OPCJA DEFIBRYLACJI PRADEM LINIOWYM
DWUFAZOWYM
Informacje ogéine

Wprowadzenie

Defibrylatory M Series dostepne sg z opcjg zaawansowanego ukfadu elekirycznego, generujgcego liniowy dwufazowy prad
wyijécia do defibrylacji lub kardiowersji. Dzieki tej opcji, energia elekiryczna podawana jest w dwoch kolejnych fazach pradu
(napiecia) o odwrotnej polarnosci. Ten typ pradu defibrylacji zwany jest zwykle "dwufazowym", w odréznieniu od stosowanego
dotychczas "monofazowego”, majgcego posta¢ sinusoidy o zmniejszonej amplitudzie, wytwarzanego przez wiekszosc
dostepnych na rynku defibrylatoréw.

Opcija defibrylacji pradem liniowym dwufazowym ZOLL M Series pozwala na wytwarzanie specjalnie opracowanego impulsu
defibrylacyjnego, zapewniajgcego optymalng skutecznos$¢ kliniczng, ktérej ocena byta przedmiotem szeroko zakrojonych,
wieloosrodkowych badan klinicznych. Préby kliniczne wykazaty praktyczng skutecznos$¢ tego rodzaju prgdu zaréwno w
defibrylaciji, jak i w kardiowersji synchroniczne;j.

Niniejsza wktadka do Instrukcji Uzytkowania zawiera informacje na temat réznic miedzy opcjg defibrylacji pradem liniowym
dwufazowym M Series, a aparatami M Series stosujgcymi monofazowy prad wyijscia, w ksztatcie sinusoidy o zmniejszonej
amplitudzie. Wkiadka ta powinna by¢ czytana tgcznie z Instrukcjg Uzytkowania M Series. Wazne informacje dotyczgce
ogodlnego bezpieczenstwa uzytkowania urzadzen M Series znajdujg si¢ w rozdziale "Zasady bezpieczeristwa" Instrukciji
Uzytkowania M Series.

Wskazania do uzycia opcji defibrylacji pragdem liniowym dwufazowym M Series

Opcja defibrylacji prgdem dwufazowym ZOLL M Series moze by¢ uzywana jedynie przez wykwalifikowany personel edyczny
w celu przerywania migotania komor, czyli rytmu serca bezposrednio zagrazajgcego zyciu i/lub czgstoskurczoéw komorowych i
przywrdcenia rytmu zatokowego lub innego, ktérego efektem jest hemodynamicznie stabilna czynnosé serca.

Dodatkowo produkt ten moze by¢ uzywany - wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny - w trybie synchronicznym
w celu przerywania migotania przedsionkdw, przy uzyciu nizszych energii niz w przypadku defibrylatorow jednofazowych. O
wskazaniach do zastosowania synchronicznej kardiowersji decydowa¢ musi wykwalifikowany lekarz.

Produkt ten moze by¢ réwniez stosowany przez wykwalifikowany personel medyczny w trybie synchronicznym w celu
przerwania czestoskurczu komorowego. O wskazaniach do zastosowania synchronicznej kardiowersji decydowa¢ musi
wykwalifikowany lekarz.

Liniowy dwufazowy prad defibrylacji (Rectilinear Biphasic Waveform - RBW) zostat z powodzeniem przebadany w ramach
wieloosrodkowych, prospektywnych, randomizowanych prob klinicznych nad transtorakalng defibrylacja w przypadku
migotania komor i czestoskurczu komorowego oraz migotania przedsionkéw. Badania te dowiodty, ze prad ten pozwala na
defibrylacje i kardiowersje u dorostych przy uzyciu nizszych energii i natezen pradu, niz w przypadku aktualnie dostepnych
urzadzen z impulsem monofazowym. Opcja defibrylacji prgdem dwufazowym M Series posiada szeroki zakres ustawien
energii requlowanych przez uzytkownika, z ktorych czes€ jest nizsza, niz te stosowane w czasie badan klinicznych.

Tryb doradczy AED powinien byé uzywany do potwierdzenia stanu migotania komér u chorych spetniajgcych ponizsze kryteria
kliniczne:

pacjent jest nieprzytomny.
pacjent jest w bezdechu.

pacjent nie ma wyczuwalnego tetna

OSTRZEZENIE

Nie uzywac trybu AED u pacjentéw ponizej 8 roku zycia. (Zgodnie z

zaleceniami AHA dotyczgcymi resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
dorostych i trybu AED, 3-5, 1998).
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INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Funkcja defibrylatora

Defibrylatory wyposazone w opcje defibrylacji pragdem
liniowym dwufazowym M Series zasilane prgdem statym sg
zdolne wygenerowaé¢ energie do 200 dzuli. Moga byé
stosowane do defibrylacji lub, w trybie synchronicznym do
kardiowersji. W trybie synchronicznym punktem odniesienia
jest zatamek R na przebiegu EKG pacjenta. Urzgdzenie
dziata wraz z zewnetrznymi tyzkami lub jednorazowymi,
fabrycznie pokrytymi zelem elektrodami wielofunkcyjnymi do
defibrylacji i kardiowersiji.

Wybér energii i wyswietlane informacje

Rézne poziomy energii oraz mozliwo$¢ zaprogramowania
pierwszego i kolejnych impulséw, daje uzytkownikom
mozliwo$¢ zastosowania statej lub progresywnej sekwencji
impulsow.

M Series umozliwia wykorzystywanie progresywnych
sekwencji impulséw jako rezerwy energii, dzieki ktorej
podany jest impuls o wyzszej energii, jezeli impuls o energii
nizszej nie byt skuteczny w przerwaniu zaburzen rytmu.
Sekwencja 120J pradu dwufazowego, 150J pradu
dwufazowego i 200J prgdu dwufazowego stanowi najblizszy
odpowiednik energii pradu sekwencji impulsow zalecanej
przez AHA, czyli 200J, 300J i 360J podczas defibrylaciji
dorostego defibrylatorem ednofazowym.

W przypadku, gdy defibrylator M Series wyposazony jest w
opcie pradu dwufazowego, wszystkie  komunikaty
wys$wietlane na ekranie dotyczgce poziomu energii w
Rozdziatach 3, 4 i 5 (Defibrylacja reczna, Defibrylacja w
trybie doradczym, Defibrylacja w trybie automatycznym
(AED) Instrukcji Uzytkowania M Series uzupetnione sg
stowem DWUFAZOWY (BIPHASIC), jak na rysunku ponize;.

o h

DEFIB 200 WYBR. J
DWUFAZOWY

00:01

Parametr Alarmy | WI/WylI

Defibrylator M Series moze generowac energie do 200 dzuli
podczas uzywania z tyzkami zewnetrznymi lub elektrodami
wielofunkcyjnymi. Poczgtkowa domys$ina wartos¢ energii dla
opcji pradu dwufazowego M Series wynosi 120J przy
wybraniu defibrylacji z zastosowaniem tyzek zewnetrznych
lub elekirod wielofunkcyjnych. Defibrylator M Series z opcja
defibrylacji prgdem dwufazowym umozliwia wyboér miedzy
nastepujgcymi wartosciami energii: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10, 15, 20, 30, 50, 75, 100, 120, 150 i 200 dzuli. Wyboér
energii dokonywany jest przy pomocy przyciskow
znajdujacych sie na tyzce Sternum lub na panelu przednim
urzadzenia.

Maksymalng dostepng energig dla aparatow z opcjg
defibrylacji prgdem liniowym dwufazowym jest 200 dzuli. W
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przypadku proby zwiekszenia energii powyzej 200 dzuli
przez uzytkownika, wyswietlony zostanie komunikat 200J
MAX DWUFAZ.

200J MAX DWUFAZ

v N

DEFIB 200 WYBR. J
DWUFAZOWY

Synchr.
Alarmy | WI/Wyl

Po wigczeniu defibrylatora M Series wyposazonego w opcje
defibrylacji prgdem liniowym dwufazowym, automatycznie
ustawiana jest domysina warto$¢ energii wynoszgca 120
dzuli. W przypadku urzadzen, w ktérych uaktywniona jest
funkcja progresywnej energii, impuls pierwszy ma energie
120J; impuls drugi - energie¢ 150J | impuls trzeci ma 200J.
Sa to domysine ustawienia energii. Mogag by¢ modyfikowane
zgodnie ze wskazéwkami w M Series Configuration Guide
(Instrukcji Konfiguracji M Series).

Parametr|Krzywa 2

Czas tadowania

Czas tadowania wynosi <6 sekund z zainstalowanym
catkowicie natadowanym akumulatorze (pierwszych 15
impulséw po 200 dzuli). Akumulatory czg$ciowo wytadowane
wigzg sie z wydiuzonym czasem tadowania. Wszystkie
wiasciwosci robocze defibrylatora dwufazowego M Series sg
identyczne, jak te ktére opisano w Instrukcji Uzytkowania M
Series.

Oznaczenia na wydrukach

Poza informacjami typowo umieszczanymi na wydrukach M
Series, ktdre opisano w Rozdziale 2, aparaty wyposazone w
opcje pradu dwufazowego drukujg réwniez wartosci

parametrow impedancji defibrylacji IMPEDANCJA DEFIB)
oraz podany prgd (PRAD PACJENTA). Informacje te sg
umieszczane w Podsumowaniu po kazdym
defibrylacji.

impulsie

PRZED DEFIB. 15:18:45 10 MAJ 93
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PRADEM LINIOWYM DWUFAZOWYM

Test podawanej energii

Test podawanej energii dla impulsu dwufazowego
wykonywany jest przy 30J zgodnie z instrukcjg w rozdziale 9
Instrukcji Uzytkowania M Series.

W czasie wykonywania testu podawanej energii przy 30J, na

wydruku powinien pojawi¢ sie wykres podobny do
ponizszego.
12146130 b2- WRZE 199 W2M. EL 30,30 JOULES! TEST DK | PHAD TEST

Informacje o Opciji defibrylacji pradem
liniowym dwufazowym

Opcja pradu dwufazowego zostata zaprojektowana tak, aby
generowac prad o liniowym, dwufazowym natezeniu, ktérego
wykres pozostaje zasadniczo niezmienny dla wszystkich
0sob poddawanych zabiegowi defibrylacji.

Impuls pradu liniowego dwufazowego skiada sie z
szesciomilisekundowej pierwszej fazy, w ktérej natezenie
pradu pozostaje zasadniczo state oraz z fazy drugiej,
trwajgcej cztery milisekundy i ktoérej wykres odpowiada
wycinkowi krzywej wykfadniczej. Pierwsza i druga faza pradu
defibrylacji posiadaja odwrotne biegunowo$ci, a ich
amplitudy moga by¢ rézne, zaleznie od poziomu energii
terapeutycznej wybranej przez uzytkownika. Poczatkowa
amplituda drugiej fazy tej krzywej jest w przyblizeniu réwna
koricowej amplitudzie fazy pierwszej. Na poczatku krzywej
znajduje sie zintegrowana oscylacja pradu stuzgcg do
pomiaru impedancji danego pacjenta.

Dodatnie i ujemne wierzchotki tej oscylacji oddalone sg od
siebie w czasie o 100 és. Ksztatt wykresu w pierwszej fazie
prgdu sterowany jest przez elementy elektroniczne |
oprogramowanie stuzgce do kompensowania réznic w
impedanciji scian klatki piersiowej, tak aby prad podawany w
czasie pierwszej fazy byt w przyblizeniu staty.

Kiedy wybrana jest najwyzsza warto$¢ energii, a impedancja
pacjenta przekracza 85 omow, pierwsza faza wykresu pradu
bedzie opada¢. Wszystkie pozostate parametry pradu (czas
trwania faz, odstep miedzy fazami oraz zintegrowana
oscylacja do pomiaru impedancji) pozostang niezmienione.
Ponizszy rysunek przedstawia wykres prgdu liniowego
dwufazowego wygenerowanego przez defibrylator M Series,
w czasie wytadowywania jej do ciata o obcigzeniu impedanciji
wynoszgcej 50Q, przy domySinym ustawieniu energii
wynoszacym 120 dzuli. Jednostkg osi rzednych sg ampery,
jednostka osi odcietych sg milisekundy. (Aby uzyskac
bardziej szczegdtowe informacje o parametrach pradu
liniowego dwufazowego w czasie wytadowywania do ciafa o
obcigzeniu impedancji wynoszgcym 25Q, 50Q i 100Q. Przy
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maksymalnym ustawieniu energii wynoszgcym 200 dzuli,
patrz czes¢ Specyfikacje niniejszej wktadki).

Wytadowanie pragdem dwufazowym
120J przy impedancji 50 Ohm

Prad
(I pacjent)

@ 2 4 & & W @ 4 W W A

Czas trwania (msec)
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INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Wyniki badan klinicznych z zastosowaniem
pradu dwufazowego M Series:

Skutecznos$¢ pradu linowego dwufazowego firmy ZOLL byta
przedmiotem badan w ramach préb klinicznych dotyczgcych
defibrylacji w migotaniu komor, czestoskurczu komorowym
oraz synchronicznej kardiowersji w migotaniu przedsionkéw.
Wstepne badania nad mozliwoscig wykorzystania metody
wykonano dla defibrylacji w migotaniu komor / czestoskurczu
komorowym (n=20) i dla synchronizowanej kardiowersji w
migotaniu przedsionkéw (n=21) na dwdch odrebnych
grupach pacjentow, aby zweryfikowac bezpieczeristwo prgdu
oraz wybranej energii. Nastepnie przeprowadzone zostaty
dwie osobne, wieloosrodkowe, randomizowane proby
kliniczne badajgce skutecznos¢ prgdu. Opisy tych badan
zamieszczono ponizej. Wszystkie badania wykonywane byty
przy pomocy zestawéw do defibrylacji firmy ZOLL,
sktadajgcych sie z defibrylatorow dwufazowych ZOLL oraz
elektrod wielofunkcyjnych ZOLL.

A) Randomizowane, wieloosrodkowe badanie
kliniczne nad defibrylacjag w migotaniu komor i
czestoskurczu komorowym:

Wstep: W ramach prospektywnej, randomizowanej,
wieloosrodkowej proby klinicznej poréwnywano skutecznosé
defibrylacji pragdem liniowym dwufazowym ZOLL i defibrylaciji
pragdem sinusoidalnym monofazowym o zmniejszone;j
amplitudzie, u chorych wymagajacych defibrylacji komorowej
z powodu migotania komor lub czestoskurczu komorowego
w czasie badan elektrofizjologicznych serca, implantacji |
testowania kardiowerteréw-defibrylatoréw. Badanie objeto w
sumie 194 chorych. 10 chorych nie spetnito kryteriéw
wymaganych przez protokdt i zostato wyfgczonych z dalszej
analizy.

Cele: Gfownym celem badania bylo porédwnanie
skutecznosci  pierwszego impulsu prgdem liniowym
dwufazowym o energii 120J z pierwszym impulsem pradem
jednofazowym o energii 200J. Celem wtdérnym byto
poréwnanie skutecznosci wszystkich impulséw
dokonywanych prgdem liniowym dwufazowym (irzy kolejne
impulsy 120, 150 i 170J) ze skutecznoscig impulsow
wykonywanych prgdem jednofazowym (irzy kolejne impulsy
o energii 200, 300 i 360J). Za poziom statystycznie istotny
przyjeto p=0,05 lub nizszy, korzystajgc z testu Fischera.
R6znice miedzy oboma typami prgdéw uznawano réwniez za
statystycznie istotne dla zwykle stosowanych przedziatow
ufnosci 95% lub zalecanych przez AHA 90%*, jezeli réznice
miedzy nimi byty wieksze niz 0%.

Wyniki: Badana grupa obejmowata 184 pacjentéw o
Srednim wieku 63+14 lat. 143 sposrod nich byto
mezczyznami. W grupie prgdu dwufazowego znalazto sie 98
osob (migotanie / trzepotanie komér n=80, czestoskurcz
komorowy n=18), w grupie pradu jednofazowego - 86 osob
(migotanie / trzepotanie komodr n=76, czestoskurcz
komorowy n=10). Nie zanotowano zadnych dziafan
niepozadanych ani urazéw w ramach badania.

Skutecznos$¢ pierwszego impulsu i pierwszej indukcji
impulséw dwufazowych przy 120J wyniosta 99%, w
poréwnaniu z 93% w grupie jednofazowej dla energii 200J
(p=0,0517, przedziat ufnosci 95% dla réznicy od -2,7% do
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16,5% i przedziat ufnosci 90% dla réznicy od -1,01 do
15,3%).

Jednofazowy | Dwufazowy
Skuteczno$¢ pierwszego
impulsu 93% 99%
p 0,0517

przedziat ufnosci 95% od -2,7% do 16,5%

przedziat ufnosci 90% od -1,01% do 15,3%

Skuteczng defibrylacje uzyskiwano pradami o 58% nizszymi,
niz w czasie stosowania impulséw jednofazowych (14 + 1 w
poréwnaniu z 33 = 7 A; p= 0,0001). Rdéznica w skutecznosci
miedzy pradem liniowym dwufazowym a jednofazowym byta
wieksza u pacjentow o wysokiej impedancji $cian klatki
piersiowej (przekraczajgcej 90?). Skutecznos¢ pierwszego
impulsu | pierwszej indukcji dla prgdow dwufazowych
wynosita 100%, za$ tylko 63% dla prgdéw jednofazowych u
pacjentow o wysokiej impedancji (p=0,02; przedziat ufnosci
95% dla réznicy od -0,021% do 0,759% i przedziat ufnosci
90% dla réznicy od 0,037% do 0,706%).

Jednofazowy | Dwufazowy

Skutecznos$¢ pierwszego
impulsu (pacjenci o
wysokiej impedanc;ji)

p 0,02
od -0,021% to 0.759%
od 0,037% to 0.706%

63% 100%

przedziaf ufnosci 95%

przedziaf ufnosci 90%

Tylko jeden pacjent wymagat powtdrnego impulsu
dwufazowego o energi 150J do uzyskania 100%
skutecznosci; natomiast szesciu pacjentéw [w grupie pradu
jednofazowego] wymagafo impulséw o energii do 360J dla
osiggniecia petnej 100% skutecznoséci defibrylacii.

Whioski: Dane Swiadczg od réwnorzednosci impulséw o
niskich energiach prgdu liniowego dwufazowego |
standardowych impulséw o wysokiej energii pradu
jednofazowego w transtorakalnej defibrylacji przy 95%
przedziale ufnodci. Dane te pokazujg réwniez wyzszg
skuteczno$¢ impulséw o niskiej energii pragdu liniowego
dwufazowego w poréwnaniu z impulsami standardowymi o
wysokiej energii pradu jednofazowego w przypadku
pacjentéw o wysokiej impedancji scian klatki piersiowej przy
przedziale ufnosci 90%. Nie zaobserwowano wynikéw
niebezpiecznych ani zdarzen niepozgdanych w zwigzku ze
stosowaniem pradu liniowego dwufazowego

* Kerber, R., et. al, AHA Scientific Statement, Circulation,
1997; 95: 1677-1682:
“... the task force suggests that to demonstrate superiority of an
alternative waveform over standard waveforms, the upper boundary of
the 90% confidence interval of the difference between standard and
alternative waveforms must be < 0% (i.e., alternative is greater than
standard).”("... grupa robocza zaleca, aby dla udowodnienia wyzszosci
alternatywnych pradéw nad pradami standardowymi, gérna granica
przedziatu ufnosci 90% dla réznicy miedzy pradem standardowym a
alternatywnym byfa <0% (czyli wyzsza dla metody alternatywnej od
metody standardowej).")
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B). Randomizowane wieloosrodkowe badanie
kliniczne nad kardiowersjg w migotaniu
przedsionkéw.

Wstep: W ramach prospektywnej, randomizowanej,
wieloosrodkowej proby klinicznej poréwnywano skutecznosé
kardiowersji prgdem liniowym dwufazowym ZOLL i
kardiowersji prgdem  sinusoidalnym o0 zmniejszonej
amplitudzie, u chorych wymagajgcych kardiowersji z powodu
migotania przedsionkéw. Badanie objeto w sumie 173
chorych. Siedmioro (7) chorych nie spefnifo kryteriéw
wymaganych przez protokdt i zostato wytgczonych z dalszej
analizy. W badaniu tym uzywano wytgcznie jednorazowych
elektrod zelowych o powierzchni 78 cm?® (przednia) i 113 cm?
(tylna) firmy ZOLL.

Cele: Gtéwnym celem badania byto poréwnanie cyklu
czterech kolejnych impulséw pradu dwufazowego (70J,
120J, 150J, 170J) z cyklem czterech impulséw pradu
jednofazowego (100J, 200J, 300J, 360J) pod wzgledem
catkowitej skutecznosci. Istotnosé skutecznosci cyklu wielu
impulséw badano statystycznie korzystajgc z dwéch metod:
ze statystyki Mantel-Hanszel oraz testu log-rank. Przyjeto
poziom istotnosci p=0,05 lub nizszy. Dane sg w petni
analogiczne do poréwnania dwoch krzywych "przezycia®,
stosujac podejscie polegajace na poréwnaniu dwoch tabel
przezycia, gdzie kolejny numer impulsu odgrywa role czasu.

Celem wtérnym byto poréwnanie skutecznosci pierwszego
impulsu dla  prgdéow liniowego  dwufazowego |
jednofazowego. Za poziom istotnosci przyjeto p=0,05 lub
nizszy, korzystajgc z testu Fischera. Rodznice miedzy
obydwoma typami prgdéw uznawano réwniez za znamienne
statystycznie dla przedziatu ufnosci 95%, jezeli roznice
miedzy nimi byty wieksze niz 0%.

Wyniki: Badana grupa sktadata si¢ z 165 chorych, ktérych
Sredni wiek wynosit 66+12. W grupie byfo 116 mezczyzn.
Catkowita skutecznos¢ kolejnych impulséw prgdem liniowym
dwufazowym byta znacznie wyzsza, niz w przypadku
impulséw  pragdem  monofazowym. Ponizsza tabela
odzwierciedla krzywe "przezycia" Kaplan-Meier (product-
limit) dla obu rodzajow pradu. Poniewaz wyjsciowo wszyscy
pacjenci znajdujg sie w stanie "niepowodzenia", szacowane
prawdopodobienstwa tabel przezycia odpowiadajg
prawdopodobienstwu pozostawania w stanie niepowodzenia
po k-tym impulsie (k=1,2,3,4):

Impuls nr Prawdopodobier'\stwo niepowodzen.ia danego
impulsu, szacowane wg Kaplan-Meier
Prad dwufazowy Prad jednofazowy

0 1,000 1,000

1 0,318 0,792

2 0,147 0,558

3 0,091 0,324

4 0,057 0,208

Jak wida¢ z powyzszej tabeli, skuteczno$¢ pradu
dwufazowego jest wyzsza we wszystkich kolejnych
impulsach. Pojedynczym stopniem swobody statystyki
chikwadrat w tescie Mantel-Haenszel jest 30,39 (p<0,0001).
Podobnie, w tescie log-rank, pojedynczym stopniem
swobody statystyki chi-kwadrat jest 30,38 (p<0,0001). Liczba
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pacjentow, u ktérych postepowanie okazato sie nieskuteczne
po czterech impulsach wynosita 5,7% dla pradu
dwufazowego i 20,8% dla jednofazowego.

Znamienng rdznice stwierdzono miedzy skutecznoscig
pierwszego impulsu prgdem dwufazowym o energii 70J
wynoszgcg 68%, a skutecznoscig impulsu prgdem
jednofazowym o energii 100J wynoszacg 21% (p=0,0001;
przedziat ufnosci 95% dla roéznicy od 34,1% do 60,7%).

Skuteczna kardiowersja impulsami liniowymi dwufazowymi
miata miejsce przy pradzie o 48% mniejszym, niz w
przypadku impulséow jednofazowych (111 i 21x4 A;
p<0,0001).

Potowa pacjentéw, u ktérych po czterech kolejnych
impulsach jednofazowych o narastajgcej energii kardiowersja
nie powiodta sie, zostafo z powodzeniem umiarowionych
przy pomocy impulsu dwufazowego o energii 170J. Zaden z
pacjentéw, u ktérych kardiowersja pradem dwufazowym nie
powiodta sie, nie zostat skutecznie umiarowiony impulsem
pradu jednofazowego o energii 360J.

Whniosek: Przedstawione dane $wiadczg o wyzszej
skutecznosci impulséw pradem liniowym dwufazowym o

niskiej energi w stosunku do impulséw prgdem
jednofazowym o wysokiej energii w transtorakalnej
kardiowersji z powodu migotania przedsionkéw. Nie
odnotowano niebezpiecznych rezultatéow leczenia ani

zdarzen niepozgdanych w zwigzku z uzyciem pradu
liniowego dwufazowego.
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INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Synchroniczna kardiowersja w przypadku
migotania przedsionkow

Skutecznos$¢ kardiowersji migotania przedsionkéw oraz
ogolna skuteczno$¢ kliniczna jest wyzsza, jezeli stosuje sie
prawidiowe umiejscowienie elektrod. Badania kliniczne (patrz
wyzej) defibrylacji prgdem liniowym dwufazowym M Series
wykazaty, ze najwyzszg skutecznosé defibrylacji uzyskuje
sie przy umieszczeniu elektrod w sposdb zgodny z
ponizszymi diagramem.

Zalocans umieszcronia alaktrod

:j

Przednig (Apex) elektrode nalezy umiesci¢ w trzeciej
przestrzeni miedzyzebrowej, w linii obojczykowej srodkowe;j
w prawej przedniej okolicy klatki piersiowej. Elektrode tylng

(Posterior) nalezy umiesci¢ w typowym potozeniu tylnym,
zgodnie z diagramem.

Skutecznosé defibrylacji i kardiowersji

Uwaga: Wyniki kliniczne stosowania defibrylacji pradem
dwufazowym ZOLL =zalezg $cisle od uzycia elekirod
wielofunkcyjnych ZOLL. Potgczenie wszystkich czynnikéw:
pradu, wfasciwosci elektrod oraz charakterystyki zelu sktada
sie na mozliwos¢ uzyskania wynikdw podobnych, jak te
opisywane powyze;.

W  przypadku synchronicznej kardiowersji w przypadku
migotania przedsionkéw, potgczenie wszystkich czynnikéw:
pradu, cech elektrod i charakterystyki Zzelu oraz
umiejscowienia elektrod sktada sie na mozliwos¢ uzyskania
skutecznosci podobnej, jak opisywana powyze;.

OSTRZEZENIE:  Nieprawidtowe  umiejscowienie  lub
stosowanie do defibrylacji elektrod innych niz zalecane,
moze sie wigzac¢ z niepozgdanymi urazami skory.
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PRADEM LINIOWYM DWUFAZOWYM

Komunikaty i usuwanie probleméw

Ponizsza strona zawiera wyjasnienie komunikatdw, ktére moga pojawic¢ sie na defibrylatorach M Series w zwigzku ze
stosowaniem pradu dwufazowego, przyczyny pojawienia si¢ komunikatu oraz zalecane dziafania.

Uzytkownik powinien doktadnie zaznajomi¢ sie z ponizszymi informacjami przed przystgpieniem do korzystania z urzgdzenia.

Komunikat Mozliwe przyczyny Zalecane dziatania

200J MAX DWUFAZ Pojawia sie, gdy uzytkownik prébuje Nie ma mozliwosci stosowania wyzszej energii.
ustawi¢ poziom energii wyzszy, niz200  Nalezy zastosowaé ustawienie 200J.
dzuli.

AWARIA MOSTKA Modut dwufazowy dziata nieprawidtowo  Sprébowaé ponownego fadowania. Sprobowac
w czasie tadowania. usung¢ komunikat poprzez wytgczenie i

ponowne wigczenie defibrylatora. Jezeli
problem nie ustgpi, nalezy zwréci¢ sie do Dziatu
Pomocy Technicznej ZOLL.

ZWARCIE MOSTKA Wykryto prad wyzszy od Sprawdzi¢, czy elektrody / tyzki sg prawidtowo
spodziewanego. uzywane. Sprobowac usunagé komunikat
poprzez wytaczenie i ponowne wtgczenie
defibrylatora. Jezeli problem nie ustgpi, nalezy
zwrdci¢ sie do Dziatu Pomocy Technicznej
ZOLL.

Dodatkowe specyfikacje i zmiany
Ogodlne

Wszystkie specyfikacje, poza ponizszymi, znajdujg sie w Instrukcji Uzytkowania M Series:

Prad: Liniowy dwufazowy

Ustawienia energii: 1,2,8,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200

Czas tadowania: Ponizej 6 sekund dla catkowicie natadowanego akumulatora (dla pierwszych 15
impulséw o energii 200J).

Komunikaty: "200J MAX DWUFAZ", "AWARIA MOSTKA", "ZWARCIE MOSTKA"

Czas pracy: Dla nowego, catkowicie zatadowanego akumulatora przy 20°C: 40 wytadowan

defibrylatora przy maksymalnej energii (200J) lub minimum 2,75 godzin ciggtego
monitorowania EKG lub 2,25 ciggtego monitorowania EKG / stymulacji pradem
60mA, 80 uderzer/min.
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INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Ponizsza tabela zawiera wyszczegdlnienie charakterystyk pradu liniowego dwufazowego przy wytadowywaniu do ciat o
obcigzeniu impedancji 25Q, 50QU 100Q.

Wytadowanie przy
impedancji 25Q

Wytadowanie przy
impedanciji 50Q

Wytadowanie przy
impedancji 100Q

l,,01=pierwsza faza
maksymalny prad

poczatkowy

MAX

30 A

26 A

21 A

| ,,.01 = pierwsza faza prad
Sredni

27 A

23 A

16 A

TD 01 = czas trwania
pierwszej fazy

6 ms

6 ms

6ms

T .o = Czas przerwy
miedzy fazami
pierwszg i druga

100 ps

100 ps

100 ps

02 = druga faza
maksymainy prad
poczatkowy

I MAX

26 A

21 A

14 A

| ,.02 = druga faza prad
Sredni

15A

15A

12A

TD 02 = czas trwania
drugiej fazy

4ms

4 ms

4ms
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