN PA
ENHETEN.

Filimporten misslyckades.

Kontrollera att det finns en konfigurationsfil
(.ini) pd USB-minnet och forsok importera
filen igen.

FILERNA HAR OVERFORTS.

Filerna har importerats frdn USB-minnet.

KAN INTE EXPORTERA BEGARD
FIL. INTERNT FEL.

Filexporten misslyckades.

Kontrollera Wi-Fi-konfigurationen och gor ett
nytt forsok att exportera.

INGA CERTIFIKAT HITTADES.

Det finns inga rotcertifikat p& USB-minnet
som kan importeras.

VALDA CERTIFIKAT HAR
SPARATS.

Rotcertifikaten har importerats till
defibrillatorn.
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Meddelande
DU HAR INTE VALT NAGRA FILER.

Beskrivning/rekommenderad atgard

Du har inte valt nagra filer att importera.
Valj fil(er) och prova att importera igen.

DET KLINISKA ARKIVET AR INTE
TILLGANGLIGT.

Det finns inga kliniska arkivfiler (.crd) att
exportera.

ENHETSHISTORIKEN AR INTE
TILLGANGLIG.

Det finns inga filer med enhetshistorik (.dhf)
att exportera.

KONFIGURATIONSFILERNA AR
INTE TILLGANGLIGA.

Det finns inga konfigurationsfiler (.ini) att
exportera.

DEN BEGARDA FILEN AR
UTGANGEN. KAN INTE
IMPORTERA.

Konfigurationsfilen (.ini) kan inte importeras
frdn USB-minnet. Kontrollera att filversionen
ar kompatibel och prova att importera igen.

DEN BEGARDA FILEN
INNEHALLER OGILTIGA DATA.
KAN INTE IMPORTERA.

Filen kan inte importeras fran USB-minnet.
Kontrollera att filen ar giltig och prova att
importera igen.

DEN BEGARDA FILEN AR
KORRUPT., KAN INTE IMPORTERA.

Filen kan inte importeras fran USB-minnet.
Kontrollera att filen ar giltig och prova att
importera igen.

HITTAR INTE DEN BEGARDA
FILEN. KONTROLLERA ATT USB-
MINNET INNEHALLER FILEN I
FRAGA OCH ATT USB-MINNET AR
KORREKT INSATT I ENHETEN.

Defibrillatorn kan inte lasa USB-minnet.

Kontrollera att USB-minnet ar korrekt insatt
i enheten.

KONFIGURATIONSFILERNA
SPARAS ENDAST PA USB. DE
OVERFORS INTE VIA WI-FI.

Det gar inte att dverféra konfigurationsfiler
via Wi-Fi.

WI-FI-ANSLUTNING HAR INTE
UPPRATTATS. BEGARDA DATA
KAN INTE OVERFORAS.

Det gar inte att dverféra data via Wi-Fi-
anslutningen. Om du inte redan har gjort
det finns det mer information i "Konfigurera
tradldsa instéliningar” pd sidan 69.

SYSTEMET KAN INTE INSTALLERA
DE VALDA CERTIFIKATEN. SE TILL
ATT USB-MINNET AR KORREKT
INSATT.

Defibrillatorn kan inte spara filerna pa
USB-minnet. Kontrollera att USB-minnet ar
korrekt insatt i enheten.

KAN INTE OVERFORA BEGARD
FIL.

Det gick inte att exportera filen till USB-minnet.

Forsok att gora fildverféringen igen.

SYSTEMET STARTAR OM NAR
PROGRAMUPPGRADERINGEN AR
KLAR. SKARMEN BLIR TOM
UNDER DEN HAR PROCESSEN.
DETTA KAN TA UPP TILL

5 MINUTER. STANG INTE AV
ENHETEN UNDER TIDEN.

En programuppgradering utférs pa
defibrillatorn. Vanta tills uppgraderingen
ar slutférd och enheten startas om.

KAN INTE AKTIVERA FUNKTIONEN
FOR AUTOMATISK OVERFORING
AV FALL MED DEN HAR
KONFIGURATIONEN. MASTE HA
MINST EN ATKOMSTPUNKT OCH
SERVERINFORMATION
SLUTFORD.

Konfigurera minst en Wifi-&tkomstpunkt och
server innan du aktiverar det har
konfigurationsalternativet. Se "”"Konfigurera
tradlosa installningar” pd sidan 69.
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Meddelande

KAN INTE ATT AKTIVERA
FUNKTIONEN FOR AUTOMATISK
FUNKTIONSTESTRAPPORT MED
DEN HAR KONFIGURATIONEN.
MASTE HA MINST EN
ATKOMSTPUNKT OCH
SERVERINFORMATION
SLUTFORD.

Beskrivning/rekommenderad atgard

Konfigurera minst en Wifi-atkomstpunkt och
server innan du aktiverar det har
konfigurationsalternativet. Se "Konfigurera
trddlosa installningar” pé sidan 69.

SPRAK AR INTE RATT VERSION
FOR DENNA UPPGRADERING.

Sprakfilen som finns pa USB-minnet &r inte
ratt version for den motsvarande
enhetsprogramvaran. Kontakta ZOLL teknisk
service.

KAN INTE UTFORA
UPPGRADERING, INSTALLERAT
SPRAK ATERFINNS INTE PA USB-
MINNE.

ZOLL AED 3 kan inte slutféra den begérda
uppgraderingen eftersom den tillampliga
sprakfilen inte finns pd USB-minnet. Kontakta
ZOLL teknisk service.
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Kapitel 3
Underhall

P& ZOLL AED 3-defibrillatorn testas dess funktion automatiskt vid aterkommande
funktionstester. Det finns ocksa vissa grundlaggande underhallstester som kan
utféras pa defibrillatorn. Det har avsnittet i handboken innehaller information om
funktioner som utférs vid varje funktionstest samt procedurer fér att underhalla
ZOLL AED 3-defibrillatorn.

Funktionstester

P& ZOLL AED 3-defibrillatorn utférs féljande funktionstest for att verifiera att
defibrillatorn fungerar och ar klar for att anvandas i en akutsituation:

» Insattning av batteri

e Strombrytare

e Manuellt

« Automatiskt (varje dag eller vecka, baserat p& konfiguration)
« Automatiskt varje manad
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AED godkandes

N&r alla funktionstester &r slutférda visas en grén bockmarkering (v') i fonstret
for statusindikatorn som ett tecken pa att alla tester har godkénts och att

vid funktionstest defibrillatorn ar klar for anvandning.

Om statusindikatorn ar tom efter ett funktionstest ar ZOLL AED 3-defibrillatorn
AED underkandes inte klar for anvandning och kan vara defekt. Ta defibrillatorn ur bruk och las
vid funktionstest avsnittet “Kapitel 4 Felsdkning” pa sidan 29 for att felséka problemet.

Funktionstester

Féljande funktioner kontrolleras vid funktionstester. I tabell 4 pa sidan 23 listas
de funktioner som inkluderas i varje funktionstest.

Batterikapacitet: Kontrollerar att indikatorn fér batterianvandning visar
korrekt aterstdende batterikapacitet.

Anslutning for defibrilleringselektroder: Kontrollerar att
defibrilleringselektroderna &r anslutna pa korrekt satt till defibrillatorn.

Utgangsdatum for defibrilleringselektroder/batteri: Kontrollerar att
utgdngsdatumen for defibrilleringselektroderna och batteriet inte har
passerats.

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

Elektronik for laddning och urladdning av defibrillatorn: Kontrollerar
att defibrillatorns defibrilleringselektronik fungerar och kan ladda och ladda
ur med 2 joule. Féljande tester kan aven omfatta ett separat laddnings-/
urladdningstest med 200 joule: Funktionstest vid insattning av batteri,
automatiskt test varje manad.

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

HLR-krets och sensor: Faststéller att HLR-6vervakning och detektion

av kompressionsdjup fungerar (om defibrilleringselektroder med HLR-
funktionalitet ar anslutna).

Ljudkretsar: Kontrollerar att réstmeddelandena fungerar.

Overforing av automatisk funktionstestrapport

Alla ZOLL AED 3-defibrillatorer levereras som standard med den intelligenta
dvervakningstekniken Program Management Onboard™ fér éverforing av
funktionstestdata. Om defibrillatorn har konfigurerats fér detta kan den automatiskt
overféra funktionstestinformation via Wi-Fi till programhanteringssystemet
ZOLL PlusTrac™ eller ndgon annan leverantér av AED-programhantering.
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Tabell 4. Funktionstester

Funktions- | Funktions- | Manuellt | Automatiskt | Automatiskt
test vid test vid funktions- | funktions- test varje
insattning | start test test manad
av batteri
Batterikapacitet v v v v v
Defibrilleringselektrodernas v v v v v
anslutning
Utgdngsdatum for v v v v v
defibrilleringselektroder/
batteri:
EKG-elektronik v v v v v
Elektronik for laddning och v v v v v
urladdning av defibrillatorn
(laddnings-/urladdningstest
med 2 joule)
Mikroprocessorns v v v v v
maskin- och programvara
HLR-krets och-sensor v v v v v
(om defibrilleringselektroder
med HLR-funktioner ansluts)
Ljudkretsar v v v v v
Laddnings-/urladdningstest v v

med 200 joule
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Valfria underhdllstester

I det har avsnittet finns en fysisk inspektion av ZOLL AED 3-defibrillatorn som bor
utféras regelbundet. Det finns ocksa ett valfritt underhallstest fér ZOLL AED 3-
modeller som verifierar att defibrillatorn fungerar som den ska och ar klar att
anvandas. Observera att det finns tva olika underhallstester i kapitlet: Ett for
modellerna ZOLL AED 3 och ZOLL AED 3 BLS samt ett fér modellen ZOLL AED 3
automatisk.

Fysisk inspektion

Kontrollera foljande:

1. Ar defibrillatorn ren, oskadad och saknar tecken pa kraftigt slitage?

2. Kontrollera att defibrilleringselektroderna ar anslutna till defibrillatorn och
forslutna i forpackningen. Byt ut defibrilleringselektroderna om utgangsdatumet
har passerats.

3. Finns det ndgra sprickor eller 16sa delar i héljet?

4. | satt pa defibrillatorn och kontrollera att den gréna bockmarkeringen (v)
visas, vilket innebar att defibrillatorn ar klar féor anvandning. Stang sedan
av den.

Rengora ZOLL AED 3 defibrillator

Efter varje anvandning ska defibrillatorn rengdras och desinficeras med en mjuk,
fuktig trasa och antingen 90-procentig isopropylalkohol eller tval och vatten. Du
kan aven anvanda en blandning av klorblekmedel och vatten (30 ml/liter vatten),
Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes eller Metrex CaviWipes XL for att
rengéra defibrillatorn (férutom anslutningarna och kontakterna).

OBS! Torka av defibrillatorn med vatten nar du har anvant rengéringslésning.
Rester av klor som finns kvar pa LCD-skdrmen kan skada den.
VIKTIGT:
« Sank aldrig ned nagon del av defibrillatorn i vatten.

e Tvatta aldrig anslutningar och kontakter med klorinlésning eftersom detta
forsamrar dem med tiden.

¢ Anvand aldrig ketoner (MEK, aceton o s v) foér att rengdra defibrillatorn.

« Anvand inte slipande material (t ex pappershanddukar) pa displayfénstret
eller grafikskarmen.

» Sterilisera inte defibrillatorn.
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Valfritt underhdllstest for teknisk personal

Underhallstester ingar automatiskt i de aterkommande funktionstesterna pa ZOLL
AED 3. Men du kan ocksa regelbundet kéra féljande manuella test for att verifiera
att ZOLL AED 3 fungerar som den ska och ar klar att anvandas.

Avsnittet innehaller tva tester: ett fér modellerna ZOLL AED 3 och ZOLL AED 3
BLS samt ett for modellerna ZOLL AED 3 automatisk.

Testrutin (modellerna ZOLL AED 3 och ZOLL AED 3 BLS)

OBS! Testet maste kéras med ZOLL AED-simulatorn.

1. Anslut ZOLL AED-simulatorn till ZOLL AED 3-defibrillatorns anslutning for
defibrilleringselektroderna.

2. SI3 pa simulatorn och ZOLL AED 3-defibrillatorn. Kontrollera att féljande han-
der:

« Statusindikatorn (6verst till vénster pa defibrillatorn) vaxlar forst fran att
vara tom till att visa en grén bockmarkering (v') inom fyra till fem sekunder
efter det att defibrillatorn har satts pa.

« Defibrillatorn avger réstmeddelandet ENHETEN AR OK och visar meddelande
inom 5 sekunder efter start.

« Defibrillatorn visar antalet chocker nederst till vanster pa skdrmen och
forfluten tid for handelsen (sedan start) nederst till héger pa LCD-sk&rmen.

3. Ange en kammarflimmerrytm pa defibrillatorn med simulatorn. Kontrollera
att defibrillatorn gor féljande efter att den gatt igenom sekvensen av
meddelanden for bedomning av den drabbade:

* Analyserar EKG-rytmen.
» Avger rostmeddelandet CHOCK REKOMMENDERAS.
» Laddar defibrillatorn.

« Avger réstmeddelandet ROR INTE PERSONEN, TRYCK PA BLINKANDE

CHOCKKNAPP.
4. Kontrollera att signalen om slutférd laddning avges och att chockknappen
tands.
5. Tryck pa chockknappen och kontrollera att simulatorn visar att en chock

har getts. Kontrollera att siffran 1 visas bredvid chockikonen langst ned till
vanster pa LCD-skdrmen.

6. Kontrollera att defibrillatorn avger meddelanden om STARTA HLR efter
defibrillering.

7. Aktivera simulatorns HLR-funktion. Kontrollera att metronomen bérjar avge
pipljud samt att féljande meddelanden avges inom 60 sekunder: TRYCK HAR-
DARE foljt av BRA KOMPRESSIONER.

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

9. Kontrollera att meddelandet INGEN CHOCK REKOMMENDERAS avges.
10. Stang av ZOLL AED 3-defibrillatorn och simulatorn.

®
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Testrutin (modellen ZOLL AED 3 automatisk)

OBS! Testet maste kdras med ZOLL AED-simulatorn.
1. Anslut ZOLL AED-simulatorn till ZOLL AED 3-defibrillatorns anslutning for

defibrilleringselektroderna.

2. SI3 pa simulatorn och ZOLL AED 3-defibrillatorn. Kontrollera att féljande han-

der:

Statusindikatorn (dverst till vanster pa defibrillatorn) véxlar férst fran att
vara tom till att visa en grén bockmarkering (v) inom fyra till fem sekunder
efter det att defibrillatorn har satts pa.

Defibrillatorn avger réstmeddelandet ENHETEN AR OK och visar meddelande
inom 5 sekunder efter start.

Defibrillatorn visar antalet chocker nederst till vdnster p& skarmen och
forfluten tid for handelsen (sedan start) nederst till hdger pa LCD-skarmen.

3. Ange en kammarflimmerrytm pa defibrillatorn med simulatorn. Kontrollera

N

®

©

att defibrillatorn gor féljande efter att den gatt igenom sekvensen av
meddelanden fér bedémning av den drabbade:

Analyserar EKG-rytmen.
Avger rostmeddelandet CHOCK REKOMMENDERAS.
Laddar defibrillatorn.

Réstmeddelandet ROR INTE PERSONEN, EN CHOCK KOMMER ATT AVGES OM
TRE, TVA, ETT avges.

Kontrollera att signalen om slutford laddning avges och att defibrillatorn
automatiskt avger en chock.

Kontrollera foljande efter defibrillering:

Réstmeddelandet CHOCK LEVERERAD avges pa defibrillatorn.
Simulatorn visar att chocken levererades.

Siffran 1 visas bredvid chockikonen ldngst ned till vdnster pa
defibrillatorskarmen.

Meddelandet STARTA HLR avges fran defibrillatorn.

Aktivera simulatorns HLR-funktion. Kontrollera att metronomen bdérjar avge
pipljud samt att féljande meddelanden avges inom 60 sekunder: TRYCK HAR-
DARE foljt av BRA KOMPRESSIONER.

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

Kontrollera att meddelandet INGEN CHOCK REKOMMENDERAS avges.
Stang av ZOLL AED 3-defibrillatorn och simulatorn.
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Underhdll av batteriet

Kontrollera batteriernas tillstand

Batteriernas kapacitet minskar ndr ZOLL AED 3-defibrillatorn stdr i beredskapslédge,
nar den &r i drift och efter varje defibrillering. Batterikapaciteten minskar ocksa
gradvis om batterierna lagras utan att anvandas. Defibrillatorn dvervakar hur
mycket energi som aterstar i batteriet. Nar batterierna har 13g kapacitet eller &r
urladdade fungerar inte ZOLL AED 3-defibrillatorn enligt specifikationerna.
Féljande hander pa defibrillatorn nér batterikapaciteten &r 13g:

« Ett larm eller ett pipljud avges en gang i minuten (om defibrillatorn ar

avstangd).

« Rostmeddelandet BYT BATTERIER avges (om defibrillatorn ar pa).

e Statusfénstret ar tomt (ingen gron bockmarkering), vilket indikerar att
batterikapaciteten &r 18g eller att andra funktionstester p& ZOLL AED 3-
defibrillatorn har underkants.

Tabell 5. Batteritillstdnd

Batteriikon/tillstdnd | Indikationer Atgard
Lag batterikapacitet Pip fran defibrillatorn en Byt batteri.
nar defibrillatorn ar gang i minuten.

avstangd.

Lag batterikapacitet Meddelandet BYT BATTERIER | Byt batteri.

under funktionstest
nar defibrillatorn har
satts pa.

visas (nar defibrillatorn satts
o
pa)

Test av 13g
batterikapacitet eller
annat funktionstest
godkanns inte nar
defibrillatorn ar
avstangd eller under
funktionstest.

Statusfonstret ar tomt
(ingen gron bockmarkering)
vilket indikerar att
defibrillatorn inte fungerar
(nar den ar avstangd).

Byt batteri. Kontrollera
eller byt ut
defibrilleringselektroderna.
Om statusfonstret forblir
tomt kontaktar du ZOLL:s
tekniska serviceavdelning
for service.

Lag batterikapacitet
nar defibrillatorn
satts pa.

Meddelandet BYT BATTERIER
(nar defibrillatorn satts pd)-
Obs! Den férsta gangen
meddelandet BYT
BATTERIER visas nar AED
anvands har ZOLL AED 3
tillrackligt med energi kvar
for att leverera tre
defibrilleringsurladdningar
vid maximal energi vid 20°C
om den férvaras vid 20°C.

Byt batteri s& snart som
mojligt.

Urladdat batteri.

Statusfonstret ar tomt
(ingen gron bockmarkering)
vilket indikerar att
defibrillatorn inte fungerar
nar den ar avstangd.

Byt batteriet. Om
statusfonstret forblir
tomt kontaktar du
ZOLL:s tekniska
serviceavdelning for
service.

9650-000756-22 Rev. B

Administratérshandbok féor ZOLL AED 3 Aviation

27



28

Administratérshandbok for ZOLL AED 3 Aviation

9650-000756-22 Rev. B



Kapitel 4
Felsokning

I det hér kapitlet beskrivs tekniska problem som du kan stéta pa vid
rutinunderhall eller nar ZOLL AED 3-defibrillatorn inte fungerar som den ska.

Om du inte far hjalp att 16sa problemet i det har kapitlet ska du ringa den tekniska
serviceavdelningen pa ZOLL for assistans. Kontaktinformation finns pa sidan viii.

Felsoka defibrillatorn

Féljande tabell innehaller en lista 6ver problem som kan uppsta och hur de
dtgardas. Prova forst rekommendationerna som listas under “Atgérd av
anvandare”. Folj férslagen under "Teknisk atgard” om de har stegen inte l6ser
problemet.

Information om hur du kontaktar teknisk service hos ZOLL finns p& sidan viii.
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Tabell 6. Felsoka ZOLL AED 3

Problem

Det visas inte ndgon grén
bockmarkering i fonstret
for statusindikatorn.

Atgard av anvédndare

Starta ett funktionstest genom
att halla stromknappen
intryckt i minst 5 sekunder.
Kontrollera att kabeln till
defibrilleringselektroderna

ar korrekt ansluten till
patientkabelns kontakt. Byt ut
defibrilleringselektroderna.

Teknisk atgard

Om defibrillatorn
fortfarande inte fungerar
ska den tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

ENHETEN UR DRIFT

Stang av defibrillatorn. Starta
sedan ett funktionstest genom
att hdlla stromknappen intryckt
i minst 5 sekunder.

Kontrollera att kabeln till
defibrilleringselektroderna

ar korrekt ansluten till
patientkabelns kontakt. Byt ut
defibrilleringselektroderna.

Om defibrillatorn
fortfarande inte fungerar
ska den tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

Pipljud nar defibrillatorn ar
avstangd.

Kontrollera att kabeln till
defibrilleringselektroderna

ar korrekt ansluten till
patientkabelns kontakt.

Starta ett funktionstest genom
att halla stromknappen intryckt
i minst 5 sekunder. Kontrollera
att det inte visas ndgon grén
bockmarkering i fonstret for
statusindikatorn.

Om defibrillatorn
fortfarande avger ett
pipljud ska den tas ur
bruk. Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

Forlust av ljudmeddelanden
eller visning.

Starta om defibrillatorn genom
att stédnga av den och sedan satta
pa den igen.

Om AED-enheten
fortfarande inte fungerar
ska den tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

BYT BATTERIER Byt batteri. Om meddelandet
fortfarande visas ska
defibrillatorn tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

ANSLUT KABELN/ANSLUT | Kontrollera att kabeln till Om meddelandet fortfarande

ELEKTRODKABEL defibrilleringselektroderna visas ska defibrillatorn tas ur

ar korrekt ansluten till bruk. Kontakta sedan den
patientkabelns kontakt. tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.

KONTROLLERA Anslut elektroderna igen. Anslut nya elektroder om

ELEKTRODERNA/ meddelandet fortsatter att

KONTROLLERA avges.

ELEKTRODER

ANALYS AVBRUTEN. Hall patienten stilla under Om meddelandet

HALL PERSONEN STILLA

EKG-analys. Om patienten
transporteras pa en bar eller i ett
fordon maste all patientrérelse
upphdéra under analysen.

fortfarande visas ska
defibrillatorn tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.
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Tabell 6. Felsoka ZOLL AED 3 (Continued)

Problem

INGEN CHOCK HAR
LEVERERATS/INGEN
CHOCK LEVERERAD

Atgird av anvindare

Chockknappen trycktes inte
in eller s& uppstod det ett
internt fel.

Tryck p& knappen inom

30 sekunder nar du uppmanas

till det.

Teknisk atgard

Om ett internt fel har
uppstatt (ingen chock gavs
nar chockknappen trycktes
in korrekt) ska defibrillatorn
tas ur bruk. Kontakta
sedan den tekniska
serviceavdelningen hos
ZOLL.

SLAPP CHOCK-

(Modellerna ZOLL AED 3 och

Om meddelandet

KNAPPEN ZOLL AED 3 BLS) slapp upp fortfarande visas ska
chockknappen. Tryck inte pa defibrillatorn tas ur bruk.
knappen férran signalen for Kontakta sedan den
slutférd laddning hérs och tekniska serviceavdelningen
knappen bérjar blinka. hos ZOLL.

ANSLUT RATT DEFIBRILLE- | Anslut ndgon av féljande Om meddelandet

RINGSELEKTRODER kompatibla uppsattningar fortfarande visas ska
defibrilleringselektroder till defibrillatorn tas ur bruk.
defibrillatorn: Kontakta sedan den
« CPR Uni-padz tekniska serviceavdelningen
« CPR-D padz hos ZOLL.
¢ CPR Stat padz
e Pedi-Padz II (pediatriska

elektroder)
e Stat-padz II
e OneStep grundelektroder med
gron kontakt
¢ OneStep HLR A/A elektroder
med grén kontakt
e OneStep pediatriska
elektroder med gréon kontakt
BYT UT ELEKTRODERNA Anslut nya Om meddelandet

defibrilleringselektroder till
defibrillatorn.

fortfarande visas ska
defibrillatorn tas ur bruk.
Kontakta sedan den
tekniska serviceavdelningen
hos ZOLL.
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Bilaga A
Symboler

Symboler

Nedanstdende symboler kan férekomma i denna bruksanvisning eller pa denna
utrustning.

Tabell 1. Symboler
Symbol Beskrivning

@ Av/pa-knapp

Barnknapp

@ Chockknapp
[\
A

Y

Varning: Farlig spanning.

Allman varning.

Omtaligt, hantera fporsiktigt.
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Beskrivning

Forvaras torrt.

Den har sidan upp.

Temperaturgrans.

RX onwy

Enligt amerikansk lag far denna produkt
endast séljas till eller pd order av ldkare.

q3

Conformité Européenne Uppfyller direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Den har produkten har certifierats av
Australian Communication and Media
Authority.

Uppfyller FCC:s krav (Federal
Communications Commission).

Defibrillatorséker utrustning av typ BF.

Likstrom (DC).

Innehaller litium. Atervinn eller kassera p
lampligt satt.

Forvaras pa avstand frdn éppen eld och hég
varme.

Oppna inte, demontera inte och férsok inte
avsiktligt skada enheten.

Far inte komma i klam.

Ej laddningsbart batteri.

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

Beskrivning

-

Anvands fore.

Latexfri.

Far inte dteranvandas.

®

Ej steril.

(@

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning.

Tillverkare.

Auktoriserad representant i EU.

SN

Serienummer.

REF

Katalognummer.

®

MR-osédker - Hall enheten borta fran
magnetresonansutrustning (MR-utrustning).

LOT

Batchnummer.

[14]

Se bruksanvisningen.

o

Se bruksanvisningen.

Utg@ngsdatum.
|P55 Dammsaker.
Stankskyddad.

9650-000756-22 Rev. B
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Symbol

Beskrivning

Uppfyller Conformity Certification System for
Radio Equipment i Japan.

Uppfyller kraven fér radiofrekvens (RF) i
Sydkorea.

CMIT

I 6verensstammelse med Kinas ministerium
for industri och informationsteknik.

Kontakta ZOLL teknisk service.
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Bilaga B
Specifikationer

Defibrillatorspecifikationer

I det har avsnittet beskrivs produktspecifikationer fér ZOLL AED 3 Aviation-
defibrillatorn:

Enhet

M&tt (H x B x D) 12,7 cm x 23,6 cm x 24,7 cm
Vikt 2,5 kg

Stromforsérjning Batteri

Klassificering

Med intern strémfodrsdrjning enligt EN 60601-1

Konstruktionens standard

Uppfyller tillampliga krav i EN 60601-1, IEC 60601-1-11,
EN 60601-2-4

Foérvantad livslangd 10 ar

Miljo

Drifttemperatur 0 °C till 50 °C
Férvaringstemperatur -30 °C till 70 °C

Fuktighet

10 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Vibrationer IEC 60068-2-64, slumpmassigt vibrationsspektrum A.4,
tabell A.8, kategori 3b; RTCA/DO-160G, flygplan med
fast vinge, avsnitt 8.6, testkategori H, flygzon 1 och 2;
EN 1789, svep enligt EN 60068-2-6 Fc

Chock IEC 60068-2-27; 100G

Ho6jd 6ver havet

-381 mtill 4 573 m

Damm- och vattenintrang IP55
Fall 1m
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Flyg Metod RTCA/DO-160G:2010
Avsnitt 20, kategori R - alla driftlagen
Avsnitt 21, kategori M - alla driftlagen
Defibrillator
vagform Rectilinear Biphasic™
Se “Den rétlinjiga bifasiska vagformens egenskaper”
pé sida 44 och “Resultat av klinisk provning av M-seriens
bifasiska vagform” pa sida 49.
Tid som Modellerna ZOLL AED 3/ZOLL AED 3BLS: 30 sekunder

defibrillatorladdningen
kvarstar

ZOLL AED 3 automatisk: 3 sekunder fore automatisk
defibrillering

Energival

Automatiskt férprogrammerat val (ldget Vuxen:
120 joule, 150 joule, 200 joule; barnlage: 50 joule,
70 joule, 85 joule avges vid 50 ohms motstand)

Patientsdakerhet

Alla patientanslutningar ar elektriskt isolerade.

Laddningstid

Mindre an tio sekunder med nya batterier. Vid urladdat
batteri blir laddningstiden langre.

Tid fran férsta rytmanalys
till dess att defibrillatorn
ar laddad och redo for
defibrillering

Med nytt batteri: 8 sekunder
Med batteri som avgett 15 st 200 J-chocker: 9 sekunder

Maximal tid frén start till dess
att defibrillatorn ar laddad och

redo for defibrillering med
200

36 sekunder

Elektroder

CPR Uni-padz, CPR-D padz, CPR Stat-padz, Stat-padz II
eller Pedi-padz II, OneStep grundelektroder med grén
kontakt, OneStep HLR A/A-elektroder med grén kontakt
eller OneStep pediatriska elektroder med grén kontakt

Inbyggt funktionstest for
defibrillator

Ingar (verifierar att defibrillatorn kan laddas och avge
chocker)

Radgivande defibrillering

Avgor om defibrillering kravs genom att bedéma
defibrilleringselektrodanslutningen och patient-EKG.

Defibrilleringsbar rytm

Kammarflimmer med en genomsnittlig amplitud pa
>100 mikrovolt och kammartakykardi med breda
QRS-komplex (QRS-duration > 120 msek) med
frekvenser som 6verstiger 150 slag per minut
(vuxenlage) och 200 slag per minut (barnlage).

Information om kanslighet och specificitet finns
i avsnittet "EKG-analysalgoritmens noggrannhet”
pa sida 53.

Impedansmatomrade for 10 till 300 ohm
patientelektrod

Defibrilleringselektrodens Skyddade
EKG-kretsar

EKG

EKG-bandbredd 0,67-20 Hz

Detektion av pulser frén
implanterad pacemaker

ZOLL AED 3 defibrillator avvisar inte pulser fran en
implanterad pacemaker.
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Skarm

Displaytyp LCD-display med hég upplésning och kapacitiv
touchpanel

Visningsbart omrade

(hdjd e bredd) 5,39 cm e 9,5cm

EKG-svephast. 25 mm/s

EKG-visningstid 3,84 sekunder

Dataregistrering och -lagring

ZOLL AED 3/ Kan konfigureras av anvandaren for 1 eller 2 kliniska
ZOLL AED 3 automatisk handelser i totalt 120 minuter. Inkluderar EKG,
patientimpedans, réstmeddelanden och HLR-data.

ZOLL AED BLS Kan konfigureras av anvandaren for 1 eller 2 kliniska
handelser i totalt 120 minuter med registrering av
ljud inaktiverad, eller 60 minuter med registrering
av ljud aktiverad. Inkluderar EKG, patientimpedans,
réstmeddelanden, HLR-data och valfri registrering av
ljud.

Batteri

Drifttid (kliniskt lage) Ett typiskt nytt batteri som anvands vid en
omgivningstemperatur pa +20 °C till +25 °C réacker till:
e 140 defibrillatorurladdningar vid maximal energi
(200 joule) eller
e 6 timmars kontinuerlig dvervakning (med HLR-perioder
pa 2 minuter)
Obs! Vid kortare HLR-perioder an 2 minuter kan
drifttiden for ett nytt batteri forkortas.

Drifttid i beredskapsldge
(3r) vid anvandning av ett
batteri som forvarats i upp till
2 &r vid 23 °C och placerats i
en ZOLL AED 3-defibrillator.

Automatisk funktions testrapport (AV)
(Standardkonfiguration)

Funktions testintervall (7 dagar) 5
Funktions testintervall (1 dagar) 3

Automatisk funktions testrapport (PA)

Funktions testintervall (7 dagar) 3%

*Batteriets standbytid liv kommer att vara kortare i omraden med 1&g Wi-Fi signalstyrka
och / eller mer komplexa Wi-Fi-autentiseringsprotokoll.

Obs! Andringar av standardkonfigurationen kan paverka batterilivsldangden fér ZOLL AED
3. Kontakta din lokala ZOLL-representant om du har fragor.

HLR-6vervakning

HLR Metronomfrekvens: 105 £2 kompressioner per minut
Kompressionsdjup 1,9 till 10,2 cm £0,6 cm
Kompressionsfrekvens 50 till 150 kompressioner per minut
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration
- riktlinjer for elektromagnetisk kompatibilitet

ZOLL AED 3 Aviation-defibrillatorn dr avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan. Den som har kopt eller anvander
defibrillatorn bor forsdkra sig om att den anvinds i en sddan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk
miljo - riktlinjer

Radiofrekventa Grupp 1 I defibrillatorn anvands
emissioner CISPR11 radiofrekvent energi endast for
den interna funktionen. Darfor
ar radiofrekvensemissionerna
mycket 18ga och orsakar
sannolikt inte ndgra stérningar
i elektronisk utrustning
i narheten.
Radiofrekventa Klass B ZOLL AED 3 passar for
emissioner CISPR 11 anvandning i alla typer av
lokaler, inklusive i hemmiljo och i
Emission av harmoniska Ej tilldmpligt lokaler som ar direkt anslutna till
overtoner IEC 61000 3-2 det allméanna 18gspanningsnétet
som stromférsorjer bostader.
Spanningsfluktuationer/ Ej tilldmpligt

flimmer IEC 61000 3-3

Medicinsk elektrisk utrustning kréver sarskilda forsiktighetsdtgarder i fraga om
elektromagnetiska stérningar och maste installeras och tas i bruk enligt den information
om elektromagnetiska stérningar som ges i detta dokument.
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ZOLL AED 3-defibrillatorns viktigaste funktion ar att avge energi, EKG-rytmanalys
och HLR-3terkoppling enligt sidan 37 till sidan 39. ZOLL AED 3-defibrillatorn
uppfyller grundlaggande sdkerhet och funktion nar den anvdnds under de
elektromagnetiska forhdllanden som specificeras i foljande tabeller.

ZOLL AED 3-defibrillatorn ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Den som har kopt eller anvander defibrillatorn ska forsdkra sig
om att den anvidnds i en sddan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk

IEC 60601-testniva

+8 kV kontakt

Overens-
stammelseniva

+8 kV kontakt

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

Den relativa fuktigheten vara
minst 5 %.

urladdning (ESD) | +15 kv Iuft +15 kV luft
IEC 61000-4-2
Snabba +2 kV for Ej tillampligt
transienter/ starkstréomsledningar
pulsskurar +1 kV fér ingdngs-/ | Ei tillamoli
. Ej tillampligt
IEC 61000-4-4 utgangsledningar ) Pig
Stotpuls +1 kV differentiellt Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 lage
+/-2 kV normallage Ej tillampligt
Spanningsfall, <5 % Ut (>95 % fall |Ej tillampligt
korr]ta avbrott i Ut) under 0,5 cykel
och spannings- il .
variationer i _40 % Ut (60 % fall Ej tillampligt
stromfarsorjnings- |1 Ut) under 5 cykler
ledningar. 70 % Ut(30 % fall Ej tillampligt
IEC 61000-4-11 i Ut) under 25 cykler
<5 % Ut (>95 % fall | Ej tillampligt
i Ur) under 5 s
Kraftfrekventa 30 A/m 30 A/m Magnetiska falt vid
magnetiska natfrekvens ska vara p8
falt (50/60 Hz) nivder som &r utmarkande fér
IEC 61000-4-8 en typisk plats | en typis.lfn
kontors- eller sjukhusmiljé.
Portabel och mobil
radiokommunikationsutrust-
ning bor inte befinna
sig narmare nagon
del av defibrillatorn,
inklusive kablar, an det
rekommenderade avstand
som berdknas enligt den
ekvation som ar tillamplig for
sandarens frekvens, eller 30
cm, vilket som ar storst.
Rekommenderat avstand
Ledningsbunden 3 Vrms 3 Vrms d = 1.2VP utanfér ISM-band
RF 150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6 utanfér ISM-band?
10 Vrms 10'vrms d = 1,2VP inom ISM-band
150 kHz till 80 MHz
i ISM-band?
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Immunitetstest | IEC 60601- Overensstim- | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
(forts.) testniva (forts.) |melsenivd (forts.)
(forts.)

Rekommenderat avstand

Utstrélad RF 10 V/m 10 V/m d = 1,2VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 2.7 GHz ’

d = 2,3 VP800 MHz till 2,7 GHz

dar P &r sandarens maximala
markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d

ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).P
Faltstyrkan hos fasta
radiofrekvenssandare, faststalld genom
en elektromagnetlsk undersékning pa
plats,© ska understlga
dverensstammelsenivan i varje

frekvensomrade.d

Stérningar kan uppsta i narheten av
utrustning som ar markt med foéljande
symbol:

(o)

ZOLL AED 3-defibrillatorn kan anvandas i alla professionella inrdttningar och i hemmiljo. Den &r inte
avsedd att anvandas nédra avsiktliga RF-séndare som ligger utanfor de intervall som anges i tabellen
ovan, t ex kirurgisk hogfrekvensutrustning, radarapparater eller radiosandare. Den ar inte heller
avsedd att anvandas i flygplan med fast eller roterande vinge som kraver éverensstdmmelse med
andra standarder én de som anges i de tekniska specifikationerna.

ZOLL AED 3-defibrillatorn &r MR-oséker. Hall defibrillatorn borta frdn magnetresonansutrustning
(MR-utrustning).

Anvandning i andra miljéer @n denna kan leda till att EKG-rytmer eller HLR-signaler tolkas felaktigt,
storningar i grafik- eller réstmeddelanden eller att defibrilleringsbehandling inte kan avges.

Negativ paverkan fran ESD kan omfatta forlust av ljudsignaler eller visning. Mer information finns i
“Kapitel 4 Felsdkning” pa sida 29.

ANM 1: U ar natspanningen fore tilldmpning av testnivan.
ANM 2: Vid 80 MHz galler det hégre frekvensomradet.

ANM 3: Dessa riktlinjer gaIIer kanske inte i alla S|tuat|oner Elektromagnetisk utbredning pdverkas
av absorption och reflektion fr&n byggnader, féremal och manniskor.

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

b Gverensstammelsenivierna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt

i frekvensomradet 80 MHz till 2,7 GHz ska minska sannolikheten for att mobil/portabel
kommunikationsutrustning orsakar stornlngar om den oavsiktligt kommer i narheten av patienter.
Darfér anvands en ytterligare faktor pa 10/3 fér att berakna det rekommenderade
separationsavstandet for siandare i dessa frekvensomraden.

€ Faltstyrkan hos fasta sandare, exempelvis basstationer f6r telefoner (mobiltelefoner, sladdlésa
telefoner) och landbaserade mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar samt
TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. Fér en bedémning av den
elektromagnetlska miljé som orsakas av fasta radlofrekvenssandare bér en elektromagnetisk
undersoékning pa plats 6vervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats déar defibrillatorn
anvands 6verstiger den tillampliga RF-6verensstdimmelsenivan ovan, bér ZOLL AED 3-defibrillatorn
observeras for att verlﬁera att den fungerar normalt. Om avvikelser konstateras maste kanske
defibrillatorn riktas &t ett annat hall eller flyttas.

d Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan understiga 10 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och ZOLL AED 3-defibrillatorn

ZOLL AED 3 &r avsedd att anvéndas i en miljo dar utstralade radiofrekventa stérningar
ar kontrollerade. Den som képer eller anvander ZOLL AED 3 kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan portabel
och mobil utrustning fér kommunikation pa radiofrekvenser (séndare) och ZOLL AED 3
enligt nedanstdende rekommendationer, enligt kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.

Det rekommenderade avstandet ska vara det avstand som berdknas med ndgon av

ekvationerna nedan, eller 30 cm, vilket som ar storst.

Separationsavstand i meter (m) enligt sindarens frekvens

Séndarens 150 kHz till 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
angivna 80 MHz utanfér | 80 MHz inom 800 MHz 2,7 GHz
maximala ISM-banden ISM-banden

(”\ff;fekt'watt d=12+p d=12p d=12p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,8 3,8 7,3

100 12 12 12 23

Fér sandare med en angiven maximal uteffekt som inte férekommer ovan kan det
rekommenderade avstandet d i meter (m) faststallas med hjalp av den ekvation som &r
tilldmplig for séndarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala angivna uteffekt i watt (W)
enligt sandartillverkaren.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavsténdet for det hdgre

frekvensomradet.

ANM 2: ISM-banden (fér industri, forskning och sjukvard) mellan 150 kHz och 80 MHz &r
6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och
40,66 MHz till 40,70 MHz.

ANM 3: En ytterligare faktor 10/3 anvands vid berdkning av rekommenderat
separationsavstand fér sdndare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt

i frekvensomradet 80 MHz till 2,7 GHz for att minska sannolikheten for att mobil/portabel
kommunikationsutrustning orsakar stérningar om den oavsiktligt kommer i nérheten av

patienter.

ANM 4: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
pdverkas av absorption och reflektion frdn byggnader, féremal och méanniskor.

OBS! ZOLL AED 3 innehdller radiomottagare fér wifi-funktionen (se “Tradlds
utgdng - riktlinjer och tillverkarens deklaration” pa sida 57). Annan
utrustning kan stoéra wifi-funktionen pa ZOLL AED 3 &ven om

utrustningen uppfyller kraven for CISPR-emissioner.

9650-000756-22 Rev. B

Administratérshandbok féor ZOLL AED 3 Aviation

43



Den ratlinjiga bifasiska vagformens
egenskaper

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

Urladdad Urladdad Urladdad Urladdad
med med med med
25 ohms 50 ohms 100 ohms 125 ohms
belastning belastning belastning belastning
Forsta fasen 29 A 27 A 20 A 16 A
Maximal
begynnelsestrém
Foérsta fasens 26 A 24 A 16 A 13 A
medelstrom
Foérsta fasens 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
duration
Interfasduration mellan | 150 us 150 us 150 ps 150 pus
forsta och andra fasen
Andra fasens maximala | 30 A 19A 12 A 11 A
begynnelsestrom
Andra fasens 18 A 14 A 10 A 9 A
medelstrom
Andra fasens duration 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms
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Tabell 1. Avgiven energi vid varje defibrilleringsinstillning i ett belastningsomrade

Belastning Vald energi
501 701 851] 1201 1501 200
25 Q 37J 54 J 57J 86 J 109 J 139J
50 Q 50J 69 J 80J 118 J 145J 209 J
75 Q 61J 82J 97 J 134 J 166 J 196 J
100 Q 60 J 84J 95J 142 J 165 J 194 J
125 Q 57J 80J 91J 133J 155J 178 J
150 Q 65 J 91J 103 J 124 J 145J 192 J
175 Q 60 J 84J 95J 116 J 1354 177 J
Noggrannhet | £15% +15% +15% +15% +15% +15%

Effekten av ZOLL:s réatlinjiga bifasiska vagform har bekraftats kliniskt genom en
studie av defibrillering vid kammarflimmer och kammartakykardi. Denna studie
(som genomférdes med ZOLL M Series®-defibrillatorer) samt slutsatserna i den
beskrivs nedan. Eftersom den ratlinjiga bifasiska vagformen i ZOLL AED 3-
defibrillatorn har samma tidsférhallande mellan den férsta och andra fasen,
liknande strém och spanning fér den férsta och andra fasen samt huvudsakligen
samma mekanismer fér styrning av defibrilleringsvagformen, betraktas
defibrilleringsvagformerna i AED Pro® och ZOLL AED 3 som véasentligen
likvardiga.

Figur 1 till 6 visar de ratlinjiga, bifasiska v@gformerna som skapas nar
ZOLL AED 3-defibrillatorn laddas ur i belastningar pa 25, 50, 75, 100, 125, 150
och 175 ohm vid varje energiinstallning (200, 150, 120, 85, 70 och 50 joule).
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Den vertikala axeln visar strémmen i ampere (A) och den horisontella axeln visar

durationen i millisekunder (ms).
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Figur 1. Ratlinjiga bifasiska vagformer vid 200 joule
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Figur 2. Ratlinjiga bifasiska vagformer vid 150 joule
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Figur 3. Ratlinjiga bifasiska vagformer vid 120 joule
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Figur 4. Rétlinjiga bifasiska vagformer vid 85 joule
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Figur 5.

Figur 6.
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Ratlinjiga bifasiska vagformer vid 50 joule
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Resultat av klinisk provning av
M-seriens bifasiska vagform

Effekten av ZOLL:s réatlinjiga bifasiska vagform har bekraftats kliniskt genom
en studie av defibrillering vid kammarflimmer (VF) och kammartakykardi (VT).
Forst gjordes en genomférbarhetsstudie av defibrillering vid kammarflimmer/
kammartakykardi (n = 20) pa tva separata patientgrupper for att sdkerstalla
vagformsséakerhet och energival. Darefter genomférdes en separat
randomiserad klinisk multicenterstudie fér att verifiera vagformens effekt.
Denna studie beskrivs nedan. Studien genomfdrdes med defibrilleringssystem
fran ZOLL bestdende av ZOLL:s defibrillatorer, ZOLL:s ritlinjiga bifasiska
vagform och ZOLL:s defibrilleringselektroder.

Randomiserad klinisk multicenterstudie av
defibrillering vid kammarflimmer och
kammartakykardi

Oversikt: Defibrilleringseffekten av ZOLL:s rétlinjiga bifasiska vagform
jamférdes med en monofasisk ddampad sinusvagform i en prospektiv
randomiserad multicenterstudie av patienter som erhdll kammardefibrillering
for kammarflimmer/kammartakykardi under elektrofysiologiska studier, ICD-
implantation och test. Totalt 194 patienter deltog i studien. Tio patienter som
inte uppfyllde alla protokollkriterier utesléts fr&n analysen, sa att en
studiepopulation pa 184 individer aterstod.

Syften: Det primara syftet med den har studien var att jamféra effekten av
den forsta chocken av en rétlinjig bifasisk vagform pa 120 J med en monofasisk
vagform p& 200 J. Det sekundara syftet var att jamfora den totala
chockeffekten (tre pa varandra féljande chocker p& 120, 150 och 170 joule) for
en rétlinjig bifasisk vagform med den totala chockeffekten fér en monofasisk
vagform (tre p& varandra féljande chocker p@ 200, 300 och 360 joule). En
signifikansnivé’] pa p = 0,05 eller mindre betraktades som statistiskt signifikant
vid Fischer Exact-testet. Skillnader mellan de tva vdgformerna betraktades
ocksd som statistiskt signifikanta nar det sedvanliga konfidensintervallet pa

95 % eller det av AHA rekommenderade pa 90 %! mellan de bdda vagformerna
var stérre én 0 %.

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

1.1.Kerber RE, et al., “Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting
Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety,” Circ J Am Heart Assoc. 1997;95:1677-
1682.

... the task force suggests that to demonstrate superiority of an alternative waveform over standard waveforms, the upper boundary of the 90%
confidence interval of the difference between standard and alternative waveforms must be <0% (ie, alternative is greater than standard)”

... foreslar arbetsgruppen att den 6vre grénsen for 90 %-konfidensintervallet for skillnaden mellan standardvdgformer och alternativa
vagformer maste vara <0 % (d.v.s. alternativet &r storre dn standardvagformen), for att det ska anses bevisat att en alternativ vagform ar
Overldgsen en standardvigform.”
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Effekten av den forsta chocken, forsta induktionen fér bifasiska chocker med 120
joule, var 99 % jamfort med 93 % for monofasiska chocker med 200 joule (p =
0,0517, 95 % konfidensintervall for skillnaden -2,7 % till 16,5 % och 90 %
konfidensintervall fér skillnaden -1,01 % till 15,3 %).

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

Framgangsrik defibrillering med réatlinjiga bifasiska chocker uppndddes med 58
% mindre avgiven strém an vid monofasiska chocker (14 £1 ampere jamfort
med 33 £7 ampere, p = 0,0001).

Skillnaden i effekt mellan de ratlinjiga bifasiska och de monofasiska chockerna
var storre hos patienter med hég transtorakal impedans (stérre an 90 ohm).
Effekten av den forsta chocken, forsta induktionen for bifasiska chocker, var
100 % jamfort med 63 % for monofasiska chocker for patienter med hog
impedans (p = 0,02, 95 % konfidensintervall fér skillnaden -0,0217 % till
0,759 % och 90 % konfidensintervall for skillnaden 0,037 % till 0,706 %).

Monofasisk Bifasisk
Forsta chockens effekt 63 % 100 %
(patienter med hdg impedans)
p-varde 0,2
95 % konfidensintervall -0,0217 % till 0,759 %
90 % konfidensintervall 0,037 % till 0,706 %

For en enda patient krévdes en andra bifasisk chock pd 150 joule for att uppna
100 % effekt jamfort med sex patienter for vilka monofasiska chocker pa& upp
till 360 joule kravdes for 100 % total defibrilleringseffekt.

Slutsats: Dessa data visar den likvardiga effekten av ratlinjiga bifasiska chocker
med I8g energi jamfért med monofasiska chocker av standardtyp med hég
energi for transtorakal defibrillering for alla patienter pd 95 % konfidensniva.
Dessa data visar dven den dverlagsna effekten av ratlinjiga bifasiska chocker
med 18g energi jamfért med monofasiska chocker av standardtyp med hég
energi for patienter med hdg transtorakal impedans p& 90 % konfidensniva. Det
forekom inga farliga handelser eller komplikationer p& grund av anvéndning av
den ratlinjiga bifasiska vagformen.

Preklinisk studie

For att stodja anvdndning av ZOLL Rectilinear Bi-Phasic Waveform pa barn
skickade ZOLL prekliniska data till FDA som en del av en 510(k)-ansdkan for
enheten AED Pro® (godkénd av FDA under K041892). Protokollet for den
prekliniska studien, tillsammans med en sammanfattning av resultaten, har
skickas till FDA under ansdkan fér AED Pro PMA (P160022). En sammanfattning
av studien presenteras nedan.
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For att demonstrera sidkerheten och effektiviteten hos var ratlinjiga bifasiska
vagform vid behandling av barn med kammarflimmer genomférde ZOLL en
studie pd grisar som modell for patienter under 8 &r. Studien omfattade 18
kultingar i tre (3) storleksgrupper (tva (2) djur som végde 4 kg, atta (8) djur
som végde 8 kg och atta (8) djur som végde 16 kg) och jamforde
defibrilleringsdosen/svarskurvorna vid anvandning av den féreslagna bifasiska
vagformen jamfort med en standardmassig defibrillator med monofasisk
dampad sinusvagform (DSW) fér att behandla kortvarigt (~30 sekunder)
kammarflimmer. Studien visade att den bifasiska vagformen defibrillerar
juvenila grisar med liknande effekt men med lagre energi (baserat pa joule/kg)
jamfort med traditionella defibrillatorer med monofasisk ddmpad sinusvagform.
For att bekrafta sdkerheten hos den féreslagna bifasiska vagformen pa barn
studerade vi och jamférde med matningar av hjartfunktionen fére och efter
defibrilleringschocker fran bade monofasisk dampad sinusvagform och rétlinjig
bifasisk vagform dver ett spektrum av relevanta defibrilleringsniver. Studien
visade att den bifasiska defibrilleringen gav likvardiga eller mildare stérningar
av hjartfunktionen jamfort med traditionell DSW-defibrillering vid samma
defibrilleringsnivaer.

I en annan studie pa djur jamfordes ZOLL:s ratlinjiga bifasiska (RLB) vagform
med en bifasisk trunkerad exponentiell (BTE) vagform. I studien anvandes en
modell med juvenila grisar (n = 21) och syftet med den prospektiva,
randomiserade och kontrollerade studien var att bestdamma dossvarskurvorna
for defibrillering med RLB- och BTE-vagformerna. Ett viktintervall pd 4 till 24 kg
for djuren representerade ett barn. Viktintervallet 4 till 8 kg motsvarade en
patient under 1 &r (spadbarn) och viktintervallet 16 till 24 kg motsvarade en
patient mellan 2 och 8 ar (smabarn).

ZOLL:s RLB-vagform uppvisade en dverlagsen kapacitet att defibrillera en
juvenil gris med <90 % av den D50-niva som krévdes fér BTE-vagformen
(D50—niv§: RLB 25,6 £15,7 1, BTE 28,6 £17,0 J, P = 0,0232; D90-niva: RLB
32,6 £19,1 J, BTE 37,8 £23,2 J, P = 0,0228).

EKG-férandringar i ST-strackor (mV) och forandringar i LV-trycket (dP/dt) efter
en defibrillering jamférdes mellan RLB-vagformen och BTE-vagformen.
RLB-vagformen hade en genomsnittlig 6kning av ST-stréckan dver baslinjen pa
0,138 +0,136 mV (N = 401 defibrilleringar) jamfért med BTE-vagformens
genomsnittliga 6kning pa 0,146 £0,148 mV (N = 396 defibrilleringar).
RLB-vagformen hade en genomsnittlig dP/dt vid tréskeln pa 40 mmHg (vid
tidpunkten d& djurets blodtryck spontant éverskred 40 mmHg) pa

1 987 +411 mmHg/s (N = 496 defibrilleringar) jamfért med BTE-vagformens
genomsnittliga dP/dt p& 2 034 £425 mmHg/s (N = 496 defibrilleringar).
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Publicerade kliniska data

Ytterligare kliniska data inkluderades i PMA-anstkan P160022 for att stodja
anvandning av ZOLL:s ratlinjiga bifasiska defibrilleringsvagform utanfér sjukhus.
De data som rapporterats av Hess et al. i Resuscitation (82 (2011) 685-689)
anses vara tillrdckligt for att stédja ZOLL:s defibrilleringsvagform utanfor
sjukhusmiljéer. Den kliniska rapporten, "Performance of a rectilinear biphasic
waveform in defibrillation of presenting and recurrent ventricular fibrillation: A
prospective multicenter study," bifogades till PMA-ansékan P160015. En
sammanfattning av studien presenteras nedan:

Syften: Studien testade hypotesen att chockeffekten skiljer sig at mellan initiala
och dterkommande episoder av kammarflimmer (VF).

Metoder: Fran september 2008 till mars 2010 defibrillerades patienter utanfér
sjukhus med VF som initial rytm pa 9 studieplatser av ambulanssjukvardare med
en ratlinjig bifasisk vagform. Chockeffekten definierades som terminering av VF
inom 5 sekunder efter defibrillering. I studien anvandes en GEE-analys
(generalized estimating equation) for att beddma kopplingen mellan chocktyp
(initial jamfort med defibrillering) och chockeffekt.

Resultat: Nittiofyra patienter presenterades med VF. Genomsnittsaldern var
65,4 ar, 78,7 % var man och 80,9 % fick hjalp av forbipasserande. VF
recidiverade i 75 fall (79,8 %). 338 defibrilleringar for initial (n = 90) eller
recidiverad (n = 248) VF fanns tillgangliga for analys. Initiala defibrilleringar
terminerade VF i 79/90 fall (87,8 %) och efterféljande defibrilleringar i 209/248
fall (84,3 %). GEE-oddskvoten (OR, odds ratio) for chocktypen var 1,37

(95 % CI 0,68-2,74). Efter justering for potentiella forvaxlingar férblev OR for
chocktypen insignifikant (1,33, 95 % CI 0,60-2,53). Studien pavisade ingen
signifikant skillnad i ROSC (54,7 % jamfort med 52,6 %, absolut skillnad 2,1 %,
p = 0,87) eller neurologisk intakt éverlevnad fram till utskrivning fran sjukhus
(21,9 % jamfoért med 33,3 %, absolut skillnad 11,4 %, p = 0,31) mellan dem
med och utan recidiverande VF.

Slutsatser: Uppvisad VF terminerades med en defibrillering i 87,8 % av fallen. I
studien observerades ingen signifikant skillnad i frekvensen av chockeffekt
mellan initial jamfért med recidiverande VF. VF recidiverade hos majoriteten av
patienterna och paverkade inte chockeffekten, ROSC eller éverlevnad.
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EKG-analysalgoritmens
noggrannhet

Sensitivitet och specificitet ar uttryck for EKG-analysalgoritmens prestanda nar
den jamfors med EKG-tolkning av ldkare eller experter. Sensitiviteten star for
algoritmens férmaga att korrekt identifiera defibrilleringsbara rytmer (som
procentandel av det totala antalet defibrilleringsbara rytmer). Specificiteten avser
algoritmens formaga att korrekt identifiera ej defibrilleringsbara rytmer (som
procentandel av det totala antalet ej defibrilleringsbara rytmer). Data i féljande
tabeller ssmmanfattar noggrannheten hos EKG-analysalgoritmen nar den testats
mot ZOLL:s EKG-rytmdatabas.

Standardanalysalgoritm
Algoritmsekvensen for standardmassig EKG-analys tar cirka 6-9 sekunder och
sker pa foljande satt:

+ delar upp EKG-rytmen i tre-sekunderssegment

« filtrerar och mater stérningar och artefakt

« mater signalens baslinjeinnehall (“v@gigheten” vid korrekta frekvenser)

+ mater QRS-frekvens, -bredd och -variabilitet

« mater amplitud och temporér regelbundenhet (“autokorrelation”) pa toppar
och dalar

« avgdr om tva av tre segment kan behandlas med chock och uppmanar sedan
anvandaren att behandla patienten

+ slutar att analysera EKG:t efter att en defibrilleringsbar rytm detekterats och
varnar anvandaren om att enheten ar redo att avge en defibrilleringschock

* uppmanar anvandaren att fortsdatta med HLR om EKG-rytmen bedéms som
ej defibrilleringsbar.

Data i féljande tabeller sammanfattar kliniska prestanda for den
standardméssiga EKG-analysalgoritmen frén tester som gjorts mot ZOLL:s EKG-
rytmdatabas.
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Tabell 2. Resultat for kliniska prestanda med standardanalysalgoritmen (vuxna

patienter)

Rytmer Sample- Prestandamadl |Observerade |90 % ensidig

storlek prestanda nedre
konfidensgrans

Defibrilleringsbar Sensitivitet

Grovt kammarflimmer 536 >90% >99% >99%

Snabb kammartakykardi |80 >75% >98% >94%

Ej defibrilleringsbar Specificitet

Normal sinusrytm 2210 >99% >99% >99%

Férmaksflimmer, 819 >95% >99% >99%

sinusbradykardi,

supraventrikular

takykardi, hjartblock,

idioventrikular,

ventrikuldra extraslag

Asystoli 115 >95% >99% >97%

Mellanliggande Sensitivitet

Fint kammarflimmer 69 Endast rapport | >94% >87%

Annan kammartakykardi |28 Endast rapport | >99% >89%

Tabell 3. Resultat for kliniska prestanda (pediatriska patienter)

Rytmer Sample- |Prestandamdl |Observerade |90 % ensidig

storlek prestanda nedre
konfidensgrans

Defibrilleringsbar Sensitivitet

Grovt kammarflimmer 42 >90% >99% >93%

Snabb kammartakykardi |79 >75% >99% >96%

Ej defibrilleringsbar Specificitet

Normal sinusrytm 208 >99% >99% >98%

Férmaksflimmer, 348 >95% >99% >97%

sinusbradykardi,

supraventrikular

takykardi, hjartblock,

idioventrikular,

ventrikulara extraslag

Asystoli 29 >95% >99% >90%

Mellanliggande

Fint kammarflimmer 0 Endast rapport >Ej tillampligt | >Ej tillampligt

Annan kammartakykardi |44 Endast rapport >81% >69%
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Tabell 4. Kategorier for detektorn for rytmidentifiering (vuxna patienter)

Kammarflimmer och |Alla andra EKG-rytmer

kammartakykardi
Chock 680 1
Ej defibrilleringsbar 5 3171

Ett akta positivt varde (680) ar en korrekt klassificering av en defibrilleringsbar rytm.
Ett akta negativt varde (3171) ar en korrekt klassificering av alla rytmer for vilka en
chock inte ar indikerad. Ett falskt positivt varde (1) @r en ordnad rytm eller rytm med
perfusion eller asystoli som har klassificerats felaktigt som en defibrilleringsbar rytm.
Ett falskt negativt varde (5) ar kammarflimmer eller kammartakykardi med
hjartstillestand som har klassificerats felaktigt som en ej defibrilleringsbar rytm.

Tabell 5. Kategorier for detektorn for rytmidentifiering (pediatriska patienter)

Kammarflimmer och | Alla andra EKG-rytmer

kammartakykardi
Chock 121 10
Ej defibrilleringsbar 0 619

Ett dkta positivt varde (121) &r en korrekt klassificering av en defibrilleringsbar rytm.
Ett dkta negativt varde (619) ar en korrekt klassificering av alla rytmer for vilka en
chock inte ar indikerad. Ett falskt positivt varde (10) ar en ordnad rytm eller rytm med
perfusion eller asystoli som har klassificerats felaktigt som en defibrilleringsbar rytm.
Ett falskt negativt varde (0) ar kammarflimmer eller kammartakykardi med
hjartstillestand som har klassificerats felaktigt som en ej defibrilleringsbar rytm.

RapidShock EKG-analysalgoritm (tillganglig i
programvaruversion 03.03.xxx.yyyy och senare)

RapidShock™ EKG-analysalgoritm ger ett mycket snabbt besked huruvida
patienten ska defibrilleras eller inte. Algoritmen analyserar patientens EKG pa
bara tre sekunder, vilket minskar den totala véntetiden fére defibrillering till sa
lite som fyra eller fem sekunder.

OBS! RapidShock-funktionen &r bara tillgénglig i vuxenldge och nar ndgon av
féljande elektroder anvands: CPR Uni-padz, CPR-D-padz eller CPR Stat-padz.

VARNING! Prestandan for RapidShock har inte testats pa
patienter som ar yngre an 8 ar eller som vager
mindre dn 25 kg.

RapidShock EKG-analysalgoritmen analyserar en patients underliggande
baslinjerytm under HLR-cykeln. Nar HLR-cykeln har avslutats fortgdr RapidShock
EKG-analysalgoritmens sekvens under tre sekunder pa foljande sétt:

« Analyserar ett tre sekunder 18ngt EKG-rytmsegment.

* Filtrerar och mater stérningar och artefakter.

« Méter signalens baslinjeinnehdll (*vagigheten” vid korrekta frekvenser).

» Mater QRS-frekvens, bredd och variabilitet.
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e Mater amplitud och temporar regelbundenhet (“autokorrelation”) for toppar
och dalar.

¢ Avgdr om segmentet kan defibrilleras, bekraftar resultatet med hjalp av
baslinjebeslutet och uppmanar sedan anvandaren att defibrillera patienten.

e Slutar att analysera EKG:t efter att en defibrilleringsbar rytm detekterats och
uppmarksammar anvandaren pa att enheten &r redo att avge en
defibrilleringschock.

¢ Uppmanar anvandaren att fortsatta med HLR om EKG-rytmen bedéms som
ej defibrilleringsbar.

Data i féljande tabell sammanfattar noggrannheten hos RapidShock
EKG-analysalgoritmen fran tester som gjorts mot ZOLL:s EKG-rytmdatabas.

Tabell 6. Resultat for kliniska prestanda med RapidShock (vuxna patienter)

Rytmer Sample- Prestandamdl |Observerade |90 % ensidig

storlek prestanda nedre
konfidensgrans

Defibrilleringsbar Sensitivitet

Grovt kammarflimmer 342 >90% >98% >97%

Snabb kammartakykardi |58 >75% >98% >94%

Ej defibrilleringsbar Specificitet

Normal sinusrytm 419 >99% >99% >99%

Formaksflimmer, 1631 >95% >99% >98%

sinusbradykardi,
supraventrikular
takykardi, hjartblock,
idioventrikular,
ventrikuldara extraslag

Asystoli 841 >95% >99% >99%
Mellanliggande Sensitivitet

Fint kammarflimmer 50 Endast rapport | >92% >82%
Annan kammartakykardi |51 Endast rapport | >96% >88%
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Trdadlos utgdng - riktlinjer och
tillverkarens deklaration

Utstrdlad RF (IEC 60601-1-2)

ZOLL AED 3-enheten uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 fér medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system som innehaller
radiofrekvenssandare enligt specifikationerna nedan.

Standard Frekvensomride Effektiv utstrd- Moduleringstyp Datahastigheter
lad effekt
802.11b 2 412-2 472 MHz 100 mw DSSS 1; 2; 5,5; 11 Mbit/s
802.11g 2412-2 472 MHz 32 mwW OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48, 54 Mbit/s
802.11n 2 412-2 472 MHz 32 mW OFDM 6,5; 13; 19,5; 26; 39; 52;
58,5; 65 Mbit/s

802.11a 5 180-5 320 MHz 32 mW OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48, 54 Mbit/s

5 500-5 700 MHz

5 745-5 825 MHz
802.11n 5 180-5 320 MHz 32 mwW OFDM 6,5; 13; 19,5; 26; 39; 52;

5 500-5 700 MHz 58,5; 65 Mbit/s

5 745-5 825 MHz

FCC-meddelande

Innehaller FCC-ID: MCQ-CCi.MX28

ZOLL Medical Corporation har inte godként ndgra dndringar eller modifieringar
av den har enheten av anvdndaren. Eventuella dndringar eller modifieringar
kan upphadva anvandarens ratt att anvanda utrustningen. Mer information finns
i 47 CFR, avsnitt 15.21.

Den hédr enheten uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna. Anvandningen

av enheten maste uppfylla féljande tva villkor: (1) enheten far inte orsaka
skadliga storningar, och (2) enheten maste tala eventuella mottagna stérningar,
inklusive stérningar som kan orsaka odnskad funktion.

OBS! "Skadliga stérningar” definieras av FCC enligt féljande: Eventuell emission,
strélning eller induktion som &ventyrar funktionen hos
radionavigeringstjanster eller andra sakerhetstjdnster, eller i allvarlig grad
nedsétter, hindrar eller upprepade génger avbryter en
radiokommunikationstjénst som fungerar i enlighet med FCC:s regelverk.

Anvandaren rekommenderas att uppratthalla ett utrymme pa 20 cm fran
produkten foér att sdkerstalla dverensstammelse med FCC-kraven.

Kanada: Meddelanden avseende Industry Canada (IC)

Innehaller Model ConnectCard™ for i.MX28-radio, IC: 1846A-CCi.MX28

Den har enheten éverensstammer med Industry Canada-licensundantagna RSS-
standard(er). Anvéndningen av enheten maste uppfylla féljande tva villkor: (1)
enheten far inte orsaka stérningar, och (2) enheten maste tala eventuella mottagna
stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad funktion av enheten.

FCC/IC/EU: Enheten far bara anvandas inomhus i frekvensbandet 5 150 MHz
till 5 250 MHz.
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Bilaga C
Tillbehor

Tillbehor

Tillbehdéren nedan ar kompatibla fér anvandning med ZOLL AED 3 Aviation-
defibrillatorn. Kontakta din lokala ZOLL-representant fér att bestalla ndgot av

dessa alternativ.

OBS! Anvandning av tillbehor eller kablar som inte anges i den har bilagan kan

medféra dkade emissioner eller minskad immunitet for ZOLL AED 3

Aviation-defibrillatorn.

Tillbehor
Defibrilleringselektroder

REF

e CPR Uni-padz

8900-000280

CPR-D padz

8900-0800-01

CPR Stat-padz

8900-0402

Stat-padz II

8900-0801-01

Pedi-padz II

8900-0810-01

OneStep grundelektroder med gron kontakt

8900-000250-05

e OneStep HLR A/A elektroder med grén kontakt

8900-000251-05

e OneStep pediatriska elektroder med gron kontakt

8900-000252-05

Batteri

e Batteri for AED 3 Aviation

8000-000697
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Tillbehor REF

Transportl8dor
« Batterilada 8000-001251
e Extra axelrem 8000-001252
e Transportldda till AED 3 8000-001250
e Liten hardplastlada 8000-001253
e Stor hardplastlada 8000-001254
Véggl8dor/sk8p
e Standardvaggskap for ytmontering 8000-001256
e Delvis insénkt véggskap 8000-001257
e Helt insdnkt vaggskap 8000-001258
¢ Vaggfaste till enheten 8000-001255
e Vaggfaste till forvaringslddan 8000-001266
e Strobljus for standardvéggskap fér ytmontering 8000-001259
e Strobljus for delvis/helt insénkt vaggskap 8000-001267
Véaggskyltar
e ILCOR-vaggskylt, infélld (AED) 8000-001260
e ILCOR-vaggskylt, 3D (AED) 8000-001261
e ILCOR-vaggskylt, infélld (DAE) 8000-001262
e ILCOR-vaggskylt, 3D (DAE) 8000-001263
e ILCOR-vaggskylt, infélld (DEA) 8000-001264
e ILCOR-vaggskylt, 3D (DEA) 8000-001265
Simulation/utbildning
e ZOLL AED-simulator 8000-000925
e CPR Uni-padz for utbildning 8900-000284
Dokumentation
e Bruksanvisning for ZOLL AED 3 Aviation 9650-003750-22
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Bilaga D
Konfigurations-
installningar

Oversikt

I det har avsnittet beskrivs de konfigurerbara installningarna for ZOLL AED 3-

defibrillatorn. Konfigurationsinstdllningarna kan anges manuellt via pekskdarmen
eller konfigureras automatiskt genom att en konfigurationsfil 1ases in direkt fran
ett USB-minne.

OBS! Andringar av standardkonfigurationen kan paverka batterilivsldngden
for ZOLL AED 3. Kontakta din lokala ZOLL-representant om du har
fragor.

Tryck p& ikonen Enhetskonfiguration for att 6ppna konfigurationsfénstret.
Mer information om att importera en konfigurationsfil fran ett USB-minne finns

ék‘r’]”‘:” i “Importera filer fran ett USB-minne” pa sidan 16.
nnets-

konfiguration Konfigurationsinstallningarna har tva nivder: anvéndare och arbetsledare.
Installningarna fér arbetsledare @ar markerade med ikonen Arbetsledarbehdrighet.

Du behdver en lésenordsnyckel for att komma at de avancerade installningarna

(den foérinstallda I6senordsnyckeln finns under "Stall in 16senord for
arbetsledare” pa sidan 64). Oppna konfigurationsinstéliningarna nedan genom
Ikonen  atttrycka pdikonerna pa skérmen. N&r du har installerat defibrillatorn sa att den
Arbetsledar- ar klar fér anvandning rekommenderar ZOLL att du &ndrar |6senordet for
behdrighet  arbetsledare.

Instdlining for Beskrivning Varden
anvandare/arbetsledare
Sprék Kan konfigureras av anvandaren for . Sprak 1
ett sprak (upp till tre méjliga sprak (standard)
beroende pa vilken konfiguration som du |, Sprék 2
har bestallt).

e Sprdk 3
Obs! Den har instédllningen
ar aven tillgénglig for
arbetsledare.
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Instdlining for
anvandare/arbetsledare

Meddelanden for lekmén

Obs! Den hdar installningen
ar aven tillganglig for
arbetsledare.

Beskrivning

N&r det har alternativet &r markerat (PA)
avger defibrillatorn féljande ljud- och
textmeddelanden nér funktionstestet vid
start har slutférts och enheten dvergdr

i kliniskt lage:

HALL DIG LUGN

KONTROLLERA PERSONENS MEDVETANDE
KALLA PA HIALP

OBS! Om defibrilleringselektroderna

ar fasta vid patienten avges inte dessa
rost- och textmeddelanden.

Varden

« PA (standard)
o AV

Meddelanden om att
kontrollera andningen

O’¢
Obs! Den har instédllningen

ar aven tillganglig for
arbetsledare.

2

Ger dig mojlighet att aktivera
meddelanden om kontroll av andning,
OPPNA LUFTVAGARNA och
KONTROLLERA ANDNINGEN, baserat pa
vilken vagledning du vill anvanda.

Nar det ar inaktiverat (AV) avges inte
dessa meddelanden.

OBS! Om defibrilleringselektroderna ar
fasta vid patienten avges inte dessa rost-
och textmeddelanden.

« PR
e AV (standard)

HLR Djup Decimal
Markering

9,

Obs! Den har instédllningen
ar aven tillganglig for
arbetsledare.

Anvands for att valja poang eller
kommatecken som HLR-djupets
decimaltecken.

e Poang

e Kommatecken
Obs!
Standardvardet
beror pa vilket
sprak som har valts
pé defibrillatorn.

Métenheter fér HLR-djup

9,

Obs! Den har instadllningen
ar aven tillganglig for
arbetsledare.

Gor att du kan ange matenheterna for
HLR-djup till tum eller centimeter.

e Tum - in

¢ Centimeter - cm
Obs!
Standardvardet
beror pa vilket
sprak som har valts
pa defibrillatorn.

Datum Gor att du kan stélla in datum pa Ar/manad/dag
' defibrillatorn manuellt.

Obs! Den har instéllningen

ar aven tillganglig for

arbetsledare.

Tid GOr att du kan stélla in tid manuellt och |, 40:00:00

9,

Obs! Den har instédllningen
ar aven tillganglig for
arbetsledare.

ange tidszon.

Nar Autojustera efter vinter-/sommartid
ar aktiverat (PA) kan du stalla in
defibrillatorns 24-timmarsklocka sa att
den andras automatiskt vid évergdng till
och frdn sommartid.

Obs! Du méste vilja en tidszon for att
den har instéllningen ska fungera.

e Datumlinje

e WST

e HAST

e AKST

e PST

e MST

e CST

e EST (standard)
e CST
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Instédllning for Beskrivning Virden
anvandare/arbetsledare

Tid (forts.) e Colombia

e Venezuela
o AST (inklusive
Puerto Rico och
Obs! Den har installningen Virgin Islands)
ar aven tillganglig for e PYST
arbetsledare. e NST

e Chile

e Falklandsbarna

e Groénland

¢ Brasilien
(Sao Paulo)

e WGT (inklusive
Brasiliens
Ostkust)

e AZOT

« UTC

e CET

o CET

e WAST

¢ Algeriet

o EET

o EET

e EET

e EET

e FET

e Irak

¢ MSK

o AST

e IRST

e SAMT

o AFT

e Vastra Asien

e YEKT

o IST

e Centralasien

e OMSK

o ICT

* KRAT

o IRKT

* KINA

e AWST

e Japan
(inklusive Korea)

e YAKT

e ACST

 AEDT

e VLAT

e Mell. stilla havet
(inklusive Guam)

¢ Srednekoly msk

« NZDT

* Kamtjatka
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Instdllning for
arbetsledare
(Avancerat)

Antal kliniska fall

Beskrivning

Anger antalet patientfall som lagras i det
bestdndiga minnet.

Varden

e 1
e 2 (standard)

Registrering av ljud
(endast modellen
ZOLL AED 3 BLS)

M&jliggor ljudinspelning under
3terupplivningslage.

« PR
e AV (standard)

Enhetens display
(endast modellen
ZOLL AED 3 BLS)

GOr att du kan valja information som
visas pa LCD-skarmen vid klinisk
anvandning.

Lekman - visar textmeddelanden och
grafik.

Endast HLR - visar textmeddelanden
och HLR-kontrollpanelen under HLR-
cykeln.

HLR och EKG - visar textmeddelanden,

patientens EKG-rytm och HLR-
kontrollpanelen under HLR-cykeln.

¢ Lekman

¢ Endast HLR

¢ HLR och EKG
(standard)

Stall in I6senord for
arbetsledare

Instédllning for
arbetsledare
(Avancerat)

Enhets-ID

GOr att du kan a@ndra lI6senordet som
anvéands for att 3 tillgdng till
arbetsledarlaget.

Obs! Defibrillatorn levereras med ett
forinstallt 16senord for arbetsledare:
123456. ZOLL rekommenderar att du
andrar det forinstallda I6senordet nar
den nya enheten har konfigurerats.

Skriv det nya l6senordet p& raden nedan
och férvara detta dokument pa en siker
plats for framtida bruk.

Beskrivning

GoOr att du kan mata in ett alfanumeriskt
enhets-ID for RescueNet Code Review.

¢ Sex numeriska
siffror

Varden

e Elva
alfanumeriska
tecken

USB Sjélvtesttryck aktiv

(Programvaruversion
06.03.xxx.yyyy och senare)

N&r det har alternativet &r aktiverat (PA)
overfor AED automatiskt sjalvtestdata till
ett giltigt USB-flashminne efter ett
sjalvtest.

Obs! USB-flashminnet maste vara

korrekt installerat i USB-kontakten p3
enhetens baksida.

« PR
¢ AV (standard)
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Instdllning for
anvdndare/
arbetsledare

Exportera filer

Obs! Den har instédllningen
ar aven tillganglig for
allmanna anvandare.

Beskrivning

Du kan 6verfora filer fran defibrillatorn
till ett USB-minne eller via en tradlos
anslutning.

Obs! Konfigurationsfiler gdr endast att
overfora till ett USB-minne, inte via Wi-Fi.

Varden

¢ Kliniska arkiv
(alla)

¢ Kliniska arkiv
(nya)

¢ Enhetshistorik

» Konfiguration

Importera filer

Instdllning for
arbetsledare

Energiinstéliningar for
vuxen

Du kan 6verfora filer fran ett USB-minne
till defibrillatorn.

Beskrivning

Staller in energinivan i joule fér den
forsta, andra och tredje chocken for en
vuxen patient.

» Konfiguration

e Systemprogram-
vara

» Rotcertifikat

* Sprakfil

Varden

Chock 1

e 120 J (standard)
e 1501
e 2001

Chock 2

e 1201
¢ 150 J (standard)
e 2001

Chock 3

e 1201
e 1501
¢ 200 J (standard)

Energiinstéaliningar fér barn

Staller in energinivan i joule for den
forsta, andra och tredje chocken for en
pediatrisk patient.

Chock 1

¢ 50 ] (standard)
e 70

e 85

Chock 2

e 50

e 70 ] (standard)
e 85

Chock 3

e 501

e 701

¢ 85 ] (standard)
Meddelandet ANDAS N&r det har alternativet &r aktiverat (PA) |, PR
UNDER HLR visar AED-enheten meddelandet Ge tv§

andetag var 30:e identifierad
kompression for vuxna patienter (och var
15:e identifierad kompression for
barnpatienter (programvaruversion
03.03.xxx.yyyy och senare)).

¢ AV (standard)
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Instdllning for
arbetsledare

Meddelandet FORTSATT
MED HLR

3

Beskrivning

Meddelandet FORTSATT MED HLR
upprepas var "N” sekund (baserat p3
Intervall for HLR-meddelande) om
HLR-kompressionerna upphér under
HLR-intervallet.

N&r det har alternativet ar inaktiverat
(AV) avges inte meddelandet FORTSATT
MED HLR under HLR-perioden.

Varden

« PA (standard)
¢ AV

Intervall for
HLR-meddelande

3

Det har alternativet faststaller det
aktuella intervallet for féljande
meddelanden:

* STARTA HLR
e FORTSATT MED HLR

¢ 10 sekunder
(standard)
e 15 sekunder

Starta med HLR-period

.

Anger varaktigheten fér “Starta med
HLR-period” nar defibrilleringselektroderna
har fasts vid patienten.

¢ Av (standard)
¢ 30 sekunder
¢ 60 sekunder
¢ 90 sekunder
e 120 sekunder
¢ 150 sekunder
¢ 180 sekunder

HLR-period utan chock

3

Stéller in langden p& HLR-perioden efter
att analysen gett resultatet INGEN
CHOCK REKOMMENDERAS.

¢ 60 sekunder

¢ 90 sekunder

¢ 120 sekunder
(standard)

¢ 150 sekunder

¢ 180 sekunder

HLR-period efter chock

3

Stéller in langden p& HLR-perioden efter
att en chock har avgetts.

¢ 60 sekunder

¢ 90 sekunder

e 120 sekunder
(standard)

e 150 sekunder

¢ 180 sekunder

Real CPR Help, instéllningar

N~

Later dig konfigurera instéllningar som &r
kopplade till féljande alternativ:

¢ Real CPR Help réstinstruktioner
¢ God CPR-indikation (cm)
¢ Maximal CPR-indikation (6 cm)

Se alternativen

God CPR-indikation
och Maximal CPR-
indikation nedan for
mer information.

God CPR-indikation (cm)

3

(Programvaruversion
05.03.xxx.yyyy och senare)

Later dig konfigurera ett minsta HLR-
maldjup utifrdn HLR-riktlinjerna for ditt
land eller region.

. 4
¢ 5 (standard)
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Instdllning for
arbetsledare

Maximal CPR-indikation
(6 cm)

¥

(Programvaruversion
05.03.xxx.yyyy och senare)

Beskrivning

Later dig aktivera (PA) eller inaktivera
(AV) ett maximalt HLR-maldjup p& 6 cm
utifrdn HLR-riktlinjerna for ditt land eller
region.

Varden

« PA (standard)
¢ AV

Real CPR Help-
meddelanden (endast
modellen ZOLL AED 3 BLS)

¥

(Programversion
03.03.xxx.yyyy och
senare).

N&r det har alternativet &r aktiverat (PA)
ger AED-enheten ifrén sig ljud- och
textmeddelandena TRYCK HARDARE och
BRA KOMPRESSIONER beroende p
HLR-kompressionernas djup.

Nar det ar alternativet &r inaktiverat
(AV) avges inte dessa meddelanden.

« PA (standard)
¢« AV

Wi-Fi-instéllningar

EHE S

De har ikonerna innehaller de
installningar som anvands for att
konfigurera den trédlésa anslutningen.
"Konfigurera tradlésa instéllningar” pa
sidan 69 fér mer information.

For programvaruversion 05.03.xxx.yyyy
och senare stélls
konfigurationsalternativen Automatisk
overforing av fall aktiverad,
Funktionstestintervall (dagar) och
Automatisk funktionstestrapport in i
undermenyerna till WiFi-installningar,
Instdllningar for kliniskt arkiv och
Instdllningar for enhetens historik.

Funktionstestintervall
(dagar)

—
[ ]
(Programvaruversion

05.03.xxx.yyyy och senare)

Du kan anvdnda det har
alternativet under
Instéllningar for
funktionstest i undermenyn
Instéllningar fér enhetens
historik.

Med anpassade
installningar kan du
schemalagga en viss dag
och tid for det automatiska
sjalvtestet.

Stéller in tidsperioden mellan
automatiska funktionstest i
beredskapslage.

e 1dag

e 7 dagar
(standard)

e Anpassade
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Instdllning for
arbetsledare

Automatisk
funktionstestrapport

0

Beskrivning

N&r funktionen &r aktiverad (PA) och
efter dterkommande funktionstest

forsoker ZOLL AED 3 ansluta till ZOLL
PlusTrac via en aktiv Wi-Fi-anslutning.

Obs! Wi-Fi-konfigurationen maste vara
installd i enhetshistoriken for att
funktionen ska kunna aktiveras

(se "Konfigurera Wi-Fi-anslutningen for
enhetshistorik” pa sidan 74).

Varden

« PA
¢ AV (standard)

Automatisk dverféring av
fall aktiverad

o~

Obs! (Programvaruversion
05.03.xxx.yyyy och senare)

Du kan anvédnda det har
alternativet under
Instdllningar for kliniskt
arkiv.

N&r aktiverad (PA) éverfér ZOLL AED 3
automatiskt kliniska hédndelsedata till en
giltig extern server via en aktiv Wifi-
anslutning efter en klinisk handelse och
efter ZOLL AED 3 stangts av.

Obs! Installningen av Wifi-
konfigurationen for kliniskt arkiv maste
slutféras for att det héar alternativet ska
fungera pa rétt satt (se “Instéllning av
konfiguration for trédlosa
kommunikation” pa sidan 69).

« PA
e AV (standard)
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Konfigurera trddldsa instdllningar

I detta avsnitt beskrivs hur du konfigurerar en tradlds anslutning fér defibrillatorn
for overféring av dels kliniska arkiv, dels enhetshistorik. I det har avsnittet finns
tvd procedurer att valja mellan beroende p& din programversion:

« Konfigurera trddlésa installiningar (fér programversion 03.03.xxx.yyyy och
tidigare). Se féljande procedure.

« Konfigurera tradldsa instéllningar (fér programversion 04.03.xxx.yyyy och
senare). Se sidan 79.

Det finns ingen kand fysisk risk for skada pa patienten, anvéandaren eller andra
fr&n ZOLL AED 3 nér den &ar ansluten via Wi-Fi till ett IT-natverk. ZOLL AED 3 &r
avsiktligt utformad fér att inaktivera Wi-Fi vid klinisk anvandning.

Om du ansluter ZOLL AED 3 till ett IT-natverk via Wi-Fi som innefattar annan
utrustning kan det resultera i tidigare oidentifierade risker for patienter,
operatorer eller andra. IT-natverksadministratdérerna bor identifiera, analysera,
utvardera och kontrollera dessa risker. Se IEC 80001-1, Tillampning av
riskhantering for IT-natverk som innehaller medicinsk utrustning, for riktlinjer.
Andringar i IT-natverket kan innebara nya risker och kréver ytterligare analys.
Andringar av IT-natverket kan innefatta men &r inte begrénsade till IT-
natverkskonfiguration, ansluta eller koppla bort objekt fran IT-natverket,
uppdatering eller uppgradering av ansluten utrustning.

Konfigurera tradlosa instdllningar
(programversion 03.03.xxx.yyyy och tidigare)
De tradldsa installningarna &r tillgdngliga ndr ZOLL AED 3-defibrillatorn &r i
AED-hanteringslage och finns i arbetsledarmenyn fér avancerade anvandare. Du
behdver ett I6senord med sex siffror for att fa tillgang till menyn Arbetsledare
(mer information finns i “Stall in |6senord fér arbetsledare” pa sidan 64). Det finns
tva alternativa konfigurationsinstallningar fér bade kliniska arkiv och
enhetshistorik:

« Snabbkonfiguration - for anvandare som anvander en enkel konfiguration
med forinstdllda varden.

» IT-konfiguration - foér anvéandare som anvander en mer avancerad
konfiguration med konfigurerbara tradlésa instéliningar.

OBS! Innan du stéller in konfigurationen for det kliniska arkivet ska du skapa
ett ZOLL Case Review-konto pa zollonline.com.

OBS! Innan du staller in konfigurationen fér enhetshistoriken ska
du lasa anvisningarna i PlusTrac Activation Certificate (finns
i dokumentationsmappen) om hur du registrerar dig i AED-
programhantering.

Du kan aven konfigurera Wi-Fi-installningarna for defibrillatorn automatiskt
genom att ladda ned en konfigurationsfil direkt fran ett USB-minne. Detaljerad
information om hur du gér detta finns i “Importera filer fran ett USB-minne” pa
sidan 16.
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Endast for IT-konfiguration

Klientcertifikat beh6évs endast fér Wi-Fi-konfigurationen om du verifierar Wi-Fi-
anslutningen med TLS-metoden. Om du valjer TLS under Wi-Fi-konfigurationen
maste du vélja ett klientcertifikat som en del i konfigurationsprocessen.
Ytterligare rotcertifikat beh6vs endast om du inte anvander ZOLL:s SSL-
standardcertifikat. Om du inte anvander ett SSL-certifikat behéver du importera
rot-SSL-certifikatet som ska anvandas antingen innan du bdrjar med
Wi-Fi-konfigurationen eller under tiden som du staller in konfigurationen.
Detaljerad information om hur du importerar ett rotcertifikat finns i "Importera
filer frén ett USB-minne” pa sidan 16.

ZOLL har stod for féljande rot- och klientcertifikat:

Rotcertifikat Klientcertifikat
.pem (b64-kodat) .pfx (binart)

.der (binart)

.p7b (Microsoft-certifikatkedja)

Oppna konfigurationsldget enligt anvisningarna nedan:

. Oppna konfigurationslidget for arbetsledare
Oje

TKonen 1. Hall strdmknappen intryckt i mer &n 5 sekunder. Tryck sedan p& ikonen
Enhets- Enhetskonfiguration fér att 6ppna konfigurationsfénstret.
Konfiguration
2. Tryck pd ikonen Arbetsledare och ange det sexsiffriga I6senordet. Du maste
géra konfigurationsinstéliningar fér bade kliniska arkiv och enhetshistorik.
I féljande avsnitt finns anvisningar steg for steg for hur du staller in bada
Arbetsledare konfigurationerna.
behorighetsikon

Konfigurera Wi-Fi-anslutningen for kliniskt arkiv
Oppna fonstret for val av Wi-Fi-konfigurationsnivd genom att trycka pa ikonen
Wi-Fi for kliniskt arkiv. Valj mellan féljande:
oren Wikl Snabbkonfiguration - fér enkel konfiguration med férinstéllda varden
onen Wi-Fi

for Kliniskt (g3 till "Snabbkonfiguration fér kliniska arkiv” nedan).

ariav « IT-konfiguration - for en mer avancerad konfiguration med

konfigurerbara tradldsa installningar (ga till “IT-konfiguration fér kliniska
arkiv” pa sidan 72).
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Snabbkonfiguration for kliniska arkiv

1. Oppna fénstret Snabbinstallningar for kliniskt arkiv genom att trycka pa
knappen Snabbinstallningar for kliniskt arkiv. Mata in den information som
efterfragas i féljande falt:

« Né&tverk (SSID) - Sok efter tillgangliga tradlésa natverk genom att trycka
pa& Wi-Fi-knappen till hoger om faltet. Valj ett natverk i listan och tryck
Knappen p(a)l OK.
Trédiost Alternativt kan du med hjélp av den alfanumeriska knappsatsen mata in det
SSID (Service Set IDentifier) som identifierar atkomstpunkten for det
tradlésa natverket. Tryck pd OK.

e LOsenord (Pre-Shared Key) — Mata in Pre-Shared Key (l6senordet) for den
tradlésa atkomstpunkten med hjalp av den alfanumeriska knappsatsen.
Tryck pa OK.

» Serverinstéliningar — Visa fonstret for serverinstallningar genom att trycka
pa faltet serverinstallningar. Mata in féljande serverinformation med hjalp
av den alfanumeriska knappsatsen.

Adress Det férinstallda vardet ar dxsvc.zollonline.com. Om
du anvander den forinstallda servern ska du
behalla det namnet. I annat fall matar du in vard-
serverns webbadress. Tryck pd OK.

Anvéndar-ID Mata in vardserverns anvandarnamn med hjalp av
den alfanumeriska knappsatsen. Tryck pad OK.
Obs! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case
Review-konto p& zollonline.com anvander du
samma anvandar-ID som du angav for det kontot.

Lésenordsnyckel Mata in I6senordsnyckeln fér vardservern via den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.
Obs! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case Review-
konto pa zollonline.com anvander du samma
I6senordsnyckel som du angav fér det kontot.

2. Testa serveranslutningen genom att trycka p@ knappen Testa Wi-Fi
i fonstret snabbinstallningar for kliniskt arkiv.

OBS! Om anslutningen inte fungerar, kontrollera dina installningar for
tradlds anslutning.

3. Tryck pa Spara nederst pd skdrmen fér att spara &ndringarna.
P& defibrillatorn visas meddelandet SPARAR KONFIGURATION, VANTA.
N&r konfigurationen har sparats pa defibrillatorn visas fénstret Avancerad
konfiguration.
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Ikonen
Wi-Fi for
kliniskt arkiv

Ikonen
Natverks-
installningar

IT-konfiguration for kliniska arkiv

1.

2.

3.

4.

Tryck pd ikonen Wi-Fi for kliniskt arkiv

Oppna fénstret Wi-Fi-installningar for kliniskt arkiv genom att trycka pa
knappen IT-konfiguration.

Tryck pa ikonen Natverksinstallningar. Fénstret Natverksinstallningar visas.
Valj PA eller AV i faltet DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol):

¢ Om du valjer PA hamtas all information som behdvs fran natverket. Tryck pa

OK och g3 till steg 6.

* Om du valjer AV visas samtliga installningsfalt for natverket i fonstret

N&tverksinstallningar. Ga till steg 5 och mata in den statiska informationen.

5. Antingen kan du behdlla alla de férinstallda varden som visas och trycka pa

OK eller mata in information i féljande falt:

Lokal IP-adress — Mata in IP-adressen till din lokala IP-adress med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar

xxx = 000-255). Tryck pa OK.

IP-adress for Gateway - Mata in IP-adressen till din Gateway med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar

xxx = 000-255). Tryck pa OK.

Subnédtmask - Anvand den numeriska knappsatsen for att ange subnatmask
(formatet ar xxx.Xxx.xxX.xxx dar xxx = 000-255). Tryck pd OK.

IP-adress, primdr DNS (domédnnamnsserver) — Mata in IP-adressen till
primar DNS med hjdlp av den numeriska knappsatsen (formatet ar
XXX XXX.XXX. XXX dar xxx = 000-255). Tryck pa OK.

IP-adress, sekunddr DNS — Mata in IP-adressen till sekunddr DNS med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar
xxx = 000-255). Tryck pa OK.

6. Tryck pa OK for att spara natverksinstallningarna.
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7. Oppna fonstret Serverinstélliningar genom att trycka pa ikonen Server-
% installningar. Mata in information i foljande falt:

Ikonen e Lage: Valj URL eller IP.

Server-
instdliningar o« Adress — Det forinstallda vardet ar dxsvc.zollonline.com. Andra det

forinstallda vardet med den alfanumeriska knappsatsen endast om din
URL/IP-adress skiljer sig fran det férinstéllda vardet.

OBS! Om du inte anvénder det férinstillda vardet maste du lagga till en
post i DNS-tabellen for det forinstallda vardet. Sedan behéver du importera
ett nytt SSL-rotcertifikat. Detaljerad information om hur du importerar ett
rotcertifikat finns i “Importera filer fr&n ett USB-minne” pa sidan 16.

« Port - Standardvérdet &r 443. Andra endast det har standardvérdet om en
annan port an standardporten anvands.

* Anvéndar-ID - Anvand den alfanumeriska knappsatsen for att ange
anvandar-ID. Tryck p3 OK.

OBS! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case Review-konto pa
zollonline.com anvander du samma anvandar-ID som du angav for det
kontot.

* Ldsenordsnyckel - Anvand den alfanumeriska knappsatsen foér att ange
l6senordsnyckeln. Tryck pd OK.

OBS! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case Review-konto pa zollonline.com
anvander du samma lésenordsnyckel som du angav fér det kontot.

8. Tryck pa OK for att spara serverinstallningarna.
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Ikonen
profil-

instéllningar

=]

Ikonen

Wi-Fi for
kliniskt
arkiv

9. Oppna fonstret Profilinstéllningar och mata in information i féljande falt i
fonstret Profilinstdllningar:

« Né&tverk (SSID) - Mata in namnet pa det SSID (Service Set IDentifier) som
identifierar atkomstpunkten for det tradldsa natverket med hjélp av den
alfanumeriska knappsatsen.

« Dold SSID - Valj PA eller AV.

» Verifiering — Valj metod for Wi-Fi-verifieringen: PSK (Pre-shared Key), PEAP
(Protected Extensible Authentication Protocol) eller TLS (Transport Layer
Security). Se tabellen nedan for nésta steg baserat pa vilken metod du valt.

Wi-Fi-metod | Falt som ska fyllas i

PSK Lésenord (Pre-Shared Key) — Mata in lésenordet
for den tradldésa dtkomstpunkten med hjélp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

PEAP Anvédndarnamn - Anvand den alfanumeriska knappsatsen
for att ange anvandarnamnet. Tryck pa OK.

Lésenord — Mata in l6senordet till den tradldsa
dtkomstpunkten med hjélp av den alfanumeriska
knappsatsen. Tryck pd OK.

TLS Anvéndaridentitet — Mata in anvandaridentiteten med
hjalp av den alfanumeriska knappsatsen. Tryck pfS OK.

Privat nyckel — Mata in I6senordet med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

Klientcertifikat — Valj ett klientcertifikat i listan och tryck
pd OK.

10. Tryck pa OK for att spara profilinstallningarna.

11. Testa serveranslutningen genom att trycka pa knappen Testa Wi-Fi i fonstret
Wi-Fi-installningar for kliniskt arkiv.

OBS! Om anslutningen inte fungerar, kontrollera dina konfiguration-
sinstéliningar fér tradlés anslutning.

12. Spara Wi-Fi-instéllningarna genom att trycka pa Spara. P& defibrillatorn
visas meddelandet SPARAR KONFIGURATION, VANTA. Nar konfigurationen
har sparats p& AED-defibrillatorn visas fénstret Avancerad konfiguration.

Konfigurera Wi-Fi-anslutningen for enhetshistorik
Oppna fonstret for val av Wi-Fi-konfigurationsnivd genom att trycka pa ikonen
Wi-Fi for kliniskt arkiv. Valj mellan féljande:

* Snabbkonfiguration - fér enkel konfiguration med forinstallda varden
(ga till “Snabbkonfiguration fér enhetshistorik” nedan).

» IT-konfiguration - for en mer avancerad konfiguration med konfigurerbara
tradldsa installningar (ga till “IT-konfiguration fér enhetshistorik” pa
sidan 75).
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Snabbkonfiguration fér enhetshistorik

1. Oppna fonstret Snabbinstéllningar for enhetshistorik genom att trycka pa
knappen Snabbinstédllningar for enhetshistorik. Mata in den information som
efterfragas i foljande flt:

« Né&tverk (SSID) - Sok efter tillgdngliga tradldsa natverk genom att trycka
pa Wi-Fi-knappen till héger om faltet. Valj ett natverk i listan och tryck
Knappen pé OK.
Tradlsst Alternativt kan du med hjalp av den alfanumeriska knappsatsen mata in det
SSID (Service Set IDentifier) som identifierar atkomstpunkten fér det
tradlosa natverket. Tryck pd OK.

e Losenord (Pre-Shared Key) — Mata in Pre-Shared Key (l6senordet) fér den
tradldsa atkomstpunkten med hjélp av den alfanumeriska knappsatsen.
Tryck pd OK.

e Serverinstéllningar — Visa fonstret for serverinstallningar genom att trycka
pa faltet serverinstallningar. Mata in féljande serverinformation med hjalp
av den alfanumeriska knappsatsen.

Adress Det forinstallda vardet ar dxsvc.zollonline.com. Om
du anvander den forinstéllda servern ska du
behdlla det namnet. I annat fall matar du in vard-
serverns webbadress. Tryck pa OK.

Anvéndar-ID Mata in vardserverns anvandarnamn med hjalp av
den alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

Lésenordsnyckel Mata in l6senordsnyckeln fér vardservern via den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

2. Testa serveranslutningen genom att trycka p@ knappen Testa Wi-Fi
i fonstret snabbinstallningar fér enhetshistorik.

OBS! Om anslutningen inte fungerar, kontrollera dina konfiguration-
sinstéllningar for tradlds anslutning.

3. Tryck pa Spara nederst pa skdrmen for att spara &ndringarna. Pa defibrillatorn
visas meddelandet SPARAR KONFIGURATION, VANTA. Nar konfigurationen har
sparats pa defibrillatorn visas fonstret Avancerad konfiguration.

IT-konfiguration for enhetshistorik
Tryck pa ikonen Wi-Fi fér enhetshistorik.

l-ill 1.
2. Oppna fonstret Wi-Fi-installningar for enhetshistorik genom att trycka pa
knappen IT-konfiguration.

enhgjshistprik o
Natverks- 3. Tryck pa ikonen Natverksinstallningar. Fonstret Natverksinstallningar visas.
installningar
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4. Valj PA eller AV i faltet DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol):

« Om du véljer PA hamtas all information som behévs frdn natverket.
Tryck pa OK och ga till steg 6.

¢ Om du valjer AV visas samtliga installningsfalt fér natverket i fonstret
Natverksinstallningar. Ga till steg 5 och mata in den statiska informationen.

5. Antingen kan du behalla alla de férinstéllda varden som visas och trycka pa
OK eller mata in information i féljande falt:

e Lokal IP-adress — Mata in IP-adressen till din lokala IP-adress med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar
xxx = 000-255). Tryck pa OK.

» IP-adress for Gateway - Mata in IP-adressen till din Gateway med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar
xxx = 000-255). Tryck pa OK.

* Subndtmask - Anvand den numeriska knappsatsen for att ange subnatmask
(formatet ar xxx.Xxx.xxx.xxx dar xxx = 000-255). Tryck pa OK.

» IP-adress, primdr DNS (domé&nnamnsserver) — Mata in IP-adressen till
primar DNS med hjdlp av den numeriska knappsatsen (formatet ar
XXX XXX.XXX. XXX d&r xxx = 000-255). Tryck pa OK.

e IP-adress, sekunddr DNS - Mata in IP-adressen till sekundar DNS med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar
xxx = 000-255). Tryck pa OK.

6. Tryck pa OK for att spara natverksinstéliningarna.
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% 7. Tryck pa ikonen Serverinstéllningar och ange information i féljande falt:

e Lage: Valj URL eller IP.

Tk . " " . . -
Semvar + Adress - Det férinstallda vardet &r dxsvc.zollonline.com. Andra det
instéllningar forinstallda vardet med den alfanumeriska knappsatsen endast om din

URL/IP-adress skiljer sig fran det férinstéllda vardet.

OBS! Om du inte anvénder det férinstillda vardet maste du lagga till en
post i DNS-tabellen for det forinstallda vardet. Sedan behéver du importera
ett nytt SSL-rotcertifikat. Detaljerad information om hur du importerar ett
rotcertifikat finns i “Importera filer fr&n ett USB-minne” pa sidan 16.

« Port - Standardvérdet &r 443. Andra endast det har standardvérdet om en
annan port an standardporten anvands.

* Anvéndar-ID - Anvand den alfanumeriska knappsatsen for att ange
anvandar-ID. Tryck p3 OK.

OBS! Om du anvander den férinstallda servern fylls faltet i automatiskt.

e Losenordsnyckel — Anvand den alfanumeriska knappsatsen for att ange
|6senordsnyckeln. Tryck pa OK.

OBS! Om du anvander den forinstdllda servern fylls faltet i automatiskt.
8. Tryck pa OK for att spara serverinstallningarna.
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9. Tryck pa ikonen Profilinstallningar och ange information i féljande falt:

« Né&tverk (SSID) - Mata in namnet pa det SSID (Service Set IDentifier) som
Tkonen identifierar atkomstpunkten for det tradldsa natverket med hjélp av den
nstAmingar alfanumeriska knappsatsen.
« Dold SSID - Valj PA eller AV.

» Verifiering — Valj metod for Wi-Fi-verifieringen: PSK (Pre-shared Key), PEAP
(Protected Extensible Authentication Protocol) eller TLS (Transport Layer
Security). Se tabellen nedan for nésta steg baserat pa vilken metod du valt.

Wi-Fi-metod | Falt som ska fyllas i

PSK Lésenord (Pre-Shared Key) — Mata in lésenordet for
den tradlésa dtkomstpunkten med hjélp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

PEAP Anvédndarnamn - Anvand den alfanumeriska knappsatsen
for att ange anvandarnamnet. Tryck pa OK.

Lésenord — Mata in l6senordet till den tradldsa
dtkomstpunkten med hjélp av den alfanumeriska
knappsatsen. Tryck pd OK.

TLS Anvéndaridentitet - Mata in anvandaridentiteten med
hjalp av den alfanumeriska knappsatsen. Tryck pfS OK.

Privat nyckel — Mata in I6senordet med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

Klientcertifikat — Valj ett klientcertifikat i listan och tryck
pd OK.

10. Tryck pa OK for att spara profilinstallningarna.

11. Testa serveranslutningen genom att trycka pa knappen Testa Wi-Fi
i fonstret Wi-Fi for enhetshistorik.

OBS! Om anslutningen inte fungerar, kontrollera dina installningar for
tradlds anslutning.

12. Spara Wi-Fi-instéllningarna genom att trycka pa Spara. P& defibrillatorn
visas meddelandet SPARAR KONFIGURATION, VANTA. Nar konfigurationen
har sparats p& AED-defibrillatorn visas fénstret Avancerad konfiguration.
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Konfigurera tradlosa instdllningar
(programversion 04.03.xxx.yyyy och senare)

De tradlésa installningarna ar tillgdngliga nér ZOLL AED 3-defibrillatorn &r i AED-
hanteringslage och finns i arbetsledarmenyn fér avancerade anvandare. Du
behdver ett I6senord med sex siffror for att fa tillgang till menyn Arbetsledare
(mer information finns under “Stéll in 16senord for arbetsledare” pa sidan 64).
Wifi-instéllningarna kraver fyra olika installningar:

« Natverksinstillningar - innehaller information om IP-adressen som
anvands for att dverféra data via wifi.

« Accesspunktlista - innehaller upp till 25 profilinstallningar for
accesspunkter som anvands for att 6verféra data via wifi.

+ Instéllningar for kliniska arkiv - innehaller installningar som krévs for att
overfora filer fran kliniska arkiv.

+ Instéllningar for enhetshistorik - innehaller installningar som krévs for
att dverfora filer fran enhetshistoriken.

OBS! Inga data kommer att dverforas om inga atkomstpunkter definieras.

OBS! Innan du staller in konfigurationen for det kliniska arkivet ska du skapa
ett ZOLL Case Review-konto pd zollonline.com.

OBS! Innan du staller in konfigurationen fér enhetshistoriken ska du lasa
anvisningarna i PlusTrac Activation Certificate (finns i
dokumentationsmappen) om hur du registrerar dig for AED-
programhantering.

Du kan aven konfigurera Wi-Fi-instdllningarna fér defibrillatorn automatiskt
genom att ladda ned en konfigurationsfil direkt fran ett USB-minne. Detaljerad
information om hur du gor detta finns i “Importera filer frdn ett USB-minne” pa
sidan 16.

Oppna konfigurationsldget enligt anvisningarna nedan:

. Oppna konfigurationslidget for arbetsledare
s

TKonen 1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 5 sekunder. Tryck sedan pa ikonen
Enhets- Enhetskonfiguration fér att 6ppna konfigurationsfénstret.
Konfiguration
2. Tryck pa ikonen Arbetsledare och ange det sexsiffriga I6senordet. Du maste
géra konfigurationsinstéllningar for bade kliniska arkiv och enhetshistorik.
I féljande avsnitt finns anvisningar steg for steg fér hur du stéller in bada
Arbetsledare konfigurationerna.
behdrighetsikon
3. Tryck pd Wi-Fi-ikonen fér att komma &t Wi-Fi instéaliningsfénstret.

~—
-~

Wi-Fi-ikon . - . - . -
Stdlla in natverksinstallningar
1. Oppna fonstret for natverksinstaliningar genom att trycka pa knappen
Redigera natverksinstallningar.
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2. Valj PA eller AV i faltet DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol):

« Om du valjer PA hamtas all information som behdvs fran natverket. G3 till
steg 4.

¢ Om du valjer AV visas samtliga installningsfalt fér natverket i fonstret
Na&tverksinstallningar. Ga till steg 3 och mata in den statiska informationen.

3. Du kan antingen beh3lla alla de forinstallda varden som visas och trycka pa
Spara eller mata in information i féljande falt:

e Lokal IP-adress — mata in din IP-adress med hjalp av den numeriska
knappsatsen (formatet &r xxx.xxx.xxx.xxx dar xxx = 000-255). Tryck pa
OK.

» IP-adress for Gateway - ange IP-adressen till din gateway med hjélp av den
numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar xxx = 000-255).
Tryck pd OK.

* Subndtmask - anvand den numeriska knappsatsen for att ange
subnatmask (formatet &r xxx.xxx.xxx.xxx dar xxx = 000-255). Tryck pa
OK.

» IP-adress, primdr DNS (dom&nnamnsserver) — ange IP-adressen till primar
DNS med hjalp av den numeriska knappsatsen (formatet ar
XXX XXX XXX. XXX ddr xxx = 000-255). Tryck pa OK.

e IP-adress, sekunddr DNS — ange IP-adressen till sekundar DNS med hjalp
av den numeriska knappsatsen (formatet ar xxx.xxx.xxx.xxx dar
xxx = 000-255). Tryck pa OK.

4, Spara natverksinstallningarna genom att trycka pa Spara.
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Konfigurera accesspunktlistan

1. Tryck pa knappen Redigera accesspunktlista for att visa konfigurerade
accesspunkter. Uppdatera information om accesspunkter genom att valja den
accesspunkt du vill redigera (eller tryck pa knappen Légg till for att ange en
ny accesspunkt) och ange information i féljande falt i fénstret
Profilinstallningar:

« Natverk (SSID) - sok efter tillgdngliga trddlésa natverk genom att trycka
pd WiFi-knappen till hdger om filtet. V&lj ett natverk fran listan och tryck pa
Knappen OK. Alternativt kan du ange namnet pa det SSID (Service Set Identifier) som
Tradlost identifierar atkomstpunkten for det tradldsa natverket med hjélp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.
» Verifiering - valj metod fér WiFi-verifieringen: PSK (Pre-shared Key), PEAP
(Protected Extensible Authentication Protocol) eller TLS (Transport Layer
Security). Se tabellen nedan for nésta steg baserat pa vilken metod du valt.

Wifi-metod Fdlt som ska fyllas i

PSK Lésenord (Pre-Shared Key) - mata in l6senordet fér den
tréddlosa atkomstpunkten med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

PEAP Anvédndarnamn - anvand den alfanumeriska
knappsatsen for att ange anvandarnamnet. Tryck pa
OK.

Lésenord - mata in l6senordet till den tradlésa
dtkomstpunkten med hjélp av den alfanumeriska
knappsatsen. Tryck pé’a OK.

TLS Anvéndaridentitet - mata in anvandaridentiteten med
hjélp av den alfanumeriska knappsatsen. Tryck pd OK.

Privat nyckel - mata in I6senordet med hjdlp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

Klientcertifikat - valj ett klientcertifikat i listan och tryck
pd OK.

* Klientcertifikat behdvs endast fér Wi-Fi-konfigurationen om du verifierar
Wi-Fi-anslutningen med TLS-metoden. Om du valjer TLS under
Wi-Fi-konfigurationen maste du vélja ett klientcertifikat som en del i
konfigurationsprocessen.

Ytterligare rotcertifikat behévs endast om du inte anvander ZOLL:s SSL-
standardcertifikat. Om du inte anvander ett SSL-certifikat behéver du importera
rot-SSL-certifikatet som ska anvdndas antingen innan du bérjar med
Wi-Fi-konfigurationen eller under tiden som du stéller in konfigurationen.
Detaljerad information om hur du importerar ett rotcertifikat finns i “Importera
filer fran ett USB-minne” pa sidan 16.
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ZOLL har stod for féljande rot- och klientcertifikat:

Rotcertifikat Klientcertifikat
.pem (b64-kodat) .pfx (binart)

.der (binart)

.p7b (Microsoft-certifikatkedja)

Konfigurera Wi-Fi-anslutningen for kliniskt arkiv

1. Oppna fénstret med installningar for kliniska arkiv genom att trycka pé’l knap-
pen Instdllningar for kliniska arkiv.

2. Oppna fonstret for serverinstéliningar genom att trycka pa knappen Redigera
serverinstallningar. Mata in foljande serverinformation med hjalp av den

alfanumeriska knappsatsen.

Lage Standardinstallningen ar URL. Om du anvander den férinstallda
servern ska du behalla det namnet. Om du anvénder en
IP-adress for servern byter du till den IP-adressen.

Adress Det forinstallda vardet ar dxsvc.zollonline.com. Om du anvander
den forinstallda servern ska du behdlla det namnet. I annat fall
anger du vérdserverns URL eller IP-adress. Tryck pa OK.

Obs! Om du inte anvander standardvardet maste du lagga till en
post i DNS-tabellen for standardvardet. Sedan behdver du
importera ett nytt SSL-rotcertifikat. Detaljerad information om
hur du importerar ett rotcertifikat finns i “Importera filer fran
ett USB-minne” pa sidan 16.

Port Standardvardet &r 443. Andra endast det har standardvéardet om
en annan port an standardporten anvands.

Anvdandar-ID Mata in vardserverns anvdandarnamn med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.
Obs! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case Review-konto pa

zollonline.com anvander du samma anvandar-ID som du angav
for det kontot.

Losenordsnyckel | Mata in I6senordet for vardservern med hjélp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck pa OK.

Obs! Om du har konfigurerat ett ZOLL Case Review-konto pa
zollonline.com anvander du samma l6senordsnyckel som du
angav for det kontot.

3. Tryck pa OK for att spara serverinstéliningarna.

4. Tryck pd knappen Redigera vald accesspunkt och vélj en accesspunkt som du
anvander for éverforing. Om fler an en accesspunkt ar konfigurerad valjer du
Valfri accesspunkt sa att AED kan 6verféra via valfri konfigurerad
accesspunkt.

5. Tryck pd knappen Testa Wi-Fi for att testa serveranslutningen.

Administratérshandbok for ZOLL AED 3 Aviation 9650-000756-22 Rev. B



6. Spara wifi-installningarna genom att trycka pa Spara.

Konfigurera Wi-Fi-anslutningen for enhetshistorik

1. Oppna fonstret for installningar fér enhetshistorik genom att trycka pa knap-
pen Redigera installningar fér enhetshistorik.

2. Oppna fonstret for serverinstallningar genom att trycka pa knappen Redigera
serverinstallningar. Mata in foljande serverinformation med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen.

Lage Standardinstallningen ar URL. Om du anvander den férinstallda
servern ska du behalla det namnet. Om du anvénder en
IP-adress for servern byter du till den IP-adressen.

Adress Det forinstallda vardet ar dxsvc.zollonline.com. Om du anvander
den forinstallda servern ska du behdlla det namnet. I annat fall
anger du vérdserverns URL eller IP-adress. Tryck pa OK.

Port Standardvardet &r 443. Andra endast det har standardvérdet om
en annan port an standardporten anvands.

Anvdandar-ID Mata in vardserverns anvdandarnamn med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck p& OK.

Losenordsnyckel | Mata in I6senordet for vardservern med hjalp av den
alfanumeriska knappsatsen. Tryck p& OK.

3. Tryck pa OK for att spara serverinstéliningarna.

4. Tryck pd knappen Redigera vald accesspunkt och vélj en accesspunkt som du
anvander for éverforing. Om fler an en accesspunkt ar konfigurerad valjer du
Valfri accesspunkt sa att AED kan 6verféra via valfri konfigurerad
accesspunkt.

5. Tryck pd knappen Testa Wi-Fi for att testa serveranslutningen.

6. Spara wifi-instédllningarna genom att trycka pa Spara.
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Bilaga E
Anvandning ombord
pd flygplan

Anvandning ombord pa flygplan kraver ett specifikt batteri fér ZOLL AED 3
Aviation (artikelnr 8000-000697), som har tolv litium-mangandioxid-battericeller
fran FDK. Lds mer om hur du underhaller batteriet fér ZOLL AED 3 Aviation i
"Kapitel 3 Underhall”.

Underhadllsrutiner

Anvisningar om hur du tar bort och installerar batteriet féor ZOLL AED 3 Aviation
finns i bruksanvisningen for ZOLL AED 3 Aviation. Las mer i avsnitten Férbereda
defibrillatorn och Byta batteriet.

Batteribegransningar

Ladda, kortslut, punktera, deformera, féorbrann, montera isar och exponera aldrig
batteriet for vatten eller temperaturer utanfér intervallet —40 °C till +70 °C.

Villkoren och testerna for TSO-godkannande av batteriet for AED 3 Aviation ar
minimistandard fér prestanda. De personer som installerar AED Aviation-
defibrillatorn med batteriet fér AED 3 Aviation pa eller i en viss typ av flygplan
maste faststélla att flygplansmiljéon uppfyller TSO-standarderna. TSO-artiklarna
maste godk&nnas var for sig for installation i ett flygplan. Artikeln far endast
installeras i enlighet med 14 CFR del 43 eller tillampliga krav for luftvardighet.
Risker med avseende pa sdkerheten vid anvéandning av litiumceller och -batterier
omfattar bland annat brandrisk och avgivning av giftiga gaser.

Miljékvalifikation i enlighet med RTCA/DO-227 och TSO-C142b.

9650-000756-22 Rev. B Administratérshandbok féor ZOLL AED 3 Aviation 85



Batteriet for AED 3 Aviation (1028-000003) uppfyller féljande kriterier nar det
exponeras for de testforhallanden som anges av RTCA/DO-227 med andringar
enligt TSO-C142b:

» Inget lackage

* Ingen férvrangning

» Ingen avgivning av gaser, brand eller sprickbildning
* Ingen férandring i 6ppen krets-spanning > 2 %

Mer information finns i formularet fér omgivningsspecifikationer (kontakta
ZOLL Medical Corporation).

Ytterligare krav for anvandning ombord
pa flygplan

ZOLL AED 3 Aviation-defibrillatorn har inga delar som kan underhallas ombord pa
ett flygplan utdver batteriet for ZOLL AED 3 Aviation och defibrilleringselektroden.
Om enhetens statusindikator (som sitter uppe till véanster framtill) inte visar en
grén bockmarkering ska du avldgsna enheten fran flygplanet och se till att en
godkand underhallsanlaggning kontaktar ZOLL kundtjénst for reparation av
ZOLL AED 3 Aviation-defibrillatorn.

Regelbundet underhall

Mer information finns i avsnitten “Kapitel 3 Underhall” och "Kapitel 4 Felsdkning”
i den har handboken.

Batteriets livslangd

Mer information finns i batterispecifikationerna under i “Bilaga B Specifikationer”
pa sida sida 37 i den har handboken.
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