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Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
autoritatea ofertanta

Defibrilator automat cu analiza ECG,

ce se incarca automat

cu ghidare vocalad in romana sau rusa
energia maximala de descarcare > 200 J,
utilizat pentru pacienti adulti si copii.

Secventele de energie sunt repartizate conform categoriei de
pacient: Adult si Pediatric,

detectarea automata a tipului de pacient: adult si pediatric
cu forma de unda la iesire bifazica

cu indicatie de resuscitare cardio-respiratorie (CPR)

ritmul pentru resuscitarea cardio-respiratorie (CPR)

cu indicatori vizuali si auditivi si ton a ritmului cardiac,
semnal de erori tehnice si analiza

semnalului ECG Automata.

Timpul de analiza < 15 s

autotestare zilnica, sdptamanal, lunar

Indicator statut dispozitiv fara a-l scoate din dulap

timp de incdrcare a energiei maxime de defibrilare<10 s.
Baterie - fara posibilitatea de reincarcare.

Timpul de functionare si asteptare > 5 ani,

dupa care bateria poate fi inlocuita, indicatie pentru
necesitatea de a inlocui bateria.

Timp de operare > 300 de descarcari la energia maxima,

Greutate < 3 kg.

Accesorii:

*Electrozi de defibrilare AED de unica utilizare Adult, unica
utilizare, cu termenul de valabilitate 2 ani la momentul livrarii
> 2 set.

*Pediatrice cu autoidentificare, unica utilizare, cu termenul de
valabilitate 2 ani la momentul livrarii > 2 set.

*Boxa de urgenta instalatd pe perete pentru depozitarea
dispozitivului Boxa de urgenta

+Usa frontala transparenta dotat cu miner

*Simbolul international si inscriptia AED pe cutie. Nota:
garantia producatorului cu deservire tehnica pe perioada

Defibrilator automat cu analizd ECG DA, pag.1 din AED
Plus Technical Specifications

ce se incarcd automat DA, pag.1 din AED Plus Technical
Specifications

cu ghidare vocald in romina sau rusa DA, la alegerea
utilizatorului

energia maximala de descircare 200 J, DA, pag.2 din AED
Plus Technical Specifications

utilizat pentru pacienti adulti si copii. DA, pag.2 din AED
Plus Technical Specifications

Secventele de energie sunt repartizate conform categoriei de
pacient: Adult si Pediatric DA, pag.2 din AED Plus
Technical Specifications

detectarea automata a tipului de pacient: adult si pediatricDA,
pag.7 din ZOLL Administrator Guide

cu forma de unda la iesire bifazica DA, pag.2 din AED Plus
Technical Specifications

cu indicatie de resuscitare cardio-respiratorie (CPR) DA,
pag.2 din AED Plus Technical Specifications, pag.14 din
ZOLL Administrator Guide

ritmul pentru resuscitarea cardio-respiratorie (CPR) DA,
pag.2 din AED Plus Technical Specifications, pag.14 din
ZOLL Administrator Guide

cu indicatori vizuali si auditivi si ton a ritmului cardiac,
pag.3,9 din ZOLL Administrator Guide

semnal de erori tehnice pag.24 din ZOLL Administrator
Guide

analiza semnalului ECG Automati pag.1, 42 din ZOLL
Administrator Guide

Timpul de analiza < 15 s pag42 din ZOLL Administrator
Guide

autotestare zilnica, saptamanal, lunar DA, pag.2 din AED
Plus Technical Specifications

Indicator statut dispozitiv fara a-I scoate din dulap pag.24 din
ZOLL Administrator Guide

timp de incdrcare a energiei maxime de defibrilare<10s.DA,
pag.2 din AED Plus Technical Specifications

Baterie - fara posibilitatea de reincarcare. Pag20 din ZOLL
Administrator Guide

Timpul de functionare si asteptare 5 ani DA, pag 30 din
ZOLL Administrator Guide, pag.2 din AED Plus
Technical Specifications

dupa care bateria poate fi inlocuita, indicatie pentru
necesitatea de a inlocui bateria. DA, pag 6 din ZOLL
Administrator Guide

Timp de operare > 300 de descarcari la energia maxima pag.2
din AED Plus Technical Specifications

Greutate 3 kg. pag.2 din AED Plus Technical Specifications
Accesorii:

*Electrozi de defibrilare AED de unica utilizare Adult, unica
utilizare, cu termenul de valabilitate 5 ani la momentul livrarii
2 set. DA, pag.2 din AED Plus Technical Specifications
*Pediatrice cu autoidentificare, unica utilizare, cu termenul de
valabilitate 2 ani la momentul livrarii 2 set. DA, pag.2 din
AED Plus Technical Specifications

*Boxa de urgenta instalatd pe perete pentru depozitarea
dispozitivului Boxa de urgenta DA

+Usa frontala transparenta dotat cu miner DA

*Simbolul international si inscriptia AED pe cutie. DA
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garantiei, livrarea — la solicitare, instalarea si conexiunea
aparatului, instruirea tehnica a inginerului si personalului
responsabil a institutiei. Notd: garantia producatorului cu
deservire tehnicd pe perioada garantiei, livrarea — la solicitare,
instalarea si conexiunea aparatului, instruirea tehnica a
inginerului si personalului responsabil a institutiei.

Nota: garantia producétorului cu deservire tehnica pe perioada
garantiei, livrarea — la solicitare, instalarea si conexiunea
aparatului, instruirea tehnica a inginerului si personalului
responsabil a institutiei. Nota: garantia producatorului cu
deservire tehnica pe perioada garantiei, livrarea — la solicitare,
instalarea si conexiunea aparatului, instruirea tehnica a
inginerului si personalului responsabil a institutiei. DA




AED Plus°

Technical Specifications

More than CPR. This Is Real CPR Help®.

Only half of sudden cardiac arrest victims will initially need a shock, but nearly all require high-quality
CPR. ZOLL® offers the only AEDs that support rescuers with integrated fext, voice, and visual prompts —
Real CPR Help®. lis realtime feedback on compression rafe and depth helps rescuers administer high-
quality CPR.

Smart Investment with a Low Total Cost of Ownership
longerlasting batteries and pads require fewer replacement parts, adding up to considerable cost

savings over time and rescue readiness in a cardiac arrest emergency.

Intuitive One-piece Electrode Pad Design
Speed is of the essence when freafing a victim of sudden cardiac arrest. ZOLl's CPR-D-padz® electrodes
feature a unique one-piece, pullstrip design fo ensure fast and accurate placement and to minimize the

potential of pads being dropped or stuck together.

Designed to be Durable
AEDs are often subjected to rough handling and exireme conditions during an emergency. The ZOLL

AED Plus® is highly resistant to dust and moisture and has an ingress protection (IP) rating of 55, among

the highest in the industry. It also meets I[EC 68-2-27; 100G for shock and military (MIL Standard 8 10F).

Options to Meet Your Preferred Shock Protocol

The ZOLL AED Plus is available in both semi-automatic (shock bution manually pressed by rescuer if a
shockable rhythm is detected) or fully automatic (AED automatically administers a shock if a shockable
rhythm is detected).

ZOLL



Compression
Depth 2to 24 inches

Real CPR Help provides unique assistance
to rescuers with real-time feedback on
CPR compression depth and rate.

Neck Flexion
/

_— \\\\\

=

Z0OLL's one-piece CPR-D-padz electrodes
are designed to fit 9% of the population’s
chest anatomy.

CPR-D-padz offer clear anatomical
placement llustrations and a CPR hand
positioning landmark.

CPR-D-padz come complete with rescue
essentials, including a barrier mask, a razor,

scissors, disposable gloves, and a towelette.

Z0LL Medical Corporation
Worldwide Headquarters
269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824, USA
978-421-9655
800-804-4356

For subsidiary addresses and
fax numbers, as well as other
global locations, please go to
www.zoll.com/contacts.

AED Plus Specifications

Defibrillator

Protocol: Semi-automatic and
Fully Automatic configuration

Waveform: ZOLL Rectilinear
Biphasic™

Defibrillator Charge Hold Time:
30 seconds

Energy Selection: Automatic
preprogrammed selection

(120J, 1504, 200J)

Patient Safety: All patient
connections are electrically
isolated

Charge Time: Less than 10
seconds with new batteries

Electrodes: Z0LL CPR-D-padz,
Pedi-padz® Il or Stat-padz® Il

Self-test: Configurable automatic
self-test from 1 to 7 days.

Default = every 7 days. Monthly
full-energy test (200J).

Automatic Self-test Checks:
Battery capacity, electrode
connection, electrocardiogram
and charge/discharge circuits,
microprocessor hardware and
software, CPR circuitry and CPR-D
sensor, and audio circuitry

CPR: Metronome Rate: \ariable
60 to 100 CPM

Depth:3/4"103.5";1.9t08.9cm

Defibrillation Advisory: Evaluates
electrode connection and patient
ECG to determine if defibrillation

is required

Shockable Rhythms:
Ventricular fibrillation with
average amplitude >100
microvolts and wide complex
ventricular tachycardia with
rates greater than 150 BPM for
adults, 200 BPM for pediatrics.
For ECG Analysis Algorithm
sensitivity and specificity, refer to
AED Plus Administrator's Guide.

Specifications subject to change without notice.

Patient Impedance Measurement
Range: 0 to 300 ohms

Defibrillator: Protected ECG
circuitry

Display Format: Optional LCD
with moving bar

Size:26"x1.3";6.6cmx3.3cm

Optional ECG Viewing Window:
2.6 seconds

Optional ECG Display Sweep
Speed: 25 mm/sec; 1"/sec

Battery Capacity: Typical new
(20°C) = 5 years (225 shocks) or 13
hours continuous monitoring. End
of life designated by Red X (typical
remaining shocks = 9).

Data Recording and Storage:
7 hours of ECG and CPR data. If
audio recording option is ordered
and enabled, 20 minutes of audio
recording, ECG, and CPR data.

PC Minimum Requirements for
Configuration and Patient Data
Recovery (not compatible with
Mac 0S): Windows XP, Windows
7, Windows 8, Windows 10, IBM-
compatible PIl with 16550 UART
(or higher) computer. 64MB RAM.
VGA monitor or better. CD-ROM
drive. IrDA port. 2MB disk space.

Device

Size:(Hx W x D) 5.25"x 9.50" x
11.50" 13.3cmx 24.1 cm x 29.2 cm

Weight: 6.7 Ibs; 3.1 kg

Power: User-replaceable batteries.
10 Type 123A Photo Flash lithium
manganese dioxide batteries

Device Classification: Class lll
and internally powered per
ENG0601-1

Design Standards: Meets
applicable requirements of UL
2601, AAMI DF-39, IEC 601-2-4,
EN60601-1, IEC60601-1-2

©2019 ZOLL Medical Corporation. All rights reserved. AED Plus, CPR-D-padz, Pedi-padz, Real CPR Help, Stat-padz, ZOLL,
and ZOLL Rectilinear Biphasic are trademarks or registered trademarks of ZOLL Medical Corporation in the United States
and/or other countries. All other trademarks are the property of their respective owners.

MCN PP 1906 0375

Environmental

Operating Temperature: 32° to
122°F; 0° to 50°C

Storage Temperature: -22° to
140°F; -30° to 60°C

Humidity: 10 to 95% relative
humidity, non-condensing

Vibration: MIL Std. 810F, Min.
Helicopter Test

Shock: |EC 68-2-27; 100G

Altitude: -300 to 15,000 ft.; -91m
104,573 m

Particle and Water Ingress: |P-55

CPR-D-padz

Shelf Life: 5 years

Conductive Gel:Polymer Hydrogel
Conductive Element: Tin

Packaging: Multilayer foil
laminate pouch

Impedance Class: Low
Cable Length: 48 in (1.2 m)

Sternum: Length: 6.1 in (15.5 cm);
Width: 5.0in (12.7 cm); Length,
conductive gel: 3.5in (8.9 cm);
Width, conductive gel: 3.5in (8.9
cm); Area, conductive gel: 12.3 sq
in (79.0 sq cm)

Apex:Length: 6.1in(15.5 cm);
Width: 5.6 in (14.1 cm); Length,
conductive gel: 3.51in (8.9 cm);
Width, conductive gel: 3.5in (8.9
cm); Area, conductive gel: 12.3 sq
in (79.0 sq cm)

Complete Assembly: Folded
length: 7.6 in (19.4 cm); Folded
width: 7.0in (17.8 cm); Folded
height: 1.5in (3.8 cm)

Design Standards: Meets
applicable requirements of ANSI/
AAMI/ISO DF-39-1993

ZOLL



CABINET FOR DEFIBRILLATORS - indoor use

Code:
Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:

EAN13:

Description:

35330

Cabinets for Defibrillators

1 pe.

DEFIBRILLATOR

1

No medical device

8034028012105

METAL CABINET FOR DEFIBRILLATORS - INDOOR USE - white

Door with opening at 180° with transparent acrylic window.
Suitable for wall mounting or use with pole.

External size: 42.5x18xh 42.5 cm
Internal size: 40x15xh 40 cm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



AED Pluse
Ghidul administratorului




Data emiterii Ghidului administratorului AED Plus de la ZOLL, (REF 9650-0301-64 Rev A) este
mai 2020.

Copyright © 2020 ZOLL Medical Corporation. Toate drepturile rezervate. AED Plus, AED Pro,
CPR-D-padz, M Series, Pedi-padz, Real CPR Help, Rectilinear Biphasic, RescueNet, Stat-padz si ZOLL
sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale ZOLL Medical Corporation in Statele Unite si/
sau n alte tari.

Toate celelalte marci comerciale si marci comerciale inregistrate apartin detinatorilor respectivi.

Atentie: Legea federala restrictioneaza dispozitivul la vanzarea de catre sau la comanda unui medic
autorizat.

ZOLL Medical Corporation
269 Mill Road

Chelmsford, MA USA
01824-4105

ZOLL International Holding B.V.
Newtonweg 18
6662 PV ELST
The Netherlands

C€

0123
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Prefata

Ghidul administratorului AED Plus® trebuie si fie utilizat de catre autoritatile medicale responsabile
impreuna cu Ghidul de utilizare ZOLL AED PLUS (REF 9650-0300-64).

AED Plus trebuie s fie folosit doar de catre salvatori instruiti, pentru a efectua defibrilatia de urgenta.
Acesta include un set de mesaje vizuale si sonore pentru a ajuta salvatorii sa urmeze protocoalele
stabilite de AHA/ERC in 2015 pentru utilizarea DAE. Include, de asemenea, capabilitati de
inregistrare/memorare, pentru a permite autoritatilor medicale de control sa analizeze utilizarea
dispozitivului de citre salvator. Inregistrarea include ritmurile ECG, datele legate de evenimente,
identificarea dispozitivelor si, optional, inregistrarea vocii salvatorului si a sunetelor ambientale.
Aceste informatii sunt disponibile, prin intermediul functiei de incércare pe un calculator personal,
pentru revizuirea si arhivarea evenimentelor.

Atat Asociatia Cardiologica Americand (AHA) cat si Consiliului European pentru Resuscitare (ERC)
publica informatii ample referitoare la utilizarea defibrilatoarelor automate externe si la relatia dintre
acestea si resuscitarea cardio-pulmonard. Urmatoarele publicatii ofera materiale suplimentare ce se
pot folosi impreuna cu Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS si Ghidul de utilizare:

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

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

Acest ghid ofera informatii despre utilizarea si intretinerea unitatii AED Plus. Administratorul si
utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie fiecare sectiune. Asigurati-va ca ati citit sectiunea Siguranta.

Acest ghid este impartit in sase sectiuni.

Prefati - Pagina curenta.

Siguranta - Descrie avertismentele si atentiondrile generale.
Introducere - Ofera o prezentare generala a produsului AED Plus.

Sectiunea 1 - Functionarea - Descrie functiile tuturor comenzilor si indicatoarelor luminoase ale AED
Plus.

Sectiunea 2 - Instalarea, autotestarea, mentenanta si depanarea - Descrie configurarea unitatii,
comunicatiile de date, depanarea, mentenanta si modalitatea de a comanda accesorii $i consumabile.

Anexe - Ofera specificatii referitoare la AED Plus, caracteristicile undei ZOLL Rectilinear Biphasic™
si informatii despre precizia algoritmului de analiza ECG.

Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS



Siguranta

Capitolul urmator cuprinde o descriere generala a avertismentelor si problemelor de securitate pentru

administratori, salvatori si pacienti.

Avertismente

Folositi unitatea AED Plus doar aga cum este descris in acest manual. Utilizarea necorespunzatoare
a dispozitivului poate provoca ranirea sau decesul.

NU folositi si NU puneti in functiune unitatea AED Plus Tnainte de a fi citit Ghidul administratorului
si Ghidul de utilizare a AED Plus.

NU folositi si NU puneti in functiune unitatea AED Plus daca fereastra de indicare a starii unitatii
(aflata la stdnga manerului) afiseaza un ,, X de culoare rosie.

NU folositi si NU puneti in functiune unitatea AED Plus dacé aceasta emite un semnal sonor.
Conectati cablul padelei la unitatea AED Plus dupa instalarea bateriilor.

Tineti cablul padelelor conectat in permanenta la AED Plus.

Acest dispozitiv trebuie sa fie folosit doar de persoane instruite corespunzator.

Folositi padelele cu eticheta ,,Sugari/copii” doar pentru copiii cu varsta mai mica de 8 ani sau care au

o greutate mai mica de 25 kg. Utilizati CPR-D-padz® daca victima are varsta mai mare de 8 ani sau
cantareste mai mult de 25 kg.

Pastrati intotdeauna distanta fata de victima atunci cand aplicati un soc. Energia de defibrilare
aplicatd victimei se poate propaga prin corpul victimei si poate provoca un soc letal persoanelor care
sunt 1n contact cu victima.

NU ATINGETI suprafetele padelelor, victima sau orice material conductor care este in contact cu
victima 1n timpul analizei ECG sau a defibrilarii.

Inainte de utilizarea echipamentului, indeprtati victima de suprafetele conductoare.

NU folositi aceasta unitate n apropierea sau in mijlocul unei béltoace de apa.

Asigurati-va ca victima ramane cat mai nemiscata in timpul analizei ECG.

NU folositi aceasta unitate in apropierea agentilor inflamabili, cum ar fi benzina, atmosferele bogate
in oxigen sau anestezicele inflamabile.

Evitati interferenta de radiofrecventa de la surse de mare putere, care ar putea cauza interpretarea incorecta
a ritmurilor cardiace de catre defibrilator, oprind telefoanele mobile si aparatele de emisie-receptie.
Inainte de defibrilare, deconectati victima de la toate dispozitivele sau echipamentele electronice
neprotejate impotriva defibrilarii.

Asigurati-va ca pieptul victimei este uscat inainte de a atasa electrozii.

Aplicati electrozi noi si nedeteriorati, care s nu aiba data expirarii depasita, pe pielea curata si uscata,
pentru a reduce la minimum arsurile.

NU amplasati padelele direct pe stimulatorul cardiac implantat al victimei. Stimulii stimulatorului
cardiac pot degrada acuratetea analizelor ritmului ECG sau stimulatorul cardiac poate fi deteriorat de
descarcarile defibrilatorului.

Verificati etichetele de pe interiorul capacului AED Plus inainte de a utiliza capacul ca dispozitiv al
Sistemului pasiv de sustinere a cailor respiratorii (PASS). Asigurati-va ca are prevazuta aceasta utilizare.
NU utilizati Sistemul pasiv de sustinere a céilor respiratorii (PASS) daca suspectati existenta unei leziuni
la cap sau la gat. Agezati victima pe o suprafata tare Inainte de a efectua resuscitarea cardio-pulmonara.
NU reincércati sau dezasamblati bateriile si nu le aruncati In foc. Bateriile pot exploda daca nu sunt
manevrate corect.

Nu folositi unitatea AED Plus cu alte echipamente si nu o stivuiti peste acestea. Daca unitatea este
folosita sau stivuitd impreuna cu alte echipamente, asigurati-va ca acesta functioneaza corect inainte
de utilizare.

Tineti unitatea AED Plus la distanta de echipamentele de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

Vi
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Precautii

* Nu dezasamblati unitatea. Existd un risc de electrocutare. Apelati la personal calificat pentru orice
operatiuni de reparatie sau Intretinere.

+ In aceasti unitate nu exista piese care pot fi inlocuite fird ajutorul instrumentelor si nu exista piese
ce pot fi inlocuite in timp ce unitatea se afla in utilizare clinica pe un pacient.

» Utilizati doar baterii dioxid de litiu-mangan de tipul 123 disponibile In comert. Eliminati in mod
adecvat bateriile dupa scoaterea lor din unitate. Utilizati numai baterii de la producatorii recomandati.

» Stocarea dispozitivului in afara conditiilor de mediu recomandate poate cauza deteriorarea sau
reducerea duratei de viata utila a padelelor de defibrilare si/sau a bateriilor.

 Datele privind siguranta si eficacitatea transmise de ZOLL Medical Corporation catre FDA (Food
and Drug Administration) pentru a obtine aprobarea pe piatd se bazeaza pe utilizarea accesoriilor
ZOLL cum ar fi electrozii si bateriile de unica folosintd. Nu se recomanda utilizarea unor padele de
alta provenientd decat ZOLL. ZOLL nu ofera declaratii sau garantii cu privire la performanta sau
eficacitatea produselor sale atunci cand sunt utilizate impreuna cu padele provenite din alte surse.
Daci defectarea unitatii este cauzata de utilizarea unor accesorii care nu sunt fabricate de ZOLL,
garantia ZOLL ar putea fi anulata.

* Electrozii CPR-D-padz se pot conecta la alte defibrilatoare cu cabluri multifunctionale de la ZOLL.
Defibrilarea poate fi administrata la conectarea cu alte defibrilatoare ZOLL. Functia RCP nu este
activa pentru alte dispozitive decat AED Plus si AED Pro®.

Indicatii de utilizare

Folositi AED Plus atunci cand o victima presupusi a unui stop cardiac prezinti o ABSENTA aparenti
A CIRCULATIE], indicata de urmatoarele elemente:

» Pierderea cunostintei si

» Absenta respiratiei normale si

» Absenta pulsului sau a unor semne ale prezentei circulatiei.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul care a fost instruit in legatura cu functionarea
si utilizarea lui. Utilizatorii trebuie sa fie instruiti in domeniul sustinerii functiilor vitale de baza/AED,
al sustinerii avansate a functiilor vitale sau sa fi urmat un program de instruire in servicii medicale de
urgentd autorizat de un medic.
In cazul in care victima are vérsta sub 8 ani sau cAntareste mai putin de 25 kg, AED Plus trebuie si fie
folosit cu AED Plus electrozi pediatrici (Pedi-padz® II). Terapia nu trebuie si intarzie pentru a se
determina cu exactitate varsta sau greutatea pacientului.

Contraindicatii
NU utilizati AED Plus cand victima:
* este constienta, sau
* respird, sau

« are puls detectabil sau alte semne ale prezentei circulatiei.

Utilizatorii vizati de dispozitiv
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul care a fost instruit in legatura cu functionarea
si utilizarea lui. Utilizatorii trebuie sa fie instruiti in domeniul sustinerii functiilor vitale de baza/AED,
al sustinerii avansate a functiilor vitale sau sa fi urmat un program de instruire in servicii medicale de
urgentd autorizat de un medic. Functia de monitorizare Real CPR Help® furnizeaza un metronom
conceput pentru a incuraja salvatorii sa efectueze compresii toracice la frecventa recomandata de AHA/
ERC, de cel putin 100—120 de compresii pe minut. Mesajele sonore si vizuale incurajeaza o adancime
a compresiilor de 5-6 cm pentru victimele adulte. Functia Real CPR Help nu este conceputd pentru
utilizarea la victime cu varsta mai mica de 8 ani.
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Cerinte privind urmarirea

Legea federala SUA (21 CFR 821) impune urmirirea defibrilatoarelor. In calitate de proprietar al acestui
dispozitiv, in temeiul aceste legi aveti responsabilitatea de a instiinta ZOLL Medical Corporation daca
produsul a fost primit, pierdut, furat sau distrus sau daca a fost donat, revandut sau distribuit in alt mod
catre o organizatie diferita.

Daca unul dintre evenimentele descrise mai sus are loc, contactati ZOLL Medical Corporation in scris,
furnizand urmatoarele informatii:

1. Organizatia emitentd - denumirea companiei, adresa, persoana de contact si numarul de telefon al
persoanei de contact.

2. Numarul de catalog/mumarul modelului si numarul de serie.
Dispunerea dispozitivului (de exemplu, primit, pierdut, furat, distrus, distribuit catre alta organizatie).
4. Locatie si/sau organizatie noud (daca este diferita de nr. 1 de mai sus) - denumirea companiei, adresa,
persoana de contact si numarul de telefon al persoanei de contact.

5. Data la care modificarea a intrat In vigoare.

Instiintare cu privire la evenimentele adverse
In calitate de furnizor de servicii medicale, conform Legii pentru siguranta dispozitivelor medicale (SMDA)
puteti avea anumite responsabilitati ce tin de raportarea catre ZOLL si, eventual, catre FDA, a anumitor
evenimente. Aceste evenimente, descrise in 21 CFR Partea 803, includ decesul si ranirea sau imbolnavirea
grave cauzate de dispozitiv. In toate cazurile, ca parte a Programului de asigurare a calititii, trebuie sa
instiintati ZOLL in legatura cu orice defectiuni sau disfunctionalitati ale dispozitivului. Aceste informatii sunt
necesare pentru a garanta faptul cd ZOLL furnizeaza doar produse de cea mai inalta calitate.

Scoaterea din ambalaj

» Inspectati cu atentie fiecare ambalaj pentru a detecta eventualele semne de deteriorare.

» Examinati unitatea pentru a vedea daca exista semne de deteriorare care ar fi putu surveni in timpul
transportului.

+ in cazul in care continutul nu este complet sau este deteriorat, sau daci unitatea nu trece autotestarea

dupa instalarea bateriilor, fapt indicat de prezenta unui ,,X” de culoare rosie in fereastra de indicare
a starii, contactati Serviciul tehnic de intretinere al ZOLL Medical Corporation.

 Verificati lista de transport pentru a va asigura ca au fost primite toate articolele comandate.

Conventii

Pe parcursul acestui document, mesajele text si vocale sunt indicate prin litere majuscule italice, de
exemplu CERETI AJUTOR.

AVERTISMENT! Declaratiile de tip avertisment descriu conditii sau actiuni care pot
provoca ranirea sau decesul.

ATENTIE! Declaratiile de tip atentionare descriu conditii sau actiuni care pot cauza
deteriorarea unitatii.

NOTA Notele contin informatii suplimentare despre utilizarea defibrilatorului.
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Simboluri

Simbolurile utilizate in acest manual sau pe echipamente includ urmatoarele:

El Echipament clasa Il

—| |— Conexiunea la pacient de tip BF, protejata impotriva
defibrilatiei

ATENTIE: Pentru informatii suplimentare, consultati
manualul

TENSIUNE PERICULOASA

Nu prezinta siguranta pentru IRM: a se pastra la
distanta de echipamentele de imagistica prin
rezonanta magnetica

® =~ B

<10 Bateriile nu sunt noi

Baterii noi

Nu apasati butonul

@ Apasati butonul

Nu folositi acest producator

PANASINE

Puteti folosi acest producator

Unitate echipata pentru tratarea victimelor adulte si
pediatrice

A se returna la un centru de colectare destinat
deseurilor de echipamente electrice si electronice
(DEEE). A nu se elimina Tmpreuna cu gunoiul
menajer.

‘ Producator
]

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana
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SN Numar de serie

REF Numar de catalog

E:l:ﬂ Consultati instructiunile de utilizare

Rx ONLY Numai pe baza de reteta
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Introducere

Utilizarea ZOLL AED Plus

AED Plus este un defibrilator automat extern (AED) care foloseste mesaje vocale si indicatoare
vizuale pentru a ghida un salvator in cadrul unei secvente de reanimare ce poate include defibrilarea
si/sau resuscitarea cardio-pulmonara (RCP). Unitatea include Forma de unda bifazica rectilinie ZOLL
pentru defibrilare si functioneaza atat in modul adult, cat si in modul pentru copii.

AED Plus sustine atat padelele pediatrice cu electrozi de defibrilare, cat si padelele pentru adulti, si
regleaza automat energia de defibrilare pe baza tipului de padele cu electrozi conectate la el. Dupa
atasarea padelelor pe pieptul unei victime, defibrilatorul monitorizeaza ritmul electrocardiografic
(ECQG) al inimii victimeli, analizeaza ritmul respectiv ritm si determina daca acesta este sau nu socabil.
Daca este necesar, energia defibrilatorului este livrata prin aceleasi padele. Atunci cand unitatea
detecteaza un ritm socabil, incarca si emite avertismentul APASATI BUTONUL LUMINOS SOC.
Salvatorul apasé butonul de soc pentru a aplica socul. Salvatorului i se va solicita, apoi, sd efectueze
RCP timp de 2 minute, dupa care unitatea va initia automat o noua analiza ECG.

AED Plus are un capac optional, care poate fi folosit ca PASS (Sistem pasiv de sustinere a cailor
respiratorii) pentru a sustine gatul si umerii victimei intr-o pozitie care ajutd la mentinerea cailor
respiratorii deschise. Unele modele mai contin accesorii de unica folosinta (lama de ras, masca de
protectie, foarfeca si un prosop). AED Plus este alimentat de zece baterii dioxid de litiu-mangan
disponibile in comert.
AED Plus poate:

+ Efectua autotestari periodice, pentru a asigura starea de disponibilitate

+ Utiliza un ansamblu de padela de o piesd (CPR-D-padz), care faciliteaza plasarea adecvata a
padelei si faptul ca este usor de aplicat pe victima.
* Analiza ritmul cardiac si informa salvatorul daca ritmul este sau nu socabil.

+ Livra tratamentul de defibrilare victimelor care au suferit un stop cardiac si care prezinta ritmuri
ECG socabile.

+ Furniza mesaje vocale si imagini pentru a ghida salvatorul in legatura cu actiunile sale si
momentele adecvate pentru a le Intreprinde in timpul unei situatii de urgenta cardiaca, cum ar fi
cererea de ajutor sau efectuarea resuscitarii cardiopulmonare a victimei.

* Furniza semnale sonore pentru a incuraja salvatorii s aplice compresii RCP la 100-120 CPM
(sunt necesare CPR-D-padz).
* Monitoriza adincimea compresiilor toracice in timpul RCP si furniza mesaje vocale in cazul in

care adancimea compresiilor nu este adecvata (sunt necesare CPR-D-padz).

+ Furniza un capac de unitate care functioneaza ca Sistem de suport pasiv al cdilor respiratorii
(PASS). (Retineti ca, pentru unele modele ale produsului, caracteristica PASS este standard, iar
pentru altele este optionala.)

+ Incirca datele de la defibrilator pe un calculator pentru a stoca evenimentele sau pentru a imprima
rapoarte ale evenimentelor.

+ Utiliza baterii disponibile in comert.
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Utilizarea Real CPR Help®

Padelele CPR-D-padz includ un senzor care detecteaza rata si adancimea compresiilor toracice RCP.
Senzorul este amplasat (ca parte a aplicarii padelelor) pe pieptul victimei astfel incat, in timpul
compresiilor toracice, sa se afle intre mainile salvatorului si partea inferioara a sternului victimei.
Atunci cand salvatorul efectueaza compresiile RCP, senzorul detecteaza frecventa si adancimea
acestora si trimite informatiile la unitatea AED Plus. Cénd se utilizeaza cu CPR-D-padz, AED Plus
monitorizeaza adancimea si frecventa compresiilor toracice RCP. Furnizeaza o functie de metronom
RCP conceputa pentru a incuraja salvatorii sa efectueze compresii toracice la frecventa AHA/ERC
recomandatd, de 100-120 de compresii pe minut (CPM), si mesaje vocale si vizuale, pentru a Incuraja
o adancime a compresiilor de 5-6 cm pentru victimele adulte.

AVERTISMENT! Real CPR Help este conceputa exclusiv pentru utilizarea la victime
adulte; nu utilizati la victime cu varsta mai mica de 8 ani.

Functia adaptiva de metronom este dezactivata in timpul perioadelor in care nu trebuie efectuata RCP
(de exemplu, in timpul analizelor ECG si a secventelor de socuri de defibrilare). in timpul perioadelor
in care poate fi indicata RCP, metronomul incepe sa emita semnale sonore dupé detectarea primelor
cateva compresii efectuate de salvator Semnalele sonore continud automat (la frecventele descrise mai
jos) pana cateva secunde dupa oprirea de catre salvator a compresiilor toracice sau pana la incheierea
perioadei recomandate de resuscitare cardio-pulmonara (2 minute pentru protocoalele AHA si ERC).
Daca salvatorul inceteaza compresiile toracice in timpul perioadei de resuscitare cardio-pulmonara,
metronomul emite semnale sonore timp de cateva secunde dupa oprirea compresiilor. Semnalele sonore
sunt reluate dupa perioada de resuscitare cardio-pulmonara, dupa oricare reinitiere a compresiilor RCP.
Daca nu se detecteaza compresii de resuscitare cardio-pulmonara in timpul ,,perioadelor RCP”, AED
Plus emite din nou, perodic, mesajul CONTINUATI RCP.

Frecventa semnalelor sonore emise de functia metronom adaptiv AED Plus se adapteaza la frecventa
reald a compresiilor toracice ale salvatorului. Metronomul va emite semnale sonore la 100 CPM atunci
cand compresiile toracice sunt administrate cu o frecventa mai mare de 80 de compresii pe minut
(CPM). Daca salvatorul nu reuseste sa administreze compresii cu o frecventa de 80 CPM sau mai mult,
metronomul va emite semnale sonore cu o frecventa care este cu aproximativ 15 CP mai mare decét
frecventa reald a salvatorului. Aceasta frecventa crescutd a metronomului este menitd a incuraja
salvatorul sa creasca frecventa compresiilor toracice pana la atingerea frecventei recomandate de 100
CPM. Metronomul emite semnale sonore cu o frecventd de minimum 60 CPM 1in cazurile in care
frecventa compresiilor administrate de salvator este semnificativ sub 60 CPM.

In timpul RCP, AED Plus poate emite unul sau mai multe mesaje sonore, in functie de adincimea
compresiilor toracice detectate. Cand Real CPR Help stabileste ca addncimea compresiilor este in mod
consecvent mai mici de 5 cm, se va emite un mesaj APASATI MAI TARE. Se va emite un mesaj
COMPRESII BUNE daca salvatorul reactioneaza prin cresterea adancimii compresiilor la 5 cm sau mai
mult.

Unitatea AED Plus poate fi configurati pentru a afisa mesajul text ELIB. COMPLETA pentru a reaminti
utilizatorului sa ridice mainile de pe torace in timpul RCP. Acest mesaj text nu este activat in mod
implicit.
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Functionarea

Acest capitol descrie urmatoare functii:
» Comendzi si indicatoare de functionare
+ Utilizarea AED Plus interfetei pentru utilizator
* Mesaje vocale
« Utilizarea ecranului LCD
 Utilizarea Sistemului pasiv de sustinere a cdilor respiratorii (PASS)
+ Utilizarea padelelor
* Aplicarea CPR-D-padz
* Aplicarea Pedi-padz II (padelele pentru sugari/copii)
 Utilizarea Functiei de monitorizare CPR — Real CPR Help

 Utilizarea optiunii de inregistrare audio

Comenzi si indicatoare de functionare

Consultati Tabelul 1: Functii de comanda pentru explicatii referitoare la fiecare comanda..

Conectorul padelei Ecran LCD (nu este furnizat pentru
unele unitéti)

Grafica Indicatoare luminoase

Port IrDA (pe partea laterala a unitatii)

Indicator
de stare

Compartimentul bateriei
(partea de jos)

Maner de transport Microfon (ascuns)

Difuzor (partea de jos)

Buton de soc

Figura 1: Identificarea comenzilor si indicatoarelor de functionare

Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS



Tabelul 1: Functie de comanda

Corpanda/ Descriere

Indicator

Buton PORNIT/ PORNESTE sau OPRESTE alimentarea

OPRIT Cand este apasat lung, timp de > 5 secunde, initiaza autotestarea sau
comunicatiile de date.

Indicatoare Se aprind pentru a indica actiunea pe care trebuie sa o intreprinda salvatorul

luminoase pentru a trata victima.

Buton de soc

Se aprinde atunci cand AED Plus este incarcat si pregatit pentru a aplica un
soc victimei.

Atunci cand este apasat, face ca AED Plus incarcat si pregétit sa isi descarce
energia 1n victima.

Atunci cand AED Plus nu este incarcat, butonul iluminat se stinge. Apasarea
acestul buton initiaza un mesaj vocal care indica numarul de socuri aplicate
de defibrilator de la pornirea unitatii.

Pictograme

Simboluri care explica seria de pasi necesari pentru resuscitare si defibrilare.

Indicator de stare

»
@

Bifa iluminata indica faptul ca unitatea a trecut ultima autotestare si este
pregatita pentru utilizare.

Semnul ,,X”” iluminat indica faptul ca unitatea nu a trecut ultima autotestare si
nu este pregatita pentru utilizare

Ecran LCD Afiseaza timpul trecut, numarul de socuri, mesajele catre utilizator,
adancimile compresiilor RCP si formele de unda ECG.

Port IrDA Furnizeaza o legatura de comunicatii intre defibrilator si un calculator
personal sau alt dispozitiv echipat cu IRDA™,

Capac PASS Unele modele AED Plus includ un capac ce poate fi folosit ca suport de umar

(optional) pentru a ajuta la gestionarea cailor respiratorii ale victimei. PASS poate fi
comandat separat pentru alte modele AED Plus (consultati ,,Comandarea
accesoriilor” la pagina 27).

Compartimentul Adaposteste 10 baterii dioxid de litiu-mangan 123, utilizate la alimentarea

bateriei unitatii.

Conectorul padelei

Conector pentru atasarea electrozilor la AED Plus.

Difuzor

Emite mesaje audio si semnale sonore metronomice care ghideaza salvatorii
in timpul unei interventii; de asemenea, emite mesaje vocale pentru a indica
necesitatea unei reparatii.

Microfon (optional)

Cand este instalata optiunea de Inregistrare a vocii, acest microfon capteaza
si inregistreaza sunete ambientale, inclusiv vocea salvatorului.
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Utilizarea AED Plus interfetei pentru utilizator

Interfata graficé pentru utilizator AED Plus (consultati Figura 2) este vizibild in partea superioara a
unitatii atunci cand este scos capacul. Pictogramele reamintesc pasii care trebuie parcursi in timpul
efectudrii unei misiuni de salvare si vin sa sustind instructiunile oferite prin intermediul mesajelor
vocale si al mesajelor optionale de pe ecran.

Fiecare pictograma de pe dispozitiv este asociatd unui indicator luminos (LED) si mesajelor vocale.

Aceastd combinatie atrage atentia catre grafica intr-o ordine definita de protocoalele actuale ale AHA
si ERC pentru utilizarea defibrilatoarelor automate externe (AED).

Figura 2: Interfata grafica pentru utilizator

Unitatea AED Plus contine un ecran LCD (unele modele speciale nu includ LCD) care afiseaza timpul
trecut, numarul de socuri livrate, mesajele text corespunzatoare mesajelor vocale si addncimea compresiilor
RCP. Ecranul LCD poate fi, de asemenea, configurat pentru a afisa semnalele ECG obtinute.

Atunci cand AED Plus este pornit, unitatea initiazd automat secventa de mesaje vocale si iluminat
grafic pentru un eveniment de salvare. Secventa continua pana cand AED Plus este oprit sau pana cand
padelele sunt deconectate de la victima pentru o perioada mai mare de timp. Imediat ce electrozii sunt
atasati victimei si impedanta conexiunii este verificatd, unitatea opreste derularea secventei sus-
mentionate de mesaje vocale si iluminare grafica si incepe automat analiza ritmului ECG.

Ca urmare a acestei analize a ECG, mesajele vocale transmit salvatorului daca a fost detectat un ritm
socabil sau non-socabil. Daca este prezent un ritm socabil, elementele grafice se lumineaza si mesajele
vocale ghideaza salvatorul prin secventa de defibrilare. Dacd nu este recomandata socarea, AED Plus
emite mesajele sonore SOC NERECOMANDAT si INCEPETI COMPRESIILE TORACICE si
ilumineaza elementele grafice legate de RCP. Apoi este permisa o perioadd de 2 minute (in functie de
configuratie) pentru aplicarea RCP de cétre salvator. Dupa aceasta ,,perioada RCP”, AED Plus
reinitiazd automat o noud analizd ECG a ritmului.
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AED Plus regleaza automat energia de defibrilare la nivelul adult sau pediatric pe baza tipului de padele
de defibrilare conectate la unitate. In configuratia implicita din fabrica, unitatea livreaza primele trei
socuri la 120 J, 150 J, si, respectiv, 200 J in modul adult, si la 50 J, 70 J, si 85 J in modul pediatric. Cu
toate acestea, dispozitivul poate fi configurat sa livreze socuri la alte niveluri de energie, atata timp cat
setarea pentru fiecare soc succesiv este identica cu sau mai mare decat setarea pentru socul precedent.
Socurile sunt livrate prin apasarea butonului de soc (indicat de pictograma inima si LED-ul asociat),
amplasat in centrul interfetei grafice pentru utilizator.

Consultati AED Plus Ghidul de utilizare pentru mai multe detalii despre elementele grafice incluse in
interfata grafica a unitdtii, mesajele audio emise la fiecare pas din protocolul de tratament si actiunile
salvatorului asociate acestor mesaje audio si vizuale.

Pierderea contactului dintre electrozi si victima intrerupe analiza ECG si/sau livrarea de socuri pana la
reatasarea padelelor si duce la aparitia mesajului VERIFICATI PADELE DEFIBRILARE adresat utilizatorului.

Mesaje vocale

in timpul utilizarii clinice a AED Plus puteti auzi urmétoarele mesaje vocale:

Tabelul 2: Mesaje vocale clinice

Mesaj vocal

Definitie

UNITATE OK. AED Plus a trecut cu succes autotestarile de pornire.

UNITATE DEFECTA. AED Plus nu a trecut autotestarile de pornire si nu poate fi
utilizat pentru ingrijirea victimelor.

INLOCUITI BATERIILE. Autotestarea AED Plus a detectat o capacitate scazuta a bateriei,
care nu este suficientd pentru utilizarea dispozitivului pentru
ingrijirea victimelor. Inlocuiti imediat bateriile.

FITI CALM. Relaxati-va pe cat posibil si concentrati-va asupra efortului de salvare.

VERIFICATI CAPACITATEA
DE REACTIE.

Verificati capacitatea de reactie/starea de constientd a victimei
scuturand-o usor si intreband-o cu voce tare dacd se simte bine.

CERETI AJUTOR. Activati sistemul de servicii medicale de urgenta sau rugati o alta
persoand prezenta sa faca acest lucru.

ELIBERATI CAILE AERIENE. Asezati victima 1n pozitie culcata pe spate si eliberati-i caile
aeriene printr-o manevra de hiperextensie a capului si ridicare a
mandibulei sau prin tehnica de subluxatie a mandibulei.

VERIFICATI RESPIRATIA. Verificati vizual, ascultati sau Incercati sa simtiti prezenta

respiratiei si/sau fluxul de aer din pldmanii victimei.

APLICATI DOUA RESPIRATII.

Daca victima nu respira, aplicati doud respiratii de salvare.

ATASATI CABLU. Verificati conexiunea corespunzatoare a cablului electrodului la
conectorul electrodului AED Plus.

ATASATI PADELE Atasati padelele de defibrilare pe pieptul gol al victimei.

DEFIBRILARE PE PIEPTUL

GOL AL PACIENTULUL

VERIFICATI PADELE Electrozii atasati anterior nu fac contact in mod corespunzator cu

DEFIBRILARE. pielea victimei sau electrozii sunt defecti.
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Mesaj vocal

Definitie

PADELE DEFIBRILARE AED Plus a detectat ca au fost conectate la el padele de

ADULTI. defibrilare pentru adulti si a reglat setarile de energie la nivelurile
pentru adulti.

PADELE DEFIBRILARE AED Plus a detectat ca au fost conectate la el padele de

PEDIATRICE. defibrilare pediatrice si a reglat setarile de energie la nivelurile

pentru copii.

NU ATINGETI PACIENTUL, SE
ANALIZEAZA.

Nu atingeti victima. O analiza a ritmului ECG este in curs de
desfasurare sau urmeaza sa inceapa.

SOC RECOMANDAT. Analiza ritmului ECG a detectat prezenta fibrilatiei ventriculare
sau a tahicardiei ventriculare socabile.
SOC NERECOMANDAT. Analiza ritmului ECG a detectat un ritm care nu poate fi tratat

prin defibrilare.

ANALIZA S-A OPRIT. TINETI

Analiza ritmului ECG a fost opritd din cauza artefactelor

PACIENTUL NEMISCAT. excesive ale semnalului ECG. Opriti orice procedura de RCP in
curs si tineti victima cat mai nemigcata posibil.

NU ATINGETI PACIENTUL. Avertizati toate persoanele care se ocupa de victima sa pastreze

APASATI BUTONUL distanta si s nu o atingd. Apasati butonul de soc pentru a aplica

LUMINOS SOC. tratamentul prin defibrilare.

DEZACTIVATI BUTON SOC. Butonul de soc a fost apasat Tnainte ca defibrilatorul sa fi fost
pregatit de defibrilare. Eliberati butonul de soc si apésati din nou
dupa ce se emite tonul pentru defibrilator pregatit.

SOC APLICAT. Un soc de defibrilare a fost aplicat victimei.

NICIUN SOC APLICAT. Nu s-a aplicat niciun soc victimei deoarece salvatorul nu a apasat
butonul de soc sau a fost detectata o stare de eroare.

n SOC LIVRAT. Au fost livrate, 1n total, n socuri de cand a fost pornit AED Plus.

INCEPETI COMPRESIILE Incepeti resuscitarea cardio-pulmonara.

TORACICE.

CONTINUATI RCP. Continuati sa efectuati resuscitarea cardio-pulmonara. Acest
mesaj poate fi emis, de asemenea, dacd Real CPR Help nu
detecteaza compresiile toracice cu adancimea de cel putin 2 cm.

APASATI MAI TARE. Adancimea compresiilor RCP este in mod consecvent mai mica
de 5 cm.

COMPRESII BUNE. Dupa ce i s-a solicitat sd apese mai tare, salvatorul a reusit sa
aplice compresii toracice cu adancimea de cel putin 5 cm.

OPRITI COMPRESIILE Opriti resuscitarea cardio-pulmonard, AED Plus se pregateste sa

TORACICE. inceapa o analiza a ritmului ECG.
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Mesajele care pot fi auzite in timpul utilizarii non-clinice a unitatii AED Plus sunt:

Tabelul 2b — Mesaje vocale clinice

Mesaj vocal

Definitie

IN CAZUL BATERIILOR
NOI, APASATI BUTONUL.

Apasati butonul RST.BAT., amplasat in compartimentul pentru baterii,
dupa inlocuirea TUTUROR bateriilor din dispozitiv cu unele noi.

MOD NON-SALVARE. Dispozitivul AED Plus a intrat in modul diagnosticare/comunicatii de
date.

COMUNICATIE Au fost stabilite comunicatiile IrDA intre AED Plus si un calculator

STABILITA. personal sau un modem.

Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS




Utilizarea ecranului LCD

AED Plus este echipat cu un ecran LCD de 3,3 x 6,6 cm (consultati Figura 3) care afiseaza urmatoarele

informatii:
Indicator adancime
Numar soc Timp trecut ~ compresii RCP
OCURI: 05 05:25 OCURI: 05 05:25
/\A‘/ ,\A‘/ /\A—/ I Adancime VERIF CAP Adancime
VERIF. CAP. — 5 Cm DE REAC IE -
—— —Adanci —_—  AdAN
DE REAC IE 6 C?Tr:mme é(ia'wcnme
CuECG Fara ECG

Figura 3: Ecrane LCD
NOTA Unele modele speciale de AED Plus nu au LCD.

Numar soc (Coltul stdnga sus al ecranului): Indicd numarul total de socuri de defibrilare aplicate de
AED Plus de la ultima pornire. Numarul de socuri este salvat la intervale scurte de timp (< 5 secunde).
Daca AED Plus este oprit mai mult de 5 secunde, numarul de socuri se reseteaza la 0.

Timp trecut (Coltul dreapta sus al ecranului): Acest afisaj indica timpul total, in minute si secunde,
trecut de cand AED Plus a fost pornit ultima oara. Timpul trecut continua sa fie masurat la intervale
scurte de timp (< 5 secunde). Daca AED Plus este oprit mai mult de 5 secunde, timpul trecut se
reseteaza la 00:00. Cand timpul trecut depaseste 99 de minute si 59 de secunde, cronometrul trece la
00:00 si continud numaratoarea.

Indicator adincime compresii RCP (Partea dreaptd a ecranului): Se afigseaza un grafic cu bare care
aratd adancimea compresiilor toracice masurata in timpul resuscitarii cardio-pulmonare. Liniile sunt
afisate 1n zona graficului cu bare la adancimi ale compresiilor de 5 si 6 cm pentru a oferi puncte de
referintd pentru salvatorii care efectueaza RCP.

Mesaje vizuale utilizator (Treimea inferioara a ecranului): De fiecare datd cand AED Plus emite un
mesaj vocal, textul mesajului vocal este, simultan, afisat pe ecranul LCD.

Forma de undia ECG (Portiunea centrald a ecranului): Desi unitétile AED Plus nu afiseaza undele
ECG 1in configuratia implicita din fabrica, dispozitivul poate fi configurat in mod specific pentru a
afisa incontinuu semnale ECG, pe masura ce sunt achizitionate. Dispozitivele configurate pentru a
afisa undele ECG sunt recomandate pentru medii in care dispozitivul este utilizat de personal medical
calificat.
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Utilizarea Sistemului pasiv de sustinere a cailor respiratorii
(PASS)

Daca nu exista dovezi ale unei traume la cap sau gat, metoda de hiperextensie a capului si ridicare a

mandibulei este manevra recomandata pentru eliberarea cailor aeriene. PASS poate fi plasat sub umerii
victimei pentru a ajuta la mentinerea capului in hiperextensie.

AVERTISMENT! NU utilizati PASS daca suspectati existenta unei leziuni la cap sau la gat.
Asezati victima pe o suprafata tare inainte de a efectua RCP.

Daca victima necesita ajutor pentru caile aeriene si nu exista dovezi ale unei traume la cap sau gét,
rostogoliti victima pe o parte si apoi inapoi pe spate, astfel incat PASS sa se afle sub umerii victimei,
facand capul sa se incline spre spate.

Numai pentru CAPACELE PASS: Forma PASS, atunci cand este plasat sub umerii victimei, poate fi
folosita pentru a ajuta la mentinerea cailor aeriene libere (consultati Figura 4).

Capacul unitatii functioneaza si ca Sistem de Plasati PASS sub umerii victimei pentru a-i ridica
suport pasiv al cailor respiratorii (PASS). umerii. Nu utilizati PASS daca suspectati existenta
unei leziuni la cap sau la gat.

\

Figura 4: Utilizarea capacului PASS
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Utilizarea padelelor

AVERTISMENT! NU reutilizati electrozii.

AED Plus accepta atat padele de defibrilate pentru adulti, cat si padele de defibrilare pediatrice.
Dispozitivul regleaza automat energia de defibrilare la nivelul adult sau pediatric in functie de tipul de
padele de defibrilare conectate la el. Asigurati-va ca padelele de defibrilare utilizate sunt adecvate
pentru victima.

AVERTISMENT! NU utilizati padelele de defibrilare pentru adulti sau CPR-D-padz la
victime cu varsta mai mica de 8 ani.

AED Plus utilizeaza pachete de electrozi care sunt conectate la unitate printr-un cablu. Pachetul
contine padelele de defibrilare pe care le atasati la victima.

* Nu uitati sa instalati un nou pachet de padele de defibrilare si sd conectati cablul padelelor la
unitate dupa fiecare utilizare, pentru a va pregati pentru urgentele viitoare.

* Verificati data expirdrii electrozilor In mod regulat, pentru a va asigura ca electrozii nu sunt expirati
si sunt pregatiti pentru utilizarea in situatii de urgenta.
« Inlocuiti padelele daca au expirat.

* Dupa pornirea AED Plus si incheierea autotestarii, unitatea va emite un mesaj vocal ,,Padele
defibrilare adulti” sau un mesaj vocal ,,Padele defibrilare pediatrice” pentru a indica tipul de
electrozi care trebuie conectati la unitate. Verificati daca padelele de defibrilare conectate sunt
adecvate pentru victima tratatd. Conectati alte padele de defibrilare, daca este necesar.

Daca electrozii nu sunt atasati in mod adecvat, unitatea emite mesajul vocal VERIFICATI PADELE
DEFIBRILARE sau ATASATI PADELE DEFIBRILARE in timpul functionarii. Atunci cand cablului
padelelor nu este atagat in mod adecvat la unitate, unitatea emite mesajul ATASATI CABLU. Asigurati-
va cd ati conectat cablul padelelor la unitatea AED Plus si cé ati atasat corect padelele la victima.

AVERTISMENT! Electrozii trebuie sa fie pre-atasati la dispozitiv. Tineti cablul padelelor
conectat la AED Plus in toate momentele.

Pachetul de electrozi poate include:
+ Foarfeca pentru taierea hainelor sau a parului de pe piept.
» Aparat de ras pentru indepartarea parului in exces la locul aplicarii padelei, daca este necesar.
* Prosop mic, pentru a va asigura cd pielea victimei este uscata.
* Manusi.
* Masca de protectie.
NOTA Electrozii nu contin materiale periculoase si pot fi eliminati impreuna cu deseurile menajere, cu

exceptia cazurilor in care sunt contaminati cu agenti patogeni. Luati masurile corespunzatoare
pentru eliminarea padelelor contaminate.

AVERTISMENT! Utilizarea altor accesorii si cabluri in afara de cele specificate in
sectiunea referitoare la accesorii a acestui document pot cauza
cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii defibrilatorului AED Plus.
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Aplicarea CPR-D-padz

Pregatiti victima inainte de a atasa electrozii.

AVERTISMENT! CPR-D-padz sunt concepute pentru a se utiliza exclusiv la victime

adulte; nu folositi la victime cu varsta mai mica de 8 ani.

Pentru a pregéti victima:

1.
2.
3.

Indepartati toate obiectele de imbracaminte care acopera toracele victimei.
Asigurati-va ca pieptul victimei este curat si uscat.

Daca victima are pilozitate toracica excesiva, taiati sau barbieriti parul pentru a ajuta la asigurarea
unei aderente corespunzatoare a electrozilor.

Pentru a aplica electrozii:

1.

Rupeti ambalajul padelelor de defibrilare si desfaceti padelele. Plasati padelele pe victima conform
graficii de pe pachet (consultati Figura 5).

Tineti senzorul RCP in mana si amplasati-1 intre mameloane si in mijlocul sternului victimei,
folosind reticulul senzorului pentru a va ghida.

Apasati senzorul RCP cu mana dreapta si trageti de panglica nr. 2 pentru a desprinde stratul de
protectie de pe spatele electrodului. Apasati padela dinspre centru spre exterior pentru a va asigura
ca se lipeste in mod adecvat pe pielea victimei.

Apasati senzorul RCP cu mana stanga si trageti de panglica nr. 3 pentru a desprinde stratul de

protectie de pe spatele electrodului. Apasati padela dinspre centru spre exterior pentru a va asigura
ca se lipeste in mod adecvat pe pielea victimei.

NOTA Dac4 victima este corpolenta sau daca este nevoie sa plasati electrodul sub un san, este posibil

sa trebuiasca sa rupeti partea inferioara a padelei de la linia perforata (a se vedea Figura 5) si
sa extindeti padela. Plasati padela usor pe partea stanga, sub sanul stang al victimei.

NOTA Dac4 victima are implantat un stimulator cardiac sau un defibrilator in partea superioara dreapts

a pieptului, plasati padelele usor in unghi pentru a evita plasarea electrozilor deasupra oricaruia
dintre aceste dispozitive. Asigurati-va senzorul RCP isi mentine pozitia deasupra jumatatii
inferioare a sternului.

Figura 5: Amplasarea CPR-D-padz
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Aplicarea Pedi-padz Il (padelele pentru sugari/copii)

Pregatiti victima inainte de a atasa electrozii.

Important! Simbolul indica faptul ca o unitate AED Plus este echipata pentru tratarea victimelor

o adulte si pediatrice. O unitate AED Plus fara acest simbol nu este echipata pentru
Pentru a face ca unitatea AED Plus sa poata fi utilizata cu padelele pediatrice ZOLL
Pedi-padz Il, contactati ZOLL Medical Corporation sau un distribuitor autorizat ZOLL
pentru informatii despre setul upgrade pediatric ZOLL AED Plus Pediatric.

Tﬁ tratarea victimelor pediatrice si NU va functiona cu padelele pediatrice Pedi-padz Il.

Pentru a pregati victima:

1.
2.

Indepartati toate obiectele de imbracaminte care acoperi toracele victimei.

Asigurati-va ca pieptul victimei este curat si uscat.

Pentru a aplica electrozii:

1.

6.

Rupeti ambalajul padelelor de defibrilare si desfaceti ambalajul interior pentru a expune padelele.
Plasati padelele pe victima conform graficii de pe pachet (consultati Figura 6).

Scoateti padela rotunda din materialul protector si plasati-o pe toracele victimei (asa cum se arata
in Figura 6).

Plasati-va mana pe marginea padelei si, folosind cealaltd mana, rostogoliti incet padela pe pieptul
victimei, impingand tot aerul de dedesubtul padelei pe masura ce inaintati.

Rostogoliti victima pe piept, scoateti padela patrata din materialul protector si plasati-o pe spatele
victimei (asa cum se arata in Figura 6).

Plasati-va mana pe marginea padelei si, folosindu-va cealaltd mana, rostogoliti incet padela pe
pielea victimei, impingand tot aerul de dedesubtul padelei pe masura ce inaintati.

Rostogoliti victima pe spate si urmati instructiunile din mesajele AED Plus.

NOTA Pedi-padz Il (padelele pentru sugari/copii) pot, de asemenea, s fie utilizate cu stimulatoarele

cardiace ZOLL pentru pana la o ora de stimulare cardiaca (consultati Ghidul de utilizare pentru
M Series pentru informatii despre stimularea cardiaca).

De la 0 la 8 ani

2
ZOLL (o

ZOLL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 978-421-9655
9305-0627-01 Rev. 1

Figura 6: Amplasarea Pedi-padz I1
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Utilizarea Functiei de monitorizare CPR — Real CPR Help

Cand se utilizeaza cu ZOLL CPR-D-padz, AED Plus monitorizeaza frecventa si addncimea
compresiilor toracice RCP. AED Plus furnizeaza o functie de metronom RCP adaptiv conceputa pentru
a incuraja salvatorii sd efectueze compresii toracice la frecventa recomandata de AHA/ERC, de cel
putin 100—-120 de compresii pe minut. Mesajele sonore si vizuale Incurajeaza o adancime a compresiilor
de 5-6 cm pentru victimele adulte. Real CPR Help functioneaza doar atunci cand se utilizeaza
CPR-D-padz si este conceput pentru a se utiliza exclusiv la victime adulte.

Pentru a utiliza Real CPR Help trebuie sa faceti urmatoarele:
1. Conectati CPR-D-padz la unitatea AED Plus.

2. Aplicati CPR-D-padz la victima asa cum se descrie in sectiunea precedentd Asigurati-va ca
senzorul RCP este centrat In jumatatea inferioara a sternului victimei.

3. Daci nu exist semne ale circulatiei atunci caind AED Plus emite mesajul INCEPETI
COMPRESIILE TORACICE, plasati-va mainile deasupra senzorului RCP si impingeti senzorul,
pentru a livra victimei compresiile toracice. Dupa primele cateva compresii, metronomul adaptiv
AED Plus va incepe si emita semnale sonore. Incercati si mentineti sincronizarea dintre aceste
semnale sonore si compresiile toracice. La scurt timp dupa oprirea compresiilor toracice pentru a
efectua respiratii de salvare, metronomul va opri semnalele sonore.

NOTA Daca AED Plus va semnaleaza sa AP[\SA]’I MAI TARE, compresiile dvs. au o adancime mai
mica de 5 cm. Cresteti adancimea compresiilor pentru a imbunatati performanta RCP.

4. Livrati numarul adecvat de respiratii de salvare, apoi reluati compresiile toracice. Metronomul va
relua semnalele sonore dupa livrarea primelor cateva compresii.

Utilizarea optiunii de inregistrare audio

Daci este instalat si configurat, AED Plus include o optiune de inregistrare audio care inregistreaza si
stocheaza 20 de minute de date continue audio si clinice ale unui eveniment, in timpul unei interventii
de salvare. (Unitatea inregistreaza cel putin 7 ore de date legate de un eveniment clinic dacéd optiunea
de Inregistrare audio este dezactivata.) Datele audio inregistrate sunt sincronizate cu datele
evenimentelor clinice. Inregistrarea audio incepe atunci cind AED Plus emite mesajul FITI CALM.

NOTA AED Plus permite pana la 3 minute de inregistrare audio inainte de atasarea electrozilor. Cand
opriti unitatea, se aprinde primul indicator luminos (LED) de pe interfata grafica pentru utilizator,
iar al doilea indicator luminos (LED) se aprinde intermitent in timp ce unitatea stocheaza datele
fn memorie.

Oricand dispozitivul detecteaza un eveniment clinic este detectat in modul de salvare, AED Plus sterge
din memorie datele stocate anterior (ECG, Audio si Eveniment) inainte ca datele interventiei de salvare
curente sa fie inregistrate. Scrierea peste datele vechi ECG, audio si despre eveniment incepe la

10 secunde dupa ce electrozii sunt conectati in mod adecvat la victima. Cu toate acestea, dacd AED Plus
este pornit in modul non-salvare, datele Inregistrate ale ultimei interventii sunt pastrate si pot fi
incércate intr-un sistem de stocare de date sau de arhivare.
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Montarea si autotestarea

Acest capitol descrie urmatoarele functii pentru a pregati AED Plus pentru utilizare:

Inspectarea unitatii

Pregatirea AED Plus pentru utilizare
Utilizarea caracteristicii de autotestare
Instalarea sau inlocuirea bateriilor

Identificarea capacitatii bateriei

Inspectarea unitatii

Odata despachetat, inspectati dispozitivul pentru orice semne de deteriorare care ar fi putut surveni in

timpul transportului. Verificati accesoriile si toate celelalte piese comandate.

Pregatirea AED Plus pentru utilizare

Pentru a va asigura cd AED Plus functioneaza corect si este pregatit pentru utilizare intr-o situatie de

urgenta, trebuie efectuate urmatoarele proceduri de configurare si verificare inainte de a plasa

dispozitivul in uz si dupa fiecare utilizare clinica.

1.

Inspectati toate suprafetele exterioare ale unitatii pentru a va asigura ca sunt curate si nu au defecte
structurale, cum ar fi crapaturile sau piese defecte sau lipsa.

Inspectati conectorul padelelor pentru a va asigura ca nu exista pini deteriorati sau lipsa.

Verificati dacd CPR-D-padz, Stat-padz® I sau Pedi-padz II care urmeaza a fi utilizate cu AED
Plus nu sunt aproape de data expirarii.

Urmati instructiunile care insotesc padelele noi pentru a le pre-bransa la conectorul padelelor de
pe dispozitiv si strangeti-le in capacul AED Plus.

NOTA Daca electrozii nu sunt conectati la unitatea AED Plus, dispozitivul nu va trece autotestarea si va afisa

10.
11.

un X" de culoare rosie in fereastra de indicare a starii unitatii.
Dacai indicatorul de stare afiseaza un ,,X” de culoare rosie, instalati baterii noi. (Consultati
»Instalarea sau inlocuirea bateriilor” la pagina 18.)

Inchideti capacul de deasupra al unitatii AED Plus si initiati autotestarea apasand pe butonul de
alimentare. Confirmati ca unitatea emite mesajul vocal UNITATE OK. Acest mesaj indica faptul
ca baterile si padelele noi sunt instalate corect si ca unitatea este pregatita de utilizare.

Verificati dacd unitatea AED Plus emite mesajul vocal ,,Padele defibrilare adulti” sau ,,Padele
defibrilare pediatrice” adecvate.

Opriti unitatea AED Plus.

Asteptati 2 minute. Asigurati-va ca simbolul bifa verde 4 ) apare in fereastra de indicare a starii
si cd unitatea nu emite un semnal sonor.

Puneti unitatea AED Plus in functiune.

Verificati periodic unitatea AED Plus pentru a vi asigura ca simbolul bifa verde (v* ) apare in
fereastra de indicare a starii.

NOTA Daca defibrilatorul afiseazé un ,X” de culoare rosie dupa efectuarea autotestérii, atunci AED Plus nu

este pregatit de utilizare si ar putea fi defect. Scoateti AED Plus din functiune si consultati sectiunea
Depanare de la pagina 23 a acestui ghid pentru a ajuta la identificarea problemei.
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Utilizarea caracteristicii de autotestare

AED Plus efectueaza urmatoarele autotestari pentru verificarea integritatii unitatii si a faptului ca
aceasta este pregatita pentru o utilizare de urgenta:

» Autotestarea montarii bateriei

* Autotestarea pornirii

* Autotestare manuala

¢ Autotestare

» Testarea automata lunara (doar pentru versiunea software 5.32 sau versiunile ulterioare)

In urma finalizarii cu succes a tuturor autotestarilor, indicatorul de stare al AED Plus afiseaza o bifa
verde (V' ) pentru a indica faptul ca unitatea a trecut toate testele si este pregatita de utilizare.

Daca defibrilatorul afiseazd un ,,X” de culoare rosie dupa efectuarea oricarei autotestari, atunci AED
Plus nu este pregatit de utilizare si ar putea fi defect. Scoateti AED Plus din functiune si consultati
sectiunea ,,Depanare” a acestui ghid pentru a ajuta la identificarea problemei.

Autotestarea montarii bateriei

AED Plus efectueaza o autotestare de fiecare data cand sunt instalate baterii si verifica urmatoarele

functii:

1. Conexiunea padelelor de defibrilare: verifica daca padelele de defibrilare sunt pre-conectate
corespunzator la dispozitiv.

2. Circuit ECG: testeazd daca achizitia semnalului ECG si componentele electronice de procesare
functioneaza.

3. Circuitul de Incarcare si descarcare a defibrilatorului: verifica daca elementele electronice ale
defibrilatorului sunt functionale si pot incarca si descarca la 200 jouli.

4. Hardware/Software microprocesor: verifica functionarea corespunzatoare a partii electronice a
microprocesoarelor unitatii AED Plus si integritatea software-ului.

5. Circuitele si senzorul RCP: testeaza daca monitorizarea RCP si detectarea adancimii compresiilor
functioneaza.

6. Circuitele audio: verifica functionarea mesajelor vocale.

La finalul acestei autotestari, AED Plus solicita utilizatorului sa apese butonul RST.BAT., amplasat in

interiorul compartimentului pentru baterii. Apasarea acestui buton reseteaza indicatorul de utilizare a
bateriilor unitatii la starea de incarcare completa.

ATENTIE!  NU apasati pe butonul RST.BAT. decét in cazul in care bateriile sunt noi. Apasarea
butonului RST.BAT. atunci cand sunt montate baterii utilizate poate avea ca rezultat citirea
eronata a capacitatii bateriei. Consultati ,Instalarea sau inlocuirea bateriilor” la pagina 18
pentru mai multe informatii.
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Autotestarea pornirii

AED Plus efectueaza o autotestare de fiecare data cand este pornita unitatea si verifica urméatoarele functii:

1. Capacitatea bateriei: verifica daca indicatorul de utilizare a bateriei indica suficientd capacitate
rdmasa a bateriei.

2. Conexiunea padelelor de defibrilare: verifica daca padelele de defibrilare sunt pre-conectate
corespunzator la dispozitiv.

3. Circuit ECG: testeaza daca achizitia semnalului ECG si componentele electronice de procesare
functioneaza.

4. Circuitul de Incarcare si descarcare a defibrilatorului: verifica daca elementele electronice ale
defibrilatorului sunt functionale si pot incarca si descarca la 2 jouli.

5. Hardware/Software microprocesor: verifica functionarea corespunzatoare a partii electronice a
microprocesoarelor unitatii AED Plus si integritatea software-ului.

6. Circuitele si senzorul RCP: testeaza daca monitorizarea RCP si detectarea adancimii compresiilor
functioneaza.

7. Circuitele audio: verifica functionarea mesajelor vocale.

Autotestare manuala
Puteti initia o autotestare manuald pe AED Plus apasand si tinand apésat butonul pornit/oprit al unitatii timp
cel putin 5 secunde. AED Plus ilumineaza toate indicatoarele grafice si emite mesaje vocale si pe ecranul
LCD pentru a permite utilizatorului verificarea functionirii iesirilor vizuale si sonore ale dispozitivului. In
plus, ecranul LCD afiseaza versiunea software a aplicatiei care ruleaza in prezent pe unitate.

Numar soc Timp trecut

" SOCURI: 00 00:12

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

Versiune hardware

Versiune fisier de incarcare

Versiune software aplicatie

Versiune fisier limba Versiune firmware

Aceasta autotestare verificd urmatoarele functii ale AED Plus:

1. Capacitatea bateriei: verifica daca indicatorul de utilizare a bateriei indica suficientd capacitate
ramasd a bateriei.

NOTA Pentru unitatile cu versiune software mai veche de 5.32, bateriile trebuie sa fie inlocuite la
fiecare 3 ani, indiferent de rezultatele testului.

2. Conexiunea padelelor de defibrilare: verifica daca padelele de defibrilare sunt pre-conectate
corespunzdtor la dispozitiv.

3. Circuit ECG: testeaza dacd achizitia semnalului ECG si componentele electronice de procesare
functioneaza.

4. Circuitul de incarcare si descarcare a defibrilatorului: verifica daca elementele electronice ale
defibrilatorului sunt functionale si pot incarca si descarca la 200 jouli.

5. Hardware/Software microprocesor: verifica functionarea corespunzatoare a partii electronice a
microprocesoarelor unitatii AED Plus si integritatea software-ului.

6. Circuitele si senzorul RCP: testeaza daca monitorizarea RCP si detectarea adancimii compresiilor
functioneaza.

7. Circuitele audio: verifica functionarea mesajelor vocale.

Afisaj: verifica functionarea indicatoarelor vizuale.
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Autotestare
in mod implicit, unitatea AED Plus efectueazi o autotestare automati la fiecare 7 zile (acest interval
poate fi configuratla 1,2, 3,4, 5, 6, sau 7 zile) atunci cand unitatea este depozitata cu bateriile instalate.
Aceasta autotestare verifica urmatoarele functii ale AED Plus:

1. Capacitatea bateriei: verifica daca indicatorul de utilizare a bateriei indica suficienta capacitate
ramasa a bateriei.

NOTA Pentru unitatile cu versiune software mai veche de 5.32, bateriile trebuie sa fie inlocuite la fiecare
3 ani, indiferent de rezultatele testului.

2. Conexiunea padelelor de defibrilare: verifica daca padelele de defibrilare sunt pre-conectate
corespunzator la dispozitiv.

3. Circuit ECG: testeaza daca achizitia semnalului ECG si componentele electronice de procesare
functioneaza.

4. Circuitul de incércare si descércare a defibrilatorului: verifica dacd elementele electronice ale
defibrilatorului sunt functionale si pot incarca si descarca la 2 jouli.

5. Hardware/Software microprocesor: verifica functionarea corespunzatoare a partii electronice a
microprocesoarelor unitdtii AED Plus si integritatea software-ului.

6. Circuitele si senzorul RCP: testeazd dacd monitorizarea RCP si detectarea adancimii compresiilor

functioneaza.

7. Circuitele audio: verifica functionarea mesajelor vocale.

Testarea automata lunara (doar pentru versiunea software 5.32 sau
versiunile ulterioare)
in mod implicit, unitatea AED Plus efectueaza o autotestare automati o dati pe lund atunci cand
unitatea este depozitatd cu bateriile instalate. Aceasta autotestare verifica urmatoarele functii ale AED
Plus:

1. Capacitatea bateriei: verifica daca indicatorul de utilizare a bateriei indica suficienta capacitate
ramasa a bateriei.

2. Conexiunea padelelor de defibrilare: verifica daca padelele de defibrilare sunt pre-conectate
corespunzitor la dispozitiv.

3. Circuit ECG: testeaza daca achizitia semnalului ECG si componentele electronice de procesare
functioneaza.

4. Circuitul de incarcare si descarcare a defibrilatorului: verifica daca elementele electronice ale
defibrilatorului sunt functionale si pot incarca si descarca la 200 jouli.

5. Hardware/Software microprocesor: verifica functionarea corespunzatoare a partii electronice a
microprocesoarelor unitdtii AED Plus si integritatea software-ului.

6. Circuitele si senzorul RCP: testeaza dacd monitorizarea RCP si detectarea adancimii compresiilor
functioneaza.

Instalarea sau inlocuirea bateriilor
Pentru alimentarea AED Plus, folositi 10 baterii tipul 123 Photo Flash dioxid de litiu-mangan din
comert. Puteti achizitiona aceste baterii din numeroase magazine universale sau care vand camere foto
sau aparatura electronica.
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Pentru unitatile AED Plus care ruleaza versiunea software 5.32 sau o versiune ulterioard, Inlocuiti
bateriile la fiecare 5 ani sau daca unitatea solicita acest lucru. Pentru versiunile software anterioare,
inlocuiti bateriile la fiecare 3 ani. Aldturi de butonul pornit/oprit, se poate amplasa o eticheta datata
pentru a reaminti necesitatea Inlocuirii bateriei (etichetd disponibila de la departamentul de asistenta
clienti al ZOLL).

ATENTIE! Folositi numai baterii Duracell sau power one. Nu utilizati baterii Panasonic,
Rayovac, sau Varta. Utilizarea bateriilor Panasonic, Rayovac sau Varta poate
avea ca rezultat timpi mai mari de incarcare a defibrilatorului decat timpii necesari
in situatiile de urgenta.

Bateriile produse de toti producatorii recomandati ar trebui sa fie utilizate in primul an de la data
fabricarii.

Urmatoarele exemple demonstreaza cum se citesc codurile legate de data pe bateriile Duracell si
power one.

Duracell:

Data de fabricatie a bateriei se gaseste pe eticheta fiecérei baterii. Formatul este AAAA/LL, unde
AAAA =anul si LL = luna. (Exemplu 2019/08 = august 2019)

power one:

Data de fabricatie a bateriei se gaseste pe eticheta fiecarei baterii. Formatul este LLAA, unde LL =
luna si AA = anul. (Exemplu 0819 = august 2019)

Pentru a instala bateriile:

1. Asigurati-va ca AED Plus este oprit. Deschideti compartimentul pentru baterii scotdnd capacul
bateriilor de pe spatele unitatii.

Pentru a indeparta capacul bateriilor, introduceti un instrument mic (de exemplu, o surubelnita cu capul
plat) in cele doua fante de pe spatele unitatii pentru a apasa ghearele de prindere, apoi introduceti
instrumentul in cantul din partea inferioara pentru a ridica capacul (consultati Figura 7).

2) Ridicati capacul de aici

Usa
compartiment
baterii

1) Apéasati gheara
de prindere aici

Figura 7: Scoaterea usii compartimentului pentru baterii
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2. Scoateti toate bateriile in acelasi timp si eliminati-le in mod adecvat. Plasati noile baterii in
compartimentul pentru baterii, acordand atentie polaritatii bateriei si asigurdndu-va ca toate
bateriile sunt instalare sigur si orientate corect. Dupa amplasarea primelor 5 pana la 9 baterii in
locas, mesajul audio INSTALATI BATERIILE va reaminteste sa instalati bateriile ramase 1n
compartimentul pentru baterii.

DURACI

| | v
A

®

Butonul RST.BAT.

Figura 8: Compartimentul bateriei

3. Dupad instalarea bateriilor noi, apasati pe butonul RST.BAT. din interiorul compartimentului pentru
baterii atunci cand vi se solicita acest lucru (consultati Figura 8). Apésarea butonului reseteaza
indicatorul de utilizare a bateriilor la starea de incarcare completa.

ATENTIE! TREBUIE sa inlocuiti toate cele 10 baterii in acelasi timp. Nu inlocuiti cate o
baterie odata. AED Plus nu poate detecta daca au fost inlocuite toate bateriile sau
doar cateva. Nu puneti baterii folosite in AED Plus. Folosirea unor baterii care
nu sunt complet incarcate poate afecta unitatea in timpul unei actiuni de
salvare. NU apasati pe butonul RST.BAT. daca nu sunt noi toate bateriile. AED
Plus va presupune, in acest caz, ca toate bateriile sunt la fel si ca tocmai au fost
inlocuite.

NOTA Dacé nu apasati pe butonul RST.BAT. in cel mult 15 secunde de la instalarea tuturor bateriilor,
AED Plus presupune ca bateriile instalate Tn dispozitiv au fost scoase temporar, si ca nu sunt
complet incarcate.

NOTA Deoarece bateriile cu celule dioxid de litiu mangan nu contin materiale toxice, pot fi eliminate
impreuna cu gunoiul menajer dupa descarcare sau daca sunt protejate corect impotriva
scurtcircuitelor intre terminale.

|dentificarea capacitatii bateriei

Capacitatea bateriilor se diminueaza in starea de standby a unitatii, In timpul functionarii unitatii si ca
urmare a fiecarei defibrilari. De asemenea, capacitatea bateriei se diminueaza dupa o durata de viata de
mai multi ani fara utilizare. AED Plus monitorizeaza energia rdmasa in bateriile instalate. Atunci cand
capacitatea este scazuta sau epuizatd, AED Plus nu functioneaza conform specificatiilor. Atunci cand
capacitatea bateriei este scazutd, AED Plus:

* Emite o alarma sonora sau un ,,bip” la fiecare minut, daca AED Plus este oprit.
+ Emite mesajul audio INLOCUITI BATERIILE, daci AED Plus este pornit.

20

Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS



+ Afiseaza un ,,X” de culoare rosie in fereastra de indicare a starii, ceea ce indica faptul ca bateriile

sunt la capacitate scazutd sau ca AED Plus nu a trecut alte autotestari.

Tabelul 3. Starea bateriilor

Starea bateriilor

Indicatii

Corectie

Nivel scazut al bateriei cu
AED Plus oprit.

Semnal sonor de la AED Plus la
fiecare minut.

Inlocuiti bateriile.

Capacitate scazuta a
bateriei in timpul
autotestarii pornirii.

Mesaj INLOCUITI BATERIILE
(atunci cand AED Plus este
pornit)

Inlocuiti bateriile.

Nivel scazut al bateriei sau
alta autotestare nereusita
cu AED Plus oprit sau in
timpul autotestarii.

Indicatorul de stare are un ,,X”
de culoare rosie, indicand
imposibilitatea de a functiona
(cand este oprit).

Inlocuiti bateriile. Verificati sau
inlocuiti padelele. Daca semnul
»X de culoare rosie se mentine,
apelati Serviciul tehnic de

intretinere ZOLL pentru service.

Nivel scazut al bateriilor
cu AED Plus pornit.

Mesaj INLOCUITI BATERIILE
(cu unitatea pornita).

Inlocuiti bateriile cat mai curand
posibil.

Baterie descarcata

Indicatorul de stare are un ,,X”
de culoare rosie, indicand
imposibilitatea de a functiona
(cand este oprit).

Inlocuiti bateriile. Daca semnul
»X de culoare rosie se mentine,
apelati Serviciul tehnic de

intretinere ZOLL pentru service.
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Mentenanta si depanarea

Acest capitol descrie urmatoarele functii pentru mentenanta AED Plus:

Mentenanta AED Plus
Curatarea AED Plus
Test de intretinere optional pentru tehnicienii specialisti

Depanarea

Mentenanta AED Plus

Inspectati frecvent, in functie de nevoi.

Verificati bifa verde 4 ), care indica faptul cd AED Plus este gata de utilizare.

Confirmati ca electrozii nu au ajuns la data de expirare.
Confirmati ca bateriile nu au ajuns la data de expirare.

Verificati dacd electrozii sunt pre-conectati corespunzator la conectorul de intrare.
Verificati dacd consumabilele (aparatul de ras, masca, manusile, bateriile de rezerva) sunt

disponibile pentru a fi utilizate.

Lista de verificare pentru mentenanta

Folositi urmatoarea lista de verificare pentru verificarea periodica a AED Plus.

Tabelul 4: Lista de verificare pentru mentenanta

Verificati urmatoarele Reusit  Esuat
Unitatea este curatd, nu este deteriorata, nu prezinta uzura excesiva? O O
Carcasa prezinta fisuri sau componente desprinse? O O
Verificati daca electrozii sunt conectati la AED Plus si sigilati in ambalajul O O
lor. Inlocuiti-i daci au expirat.

Sunt toate cablurile fara fisuri, tdieturi sau fire expuse sau rupte? O O
Porniti si opriti AED Plus si verificati daca bifa verde indica faptul ca este O O
pregétit pentru utilizare.

Bateriile nu au ajuns la data de expirare. Inlocuiti-le daca au expirat. O O
Verificati daca exista consumabile adecvate. O O

Curatarea AED Plus

Dupa fiecare utilizare, curatati si dezinfectati AED Plus cu o carpa moale, umezita in alcool

izopropilic 90% sau 1n apa cu sapun sau un amestec de inalbitor cu clor si apa (30 ml/litrul de apa).

Nu scufundati in apa nicio parte a AED Plus.
Nu folositi cetone (butanond, acetona etc.) pentru a curata AED Plus.

Evitati folosirea materialelor abrazive (de exemplu, un servetel de hartie) pe ecranul de afisare sau

portul IrDA.
Nu sterilizati AED Plus.

22
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Test de intretinere optional pentru tehnicienii specialisti

AED Plus efectueaza automat testarea de mentenanta in timpul autotestarilor periodice. Cu toate

acestea, dacd un tehnician profesionist calificat doreste sa testeze n continuare AED Plus, poate folosi
urmatoarea procedura de verificare:

1.
2.

9.

Conectati un simulator/tester AED Plus (sau echivalent) la conectorul padelelor AED Plus.
Porniti simulatorul si AED Plus. Asigurati-va cd au loc toate evenimentele urmatoare:

* Indicatorul de stare (aflat in partea stangd a manerului) afiseaza initial un,, X" de culoare rosie,
care se transforma apoi intr-o bifa verde (V* ) in 4 pana la 5 secunde de la pornirea AED Plus.

» Toate luminile (LED-urile) interfetei pentru utilizator se aprind, una dupa alta.

* AED Plus emite mesajul vocal UNITATE OK 1in cel mult 5 secunde de la pornire (si afiseaza
mesajul, daca este echipat cu LCD).

* Dacéa AED Plus are ecran LCD, mesajul ,,SOCURI: 0” apare in coltul din stanga sus, iar timpul
trecut (de la pornire) apare in coltul din dreapta sus a ecranului LCD.

Folosind simulatorul, introduceti un ritm de fibrilatie ventriculara in AED Plus. Verificati ca, dupa

ce AED Plus continud succesiunea de mesaje de evaluare a victimei, acesta:

* analizeaza ritmul ECG

» emite mesajul vocal SOC RECOMANDAT

* 1incarca defibrilatorul

+ emite mesajul vocal NU ATINGETI PACIENTUL, APASATI BUTONUL LUMINOS SOC
Verificati daca tonul de incarcare pregétita se aude si daca butonul de soc se aprinde.

Apasati butonul de soc si verificati daca simulatorul indica faptul ca s-a aplicat un soc. Verificati

daca mesajul ,,Socuri: 17 se afiseaza pe ecranul LCD.

NOTA Acest test verifica faptul c& dispozitivul poate efectua defibrilarea. Daca nu poate, verificati
daca a fost livrata energia de defibrilare corecta. Un analizator de defibrilare trebuie utilizat
n locul simulatorului/testerului AED Plus pentru a verifica acuratetea energiei livrate.

In urma aplicarii socului, verificati daci AED Plus emite mesajele INCEPETI COMPRESIILE

TORACICE.

Activati functia RCP a simulatorului. Asigurati-va ca metronomul adaptiv incepe sa emita

semnale sonore si ca urmatoarele mesaje vocale/text sunt emise in urmatoarele 60 de secunde:

APASATI MAI TARE urmat de COMPRESII BUNE.

Dupa aproximativ doud minute de RCP, verificati daca a aparut mesajul OPRITI COMPRESIILE
TORACICE. Setati simulatorul pe ritm sinusal normal (RSN) si verificati daca incepe o noua
analiza ECG.

Verificati daca este emis un mesaj SOC NERECOMANDAT.

10. Opriti AED Plus si simulatorul.

Consultati ,,Pregatirea AED Plus pentru utilizare” la pagina 15 pentru instructiuni privind repunerea
in uz a AED Plus.
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Depanarea
Urmatorul tabel centralizeaza indicatiile de erori comune care apar pe AED Plus si masurile corective
asociate acestora. Returnati AED Plus Serviciului tehnic de intretinere ZOLL daca AED Plus nu
functioneaza corespunzator.

Tabelul 5: Depanarea

Problema tehnica

Actiune recomandata

Auto-test esuat

Initiati o autotestare manuala apasand si tinand apasat
butonul PORNIT/OPRIT timp cel putin 5 secunde.
Incercati sa reparati dispozitivul inlocuind bateriile sau
padelele. Daca AED Plus nu trece testul nici a doua
oara, scoateti AED Plus din functiune si contactati
Serviciul tehnic de intretinere ZOLL.

Mesajul INLOCUITI BATERIILE

Inlocuiti toate bateriile cu unele noi, in acelasi timp. Apasati
butonul RST.BAT. atunci cand vi se solicita acest lucru.

»X de culoare rosie in fereastra Indicator
de stare

Initiati o autotestare manuald apasand si tinand apasat
butonul PORNIT/OPRIT timp cel putin 5 secunde.
Verificati cablul pentru a vedea daca este atasat corect
la AED Plus sau inlocuiti padelele.

Efectuati o alimentare completa a AED Plus oprind
unitatea si pornind-o din nou.

Inlocuiti toate bateriile cu unele noi, care au fost
produse cu mai putin de 1 an in urma. Apasati butonul
RST.BAT. atunci cand vi se solicita acest lucru.

Daca AED Plus tot nu functioneaza corect, scoateti
unitatea din functiune si contactati Serviciul tehnic de
intretinere ZOLL.

Semnal sonor atunci cand AED Plus este
oprit

Scoateti AED Plus din uz si inlocuiti bateriile. Inlocuiti
toate bateriile, in acelasi timp, cu unele noi. Apasati
butonul RST.BAT. atunci cand vi se solicita acest lucru.
Daca se emite 1n continuare semnalul sonor, contactati
Serviciul tehnic de intretinere ZOLL.

Mesaj ATASATI CABLU

Verificati conexiunea cablului intre electrozi si AED Plus.

ANALIZA S-A OPRIT. Mesajul TINETI
PACIENTUL NEMISCAT.

Au fost detectate artefacte excesive in timpul analizei
ECG. Victima trebuie sa raimana nemiscat pe durata
analizei ECG. Nu atingeti victima pe durata analizei.
Tineti pacientul nemiscat. Daca salvatorul utilizeaza
AED Plus intr-un vehicul de urgenta, opriti vehiculul
inainte de efectuarea analizei ECG.

Mesaj DEZACTIVATI BUTON SOC

Dezactivati butonul de soc, apoi apasati si tineti apasat
butonul de soc pana la producerea descércarii. Daca
mesajul vocal este emis 1n continuare, contactati
Serviciul tehnic de intretinere ZOLL.
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Contactarea Serviciului tehnic de intretinere
Daca un produs ZOLL necesita reparatii, contactati Serviciul tehnic de intretinere ZOLL:

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

Puneti la dispozitia reprezentantului serviciului tehnic urmatoarele informatii:
+ numarul de serie al unitatii,
* descrierea problemei,

+ ordinul de achizitie sau numarul cardului de credit, pentru a permite urmarirea echipamentelor
imprumutate,

+ ordinul de achizitie sau numarul cardului de credit, in cazul unitatilor al cdror termen de garantie
este expirat.

Daca trebuie sa trimiteti AED Plus la ZOLL Medical Corporation, solicitati reprezentantului
serviciului tehnic un numar de comanda de reparatie. Unitatile AED Plus sunt disponibile pentru
inchiriere, contra cost, pe durata reparatiilor dispozitivului dvs. AED Plus.

Scoateti toate bateriile din AED Plus si returnati unitatea si bateriile in ambalajul original (sau intr-un
ambalaj echivalent) impreund cu numarul de comanda de reparatie, la urmatoarea adresa:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road

Chelmsford, MA 01824-4105

In atentia: Serviciului tehnic de intretinere

Clienti internationali

Clientii din afara Statelor Unite trebuie sa scoata toate bateriile din unitate si sa returneze unitatea si
bateriile in ambalajul original (sau intr-un ambalaj echivalent) celui mai apropiat centru service
autorizat de ZOLL Medical Corporation. Pentru a localiza un centru de service autorizat, contactati
cel mai apropiat birou de vanzari sau distribuitor autorizat ZOLL.
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Software-ul de administrare ZOLL

Software-ul de administrare ZOLL (ZAS) va ajuta sa efectuati sarcinile de mentenanta software atunci
cand defibrilatorul este conectat la calculatorul dvs. personal (PC). ZAS va permite sa incércati date
dintr-un defibrilator intr-un PC, apoi sa transmiteti datele respective catre reteaua dvs. principala sau sa
imprimati datele local, de pe PC pe imprimanta dvs.

Consultati pagina online Ajutor pentru instructiuni privind utilizarea ZAS.

Instalarea software-ului de administrare ZOLL

Pentru a instala ZAS, introduceti CD-ul ZAS in unitatea CD-ROM a PC-ului. Programul de instalare
porneste automat.

Dacé programul de instalare nu porneste automat:
* Selectati RUN (EXECUTARE) din meniul Start.

« in campul Open (Deschis), introduceti X:Setup.exe, unde X este litera corectd a unititii dvs. CD-
ROM.
* Apasati pe OK.

» Urmati instructiunile care apar pe ecran pentru a finaliza instalarea.

Software-ul RescueNet Code Review
Software-ul RescueNet® Code Review va permite sa analizati informatii ale evenimentelor de
resuscitare incarcate de pe AED Plus pe un PC. Utilizand software-ul RescueNet Code Review, puteti:
* accesa §i revizuia informatiile despre evenimentele victimei
* adauga sau modific informatiile despre victima
* vizualiza versiunile animate ale traseelor ECG
* adnota traseele ECG
» imprima benzile ECG si rapoartele de caz

Consultati Ghidul de utilizare RescueNet Code Review pentru mai multe informatii.

Setarea comunicatiilor pentru date

Puteti face schimb de date intre o unitate AED Plus siun calculator personal fard o conexiune prin cablu,
transferand datele cu ajutorul a doud porturi IrDA (infrared interface standard). Un port DA™ este
localizat pe partea lateralda a AED Plus. Al doilea port IrDA se poate afla pe calculatorul dvs. personal.
In unele cazuri, veti trimite date dinspre portul IrDA de pe AED Plus citre un port IrDA aflat pe un
modem, care va transmite apoi datele catre un calculator aflat la distanta.

Pentru cele mai bune rezultate ale transmisiei, porturile IrDA trebuie sa fie orientate unul spre celalalt
si calea dintre cele doua porturi sd nu fie obstructionatd. Distanta de transmisie dintre dispozitive poate
varia, Insa trebuie sa fie de cel putin 10 inch si nu mai mare de 18 inch. Porniti PC-ul si rulati software-
ul ZAS si/sau RescueNet Code Review. Apasati lung butonul pornit/oprit de pe AED Plus timp cel putin
5 secunde, pentru a stabili contactul cu calculatorul sau modemul. Dupa conectarea adecvata, veti auzi
mesajul audio COMUNICATIE STABILITA si, pe monitorul calculatorului, veti vedea un mesaj de
conectare stabilita cu succes.
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Comandarea accesoriilor

Puteti comanda urmatoarele accesorii de la Departamentul de asistenta pentru clienti al ZOLL.

Tabelul 6: Comandarea accesoriilor

Articol

REF

Padela de defibrilare CPR-D-padz cu set de accesorii inclus

8900-0800-01

Padela de defibrilare adulti Stat-padz II (unica)

8900-0801-01

Padela de defibrilare adulti Stat-padz II (cutie)

8900-0802-01

Padela de defibrilare Pedi-padz II (unicd)

8900-0810-01

Set de 10 baterii (baterii litiu tip 123)

8000-0807-01

Ghidul administratorului

9650-0301-64

Ghid de utilizare 9650-0300-64
Simulator/Tester 8000-0800-01
Capac AED (PASS) 8000-0812-01
Capac cu grafica (PASS) 8000-0808-01

Capac cu profil redus

8000-0803-01

Carcasa moale

8000-0802-01

Etichete expirare baterie

9305-0395-01

Set upgrade, baterii de rezerva cu eticheta si anexa

7771-0100-01

Cablu adaptor universal

8000-0804-01

Ghidul administratorului cu CD cu Software-ul de administrare

ZOLL

9659-0302-01

Suport de montare

8000-0809-01

Cutie de montare pe perete 8000-0811
Cutie de montare ascunsa in perete 8000-0814
Cutie de montare pe suprafata peretelui 8000-0817
Dulap de perete standard din metal 8000-0855
Dulap de perete AED Plus transparent 8000-0856
Dulap de perete din otel inoxidabil periat 8000-0855-02
Adaptor PC USB IrDA 8000-0815
Adaptor PC RS-232 IrDA 8000-0816

Software-ul RescueNet Code Review

8000-0813-01

Instructor AED Plus

8008-0104-01

Instructor 2 AED Plus

8008-0050-01

Instructor de rezerva

1008-0115-01

Comanda instructor de rezerva

1008-0113-01
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Articol

REF

Adaptor c.a. instructor

SUA
EURO
UK
Elvetia
Australia

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

Cablu instructor

9355-0801
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Tabelul 7: Specificatii generale

Anexa A: Specificatii

DISPOZITIV

Mirime (I x 1 x L)

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

Greutate

3,1 kg

Putere

Baterii ce pot fi inlocuite de utilizator. 10 baterii Photo Flash
dioxid de litiu-mangan tipul 123

Clasificarea dispozitivului

Clasa II si cu alimentare interna in conformitate cu EN60601-1

Norme de proiectare

in conformitate cu cerintele IEC 60601-2-4: 2010 pentru
utilizarea impreuna cu IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) +
CORR. 2 (2007) + AM1 (2012) sau IEC 60601-2: 2014

MEDIU

Temperatura de functionare

Model PS: 0° pana la 50 °C

Temperatura de stocare

Model PS: -30 °C pana la 70 °C

Umiditate 10 pana la 95% umiditate relativa, fara condens
Vibratii MIL Std. 810F, test elicopter min.

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

Altitudine Model PS: -91 m pana la 4573 m

Aeronava Metoda RTCA/DO-160G: 2010

Sectiunea 20, Categoria R — toate modurile de functionare
Sectiunea 21, Categoria M — toate modurile de functionare

Infiltrarea particulelor si apei

IP-55

DEFIBRILATOR

Forma de unda

Rectilinear Biphasic™

Timp de mentinere a incarcarii
defibrilatorului

30 secunde

Selectarea energiei

Selectare automata pre-programata
(Mod adulti: 120 J, 150 J, 200 J; Mod pediatric: 50 J, 70 J, 85 J)

Siguranta pacientului

Toate conexiunile la pacient sunt izolate electric.

Timp de incarcare

Mai putin de 10 de secunde cu baterii noi.

Timpul maxim dintre prima
analiza a ritmului si momentul
cand unitatea este incarcata si

pregatitd pentru a aplica un soc

Cu baterii noi: 12 secunde
Cu baterii descarcate dupa 15 descarcari de 200 J: 13 secunde
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DEFIBRILATOR (continuare)

Timpul maxim dintre prima
alimentare si momentul cand
unitatea este incarcata si pregatita
pentru a aplica un soc la 200 J

22,6 secunde

Padele ZOLL Stat-padz II, CPR-D-padz sau Pedi-padz I1

Autotestare integrata a Inclusa

defibrilatorului

RCP *Frecventa metronom: variabila, intre 60 si 100 CPM
Adancime: 1,9 pana la 7,6 cm

Sfat pentru defibrilare Evalueaza conexiunea electrozilor si ECG-ul pacientului pentru a

stabili daca este necesara defibrilarea.

Ritmuri cardiace socabile: fibrilatie ventriculara cu amplitudine medie
de >100 microvolti si tahicardie ventriculara cu complex larg cu
frecvente mai mari de 150 BPM (mod adulti) si de 200 BPM (mod
pediatric). Consultati capitolul Precizia algoritmului de analizd ECG
pentruinformatii despre performantele de sensibilitate si specificitate.

Domeniu de masurare a 0 pana la 300 ohmi
impedantei electrozilor la pacient

Circuit ECG al padelelor Protejat
defibrilatorului

Largime de banda ECG 2-30 Hz

Format afisaj

LCD optional cu bara mobila
Dimensiuni: 6,6 cm x 3,3 cm
Timp de vizualizare: 2,6 secunde

Viteza de scanare afisaj

25 mm/s

Capacit. baterie

Baterie noua tipica la +20° C:

* durata de viata de 5 ani in stare de asteptare, cu bateriile
instalate (autotestare saptamanald), sau

e 22545 de descarcari continue ale defibrilatorului la energie
maxima (200 de jouli); sau

* 13 ore de monitorizare continua (cu perioade de RCP de
2 minute).

Incetarea vietii exprimata prin X rosu (socuri ramase tipic = 9).

* . o o OF10/152100 -
Rapoartele de testare care valideaza performanta si acuratetea capabilitatii de masurare a
adancimii RCP, functia caracteristica de metronom adaptiv si performanta salvatorului, precum si

functia PASS (Sistem pasiv de sustinere a cailor aeriene) a capacului se gasesc in arhiva ZOLL

Medical Corporation si sunt disponibile pentru a fi analizate. Daca doriti, puteti lua legatura cu
Serviciul tehnic de intretinere ZOLL pentru a solicita o copie a urmatoarelor rapoarte:
» Utilizarea capacului AED Plus ca ajutor in eliberarea cailor aeriene

» Reactia privind adancimea si frecventa compresiilor a Real CPR Help
* Rezultatele testarilor AED Plus Real CPR Help.
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DEFIBRILATOR (continuare)

Cerintele minime pentru PC

Windows® 98, Windows® 2000 WindowseNT, Windows® XP
Calculator PII compatibil IBM cu UART 16550 (sau o versiune

ulterioard)
64 MB RAM
Monitor VGA sau superior
Port (DA™
Spatiu liber pe disc de 20 MB
INREGISTRAREA SI
STOCAREA DATELOR
Tip Memorie nevolatila
Capacitate 7 ore de date ECG si RCP

Daca este instalata si activata optiunea de inregistrare audio:
20 de minute de date de inregistrare audio, ECG si RCP.
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indrumari si declaratia producatorului — Compatibilitatea
electromagnetica

Tabelul 8: Specificatii CEM

AED Plus este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Functionarea in afara acestui mediu ar putea duce la interpretarea gresita a ritmurilor ECG
sau a semnalelor RCP, la interferente cu afisarea sau cu mesajele audio sau la incapacitatea de a
aplica tratamentul de defibrilare.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - directive

Emisii RF CISPR11

Grup 1

AED Plus foloseste energie de
radiofrecventa doar pentru functia sa
internd. Prin urmare, emisiile de RF sunt
foarte slabe si nu sunt susceptibile de a
cauza interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11

Clasa B

Emisii de armonice

IEC 61000 3-2

Fluctuatii de tensiune/Emisii

intermitente
IEC 61000 3-3

Nu se aplica

ZOLL AED Plus este adecvat pentru
utilizare 1n toate tipurile de cladiri,
inclusiv in locuinte si in cladiri
conectate direct la reteaua publica de
alimentare cu energie electrica de
joasa tensiune care alimenteaza
cladiri in scopuri casnice.

Echipamentul electric medical necesita precautii speciale privind CEM si trebuie instalat si pus in

functiune 1n conformitate cu informatiile despre CEM furnizate in acest document.

AED Plus este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Functionarea in afara acestui mediu ar putea duce la interpretarea gresita a ritmurilor ECG
sau a semnalelor RCP, la interferente cu afisarea sau cu mesajele audio sau la incapacitatea de a
aplica tratamentul de defibrilare.

Test de Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate directive

Descarcare + 8 kV la contact +8kVla Umiditatea relativa trebuie sa fie
electrostatica + 15kV la aer contact cel putin 5%.

(DES) + 15 kV la aer

IEC 61000-4-2

Impulsuri + 2 kV pentru liniile de | Nu se aplica
electrice alimentare cu energie

tranzitorii rapide/ | £ 1 kV pentru liniillede | £1kV I/I
in rafale I[EC intrare/iesire

61000-4-4

Unda de soc + 1 kV mod diferential Nu se aplica

IEC 61000-4-5

+/- 2 kV mod comun

Nu se aplica
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Test de Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate directive

Caderi de <5% Ut (>95% cadere Nu se aplica

tensiune,

intreruperi de
scurtd durata si
variatii de
tensiune pe liniile
de alimentare.
IEC 61000-4-11

Ur) pentru 0,5 ciclu
40% Uy (60% cadere
Ur) pentru 5 cicluri
70% Ut (30% cadere
Ur) pentru 25 de cicluri
<5% Ut (>95% cadere
Ur) pentru 5 secunde

Nu se aplica
Nu se aplica

Nu se aplica

Camp magnetic
la frecventa
industriala
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa
industriala trebuie sa fie la
niveluri caracteristice pentru o
locatie tipica dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic

NOTE Ur este tensiunea tensiunea c.a. in retea nainte de aplicarea nivelului de testare.

AED Plus este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Functionarea in afara acestui mediu ar putea duce la interpretarea gresita a ritmurilor ECG
sau a semnalelor RCP, la interferente cu afisarea sau cu mesajele audio sau la incapacitatea de a
aplica tratamentul de defibrilare.

Test de Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic - directive
i itat IE 1 formitat . .
fmunitate C 6060 conformitate Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate
la distante mai mici decat distanta de
separare recomandata, calculata cu
ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului, fata de orice parte a
AED Plus, inclusiv cablurile.
Distanta de separare recomandata
RF condusa 3 Vims N/A AED Plus se alimenteaza cu baterii si
IEC 61000-4-6 150 kHz péna la nu are cabluri mai lungi de 1 m
80 MHz in afara lungime.
benzilor ISM?
10 Vrms N/A
150 kHz pana la
80 MHz in benzile
ISM?
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Test de
imunitate
(continuare)

Nivel de test IEC
60601 (continuare)

Nivel de
conformitate
(continuare)

Mediu electromagnetic - directive
(continuare)

Distanta de separare recomandata

RF radiata

IEC 60601-1-2,
(comunicatii
wireless)

28 V/m pentru servicii
GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, CDMA
850 sau servicii LTE
banda 5 (separare de
0,3 m)

27 V/m pentru serviciul
TETRA 400

28 V/m pentru serviciile
GMRS 460, FRS 460,
GSM 1800, CDMA 1900,
GSM 1900, DECT, LTE
benzile 1, 3, 4 si 25,
UMTS, Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450
si LTE banda 7

9 V/m pentru serviciile
LTE benzile 13 i 17 si
WLAN 802.11 a/n

28 V/im

27 Vim

28 Vim

9V/m

d =0,3 m minimum

d = 0,3 m minimum

d = 0,3 m minimum

d = 0,3 m minimum

RF radiata
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz pana la
2.7 GHz

10 V/m

d=1,2 VP 80 MHz pani la 800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz péani la 2,7 GHz

unde P este puterea maxima de iesire
a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului, iar d este
distanta de separare in metri (m).b
Intensitatile cAmpurilor produse de
emitatoarele de RF fixe, stabilite de

un studiu electromagnetic de teren,®
trebuie sa fie mai mici decat nivelul
de conformitate din fiecare plaja de
frecvengé.d

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

(o))
A

NOTA 1 La 80 MHz, se aplica intervalul de frecventa superior.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice 1n toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia in structuri, obiecte si oameni.
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4 Benzile ISM (,,industrial, scientific and medical” - industriale, stiintifice si medicale) intre 150 KHz
si 80 MHz sunt cuprinse intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; intre 13,553 MHz si 13,567 MHz; intre
26,957 MHz si 27,283 MHz; si intre 40,66 MHz si 40,70 MHz.

b Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in plaja de
frecventa 80 MHz — 2,7 GHz sunt concepute pentru a scadea probabilitatea ca echipamentele de
comunicatii mobile/portabile sa cauzeze interferente atunci cand sunt aduse in mod inadecvat in
zona pacientilor. Din acest motiv, un factor suplimentar de 10/3 este folosit pentru a calcula distanta
de separare recomandata pentru emitatoarele din aceste plaje de frecventa.

¢ Intensitatile cAmpurilor emise de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile baza pentru radiotelefoane
(celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radiourile pentru amatori, emisiunile radiofonice in AM
si FM si transmisiile TV nu pot fi estimate teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se ia in calcul un studiu electromagnetic
de teren. Daca intensitatea cAmpului masurata in locul in care este folosit AED Plus depaseste
nivelul de compatibilitate RF aplicabil de mai sus, AED Plus trebuie sa fie tinut sub observatie
pentru a se verifica functionarea normala. in caz de functionare anormali, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi schimbarea orientarii sau a amplasarii AED Plus.

din plaja de frecventd 150 kHz — 80 MHz, intensitatile cimpurilor trebuie sa fie mai mici de 10 V/m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si defibrilatorul AED Plus

AED Plus este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu n care perturbatiile datorate radiatiilor RF sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul AED Plus poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
pastrarea unei distante minime ntre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si AED
Plus dupa cum se recomanda mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentului de
comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
m
Puterea nominala 150 kHz panala | 150kHzpéanala | 80 MHzpanala | 800 MHzpana la
maxima generatd | 80 MHz in afara 80 MHz in 800 MHz 2,7 GHz
de transmitator benzilor ISM benzile ISM
W d=12+p d=12+p d=12-p d=23+p
0,01 0,17 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 23
10 3,7 3.8 3,8 7,3
100 12 12 12 23
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Pentru emitatoarele a caror putere de iesire maxima nu este enumerata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi determinata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului,
unde P este puterea de iesire maxima a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente
superior.

NOTA 2 Benzile ISM (,,industrial, scientific and medical”, industriale, stiintifice si medicale) intre
150 kHz si 80 MHz sunt cuprinse intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; intre 13,553 MHz si 13,567 MHz;
intre 26,957 MHz si 27,283 MHz; si intre 40,66 MHz si 40,70 MHz.

NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 este folosit pentru a calcula distanta de separare recomandata
pentru emitdtoarele din benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in plaja de frecventa
80 MHz — 2,7 GHz, pentru a scadea probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile
sd cauzeze interferente atunci cand sunt aduse in mod inadecvat in zona pacientilor.

NOTA 4 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice 1n toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia in structuri, obiecte si oameni.

Caracteristicile undei bifazice rectilinii

Tabelul de mai jos prezinta caracteristicile undei bifazice rectilinii atunci cand este eliberata in sarcini
de 25 ohmi, 50 ohmi, 100 ohmi si 125 ohmi la o setare de energie maxima de 200 de jouli.

Tabelul 9: Forma de unda bifazica

Descarcare in | Desciarcarein | Descarcarein | Descircare in
sarcina de 25 sarcina de 50 sarcina de 100 | sarcina de 125
de ohmi de ohmi de ohmi de ohmi

Prima faza 32A 26 A 21 A 17 A

Curent initial maxim

Prima faza 28 A 22 A 16 A 13A

Curent mediu

Prima faza, durata 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms

Interfaza, durata intre 150 ps 150 ps 150 ps 150 ps

prima si a doua faza

A doua faza, curent 33A 19 A 12 A 11 A

initial maxim

A doua faza, curent 21 A 14 A 11A 10 A

mediu

A doua faza, durata 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms
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Tabelul 10: Energie aplicata pentru fiecare setare a defibrilatorului intr-o plaja de sarcini

Energie selectata

Sarcina 50 J 70 J 85J 120 J 150 J 200 J
25Q 40J 61J 66 J 95J 11J 146 J

50Q 51J 80J 85J 124 J 144 J 183 J

75Q 64 J 89J 1M11J 148 J 172J 204 J
100Q 62 J 86 J 108 J 147 J 171J 201J
125Q 63J 89J 110J 137 J 160 J 184 J
150Q 67 J 93J 116 J 127 J 148 J 168 J
175Q 61J 86 J 107 J 19J 138 J 155 J
Precizie +15% £15% +15% +15% +15% +15%

Eficacitatea Formei de unda bifazice rectilinii ZOLL a fost verificata clinic in cadrul unui studiu de
defibrilare pentru fibrilatie ventriculara (FV) si tahicardie ventriculara (TV). Acest studiu (realizat
folosind defibrilatoare din seria ZOLL M) si rezultatele sale sunt descrise mai jos. Unda bifazica
rectilinie a AED Plus foloseste aceeasi sincronizare pentru prima faza si a doua faza, curenti/tensiuni
similare pentru prima faza si a doua faza si foloseste, in esenta, aceleasi mecanisme de control al undei
de defibrilare. In consecintd, undele de defibrilare ale Seria M ® si AED Plus sunt considerate a fi in
mare masura echivalente.

Figurile 9 — 14 prezinta undele bifazice rectilinii generate de defibrilatorul AED Plus atunci cand se
descarca in sarcini de 25, 50, 75, 100, 125, 150 si 175 de ohmi la fiecare setare de energie (200, 150,
120, 85, 70 si 50 de jouli).

Axa verticala afiseazd curentul in amperi (A); axa orizontala afiseaza durata in milisecunde (ms).

30 Patient
Impedance
25 N\ K 250hms
N \ 500hms
20 \‘ N 750hms
\\f\\\ 1000hms
15 e s 1250hms
P ] 1500hms
10 1750hms
<
= 5
c
£ o
3
o
s {
10
15 L
-20 /
-25 /
-30
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Time (ms)

Figura 9: Unde bifazice rectilinii la 200 de jouli
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Figura 10: Unde bifazice rectilinii la 150 de jouli
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Figura 11: Unde bifazice rectilinii la 120 de jouli
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Figura 12: Unde bifazice rectilinii la 85 de jouli
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Figura 13: Unde bifazice rectilinii la 70 de jouli
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Figura 14: Unde bifazice rectilinii la 50 de jouli
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Rezultatele studiilor clinice privind Forma de unda bifazica a
M Series

Eficacitatea Formei de unda bifazice rectilinii ZOLL a fost verificata clinic in cadrul unui studiu de
defibrilare pentru fibrilatie ventriculara (FV)/tahicardie ventriculara (TV). Initial, a fost derulat un
studiu de fezabilitate pentru defibrilarea FV/TV (n=20) pe doua grupuri separate de pacienti, in vederea
asigurarii sigurantei undei si a selectarii energiei. Ulterior, a fost derulat un studiu clinic separat,
multicentric, randomizat, pentru a verifica eficacitatea formei de unda. Mai jos se gaseste o descriere a
acestui studiu. Studiul a fost derulat utilizand sisteme de defibrilare ZOLL alcatuite din defibrilatoare
ZOLL, Forma de unda bifazica rectilinie ZOLL si padele de defibrilare multifunctionale ZOLL.

Studiu clinic multicentric randomizat pentru defibrilarea fibrilatiei ventriculare
(FV) si a tahicardiei ventriculare (TV)

Prezentare: Eficacitatea defibrilarii realizate cu Forma de unda bifazica rectilinie ZOLL a fost comparata cu
eficacitatea unei unde sinusoidale monofazice amortizate in cadrul unui studiu multicentric, randomizat,
prospectiv realizat pe pacienti supusi defibrilarii ventriculare pentru FV/TV 1n timpul realizarii de studii
electrofiziologice, implantirii si testarii de ICD. In acest studiu au fost inrolati in total 194 de pacienti. 10 pacienti
care nu au indeplinit toate criteriile protocolului au fost exclusi din analiza.

Obiective: Scopul principal al acestui studiu a fost acela de a compara eficacitatea primului soc cu
Forma de unda bifazica rectilinie de 120 J, cu o forma de unda monofazica de 200 J. Scopul secundar
a fost acela de a compara eficacitatea tuturor socurilor (trei socuri consecutive de 120, 150 si 170 J)
Formei de unda bifazice rectilinii cu eficacitatea unei forme de unda monofazice (trei socuri
consecutive de 200, 300 si 360 J). Nivelul de semnificatie p=0,05 sau mai putin s-a considerat
semnificativ din punct de vedere statistic, folosindu-se testul exact Fischer. De asemenea, diferentele
dintre cele doua forme de unda au fost considerate semnificative din punct de vedere statistic atunci
cand valoarea obisnuita de 95% sau cea recomandata de AHA, de 90%%*, a intervalului de fiabilitate
dintre cele doud forme de unda a fost mai mare de 0%.

Rezultate: Populatia studiului, de 184 de pacienti, a avut media de varsta de 63 =14 ani. 143 de pacienti
au fost barbati. Nu s-au inregistrat evenimente adverse sau vatamari in contextul studiului.

Eficacitatea la primul soc, prima inductie a socurilor bifazice la 120 J a fost de 99% versus 93% pentru
socurile monofazice la 200 J (p=0,0517, interval de incredere 95% al diferentei intre -2,7% si 16,5% si
interval de Incredere 90% al diferentei intre -1,01% si 15,3%).

Succesul defibrilarii cu socuri bifazice rectilinii a fost obtinut in conditiile administrarii unui curent
livrat cu 58% mai redus decat in cazul socurilor monofazice (14 =1 A fatd de 33 £7 A, p=0,0001).

Diferenta de eficacitate dintre socurile bifazice rectilinii si cele monofazice a fost mai mare la pacientii
cu impedanta transtoracica mare (peste 90 ohmi). Eficacitatea la primul soc, prima inductie a socurilor
bifazice a fost de 100% versus 63% pentru socurile monofazice la pacientii cu impedanta mare (p=0,02,
interval de incredere 95% al diferentei intre -0,021% si 0,759% si interval de incredere 90% al diferentei
intre 0,037% si 0,706%).

Un singur pacient a avut nevoie de un al doilea soc bifazic la 150 J pentru a obtine eficacitatea de 100%,

versus sase pacienti In cazul carora au fost necesare socuri monofazice de pana la 360 J pentru a obtine
eficacitatea totald de 100% a defibrilarii.

Concluzie: Datele demonstreaza eficacitatea echivalentd a socurilor bifazice rectilinii cu energie redusa in
comparatie cu socurile monofazice standard cu energie inaltd pentru defibrilarea transtoracica, pentru toti
pacientii, la nivelul de incredere de 95%. Datele demonstreaza, de asemenea, eficacitatea superioara a socurilor
bifazice rectilinii cu energie redusa in comparatie cu socurile monofazice standard, cu energie inaltd, la pacientii
cu impedanta transtoracica mare, la nivelul de incredere de 90%. Nu s-au inregistrat rezultate negative legate de
siguranta sau evenimente adverse provocate de utilizarea undei bifazice rectilinii.

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

»-.. echipa proiectului sugereaza ca, pentru demonstrarea superioritatii unei forme de unda alternative
in comparatie cu formele de unda standard, limita superioara a intervalului de fiabilitate de 90% al
diferentei dintre formele de unda standard si cele alternative trebuie sa fie de <0% (adica alternativa are
o valoare mai inalta decat varianta standard).”
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Studiu preclinic
Pentru a permite utilizarea pediatricd a Formei de unda bifazile rectilinii ZOLL (Rectilinear Bi-Phasic
Waveform), ZOLL a remis catre FDA (Administratia S.U.A. a Alimentelor si Medicamentelor) datele
pre-clinice in cadrul dosarului 510(k) depus pentru dispozitivul AED Plus (autorizatia FDA K033474).
Protocolul acestui studiu pre-clinic, impreuna cu sumarul rezultatelor, au fost remise catre FDA in cadrul
dosarului de aprobare pentru AED Plus PMA (P160015). Mai jos, este inclus un sumar al acestui studiu.

Pentru a demonstra siguranta si eficacitatea Formei de unda bifazice rectilinii in tratamentul pacientilor
pediatrici cu FV, ZOLL a desfasurat un studiu pe un model porcin al pacientilor pediatrici cu varsta mai
mica de 8 ani. In acest studiu au fost inclusi 18 purcei in trei (3) grupe de méarime (doui (2) animale cu
greutatea de 4 kg, opt (8) animale cu greutatea de 8 kg si opt (8) animale cu greutatea de 16 kg) si s-au
comparat curbele doza/raspuns pentru defibrilarea realizata utilizand unda bifazica propusa cu cele
observate utilizand un defibrilator cu unda sinusoidald monofazica amortizata standard (DSW), pentru
tratarea uneit fibrilatii ventriculare de scurta duratd (~ 30 de secunde). Studiul a demonstrat cd unda bifazica
defibrileaza purceii pediatrici cu o eficacitate egala, insa la niveluri mai mici de energie (exprimata in jouli/
kg) in raport cu defibrilatoarele traditionale cu unda sinusoidald monofazica amortizata. Pentru a confirma
siguranta formei de unda bifazice propuse pentru pacientii pediatrici, am studiat si am comparat valorile
masurate ale functiei cardiace Tnainte si dupa utilizarea socurilor de defibrilare DSW si a socurilor cu forma
de unda bifazica rectilinie pe un interval de niveluri de energie aplicabile. Studiul a demonstrat ca
defibrilarea bifazica a produs tulburari echivalente sau mai usoare ale functiei cardiace in raport cu
defibrilarea DSW traditionala, la aceleasi niveluri de energie.

Un alt studiu pe animale a comparat Forma de unda bifazica rectilinie (RLB) ZOLL cu o forma de
unda bifazica truncata exponentiald (BTE). Studiul, in care s-a aplicat un model porcin imatur (n=21),
a fost un studiu controlat, randomizat, prospectiv menit s determine curbele doza/raspuns aferente
undelor de defibrilare RLB si BTE. Intervalul de greutate intre 4 si 24 kg per animal a corespuns
statutului de pacient pediatric. Greutatea intre 4 si 8 kg a corespuns statutului de pacient cu varsta sub
1 an (subgrupul sugarilor), iar greutatea Intre 16 si 24 kg a corespuns statutului de pacient pediatric cu
varsta intre 2 si 8 ani (subgrupul copiilor mici).

Forma de unda RLB ZOLL a demonstrat o capacitate superioara de defibrilare a modelului pediatric porcin la
<90% din nivelul de energie D50 necesar pentru forma de unda BTE (energie D50: RLB 25,6 + 15.7 J, BTE
28,6+ 1,01, P ?0,0232; energie D90: RLB 32,6 + 19,1 J, BTE 37,8 +£23,2 J, P 7 0.0228).

Au fost comparate modificarile segmentului ECG ST (mV) si modificarile presiunii LV (dP/dt) in
urma socurilor de defibrilare RLB si BTE. Forma de undd RLB a avut o crestere medie a segmentului
ST peste nivelul de referintd de 0,138 = 0,136 mV (N=401 socuri) comparativ cu cresterea medie a
formei de unda BTE, de 0,146 + 0,148 mV (N=396 socuri). Forma de unda RLB a avut o valoare
medie dP/dt la pragul de 40 mmHg (momentul in care tensiunea arteriala a animalului a depasit
spontan 40 mmHg) de 1987 + 411 mmHg/s (N=496 socuri) in comparatie cu valoarea dP/dt a formei
de unda BTE, de 2034 + 425 mmHg/s (N=496 socuri).

Date clinice publicate
in dosarul PMA P160015 au fost incluse date clinice suplimentare pentru a sustine utilizarea Formei
de unda bifazice rectilinii de la ZOLL pentru defibrilarea in afara mediului spitalicesc. Datele
raportate de Hess et al n publicatia Resuscitation (82 (2011) 685-689) sunt considerate suficiente
pentru a sustine utilizarea formei de unda ZOLL pentru defibrilare in afara mediului spitalicesc.
Lucrarea clinica rezultata, ,,Performance of a rectilinear biphasic waveform in defibrillation of
presenting and recurrent ventricular fibrillation: A prospective multicenter study,” (Performanta unei
forme de unda bifazice rectilinii in defibrilarea fibrilatiei ventriculare incipiente si recurente: un studiu
clinic multicentric prospectiv), a fost inclusa in cererea de aprobare inaintea punerii pe piatd P160015.
Mai jos este prezentat un rezumat al studiului:

Ghidul administratorului ZOLL AED PLUS 41



Obiective: Studiul a testat ipoteza ca succesul socurilor in episoadele initiale de fibrilatie ventriculara
(FV) este diferit fata de cel din episoadele recurente.

Metode: in perioada septembrie 2008 —martie 2010, pacienti cu stop cardiac cu FV ca ritm initial aflati
in 9 centre de studiu extraspitalicesti au fost defibrilati de personalul medical de urgenta utilizand o
forma de unda bifazica rectilinie. Succesul socului a fost definit ca incetarea FV la cel mult 5 s dupa
soc. Studiul a utilizat analiza bazata pe ecuatii de estimare generalizatd (GEE) pentru a evalua asocierea
dintre tipul de soc (initial versus defibrilare) si succesul socului.

Rezultate: S-au prezentat noudzeci si patru de pacienti cu FV. Véarsta medie a fost de 65,4 ani, 78,7%
barbati si 80,9% cu martori In momentul incidentului. FV a revenit la 75 dintre pacienti (79,8%). S-au
aplicat 338 de socuri pentru FV initiale (n=90) sau recurente (n=248) disponibile pentru analiza.
Socurile initiale au dus la incetarea FV in 79 (87,8%) dintre cele 90 de cazuri, iar socurile ulterioare in
209 (84,3%) dintre cele 248 de cazuri. Raportul probabilitatilor (OR) GEE pentru tipul de soc a fost de
1,37 (1 95% 0,68-2,74). Dupa ajustarea eventualilor factori de confuzie, OR pentru tipul de soc a raimas
nesemnificativ (1,33, I 95% 0,60-2,53). Studiul nu a identificat nicio diferenta semnificativa la nivelul
revenirii circulatiei spontane (ROSC) (54,7% versus 52,6%, diferentd absoluta 2,1%, p = 0,87) si nici
la nivelul supravietuirii cu functie neurologica intacta la externarea din spital (21,9% versus 33,3%,
diferenta absoluta 11,4%, p = 0,31) intre persoanele care au suferit sau nu o revenire a FV.

Concluzii: FV incipienta a fost oprita printr-un singur soc in 87,8% dintre cazuri. Studiul nu a
identificat o diferenta semnificativa privind frecventa succesului socului intre FV initiald versus cea
recurenta. FV arevenit la majoritatea pacientilor si nu a afectat negativ succesul socurilor, ROSC si nici
supravietuirea.

Precizia algoritmului de analiza ECG

Sensibilitatea si specificitatea sunt expresii ale performantei algoritmului de analizd ECG in comparatie
cu interpretarea ECG de catre un medic sau un specialist. Sensibilitatea se refera la capacitatea
algoritmului de a identifica In mod corect ritmurile socabile (ca procent din numarul total al ritmurilor
socabile); specificitatea se referd la capacitatea algoritmului de a identifica in mod corect ritmurile
nesocabile (ca procent din numarul total al ritmurilor nesocabile). Datele din Tabelul 11 si Tabelul 12
centralizeaza precizia algoritmului de analizd ECG testat in conformitate cu baza de date de ritmuri
ECGa ZOLL.

Secventa algoritmului dureaza aproximativ 9 secunde si se desfagoara dupa cum urmeaza:
* Divizeaza ritmul ECG 1n segmente de trei secunde.
* Filtreaza si masoara zgomotul, artefactele si abaterile de la nivelul de referinta.

* Masoara continutul liniei de referinta (,,caracter ondulatoriu” la frecventele corecte — analiza
domeniului de frecventd) a semnalului.

* Masoara frecventa, latimea si variabilitatea complexelor QRS.
» Masoara amplitudinea si regularitatea temporala (,,auto-corelatie”) ale undelor maxime si minime.

* Determind daca mai multe segmente de cate 3 secunde sunt socabile, apoi solicita utilizatorului sa
trateze pacientul.

+ Inceteazi analiza ECG dupi detectarea unui ritm socabil si unitatea AED Plus este incarcata si
pregatita pentru a aplica un soc.
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Tabelul 11: Rezultate privind performanta clinica (pacienti adulti)

Ritmuri Total Analizate Analizate Performanta Limita de incredere
segmente |corect incorect observata (%) inferioara unilaterala
90% (%)
FV bruta 536 536 0 100 99,44
TV rapida 80 79 1 98,75 99,21
NSR 2210 2209 1 99,95 99,79
FA, BS, TSV, bloc | 819 819 0 100 99,63
cardiac,
idioventricular,
CVP
Asistola 115 115 0 100 97,43
FV fina 69 85 4 94,20 87,22
Alte TV 28 28 0 100 89,85
Soc Soc recomandat
nerecomandat
Performanta Nesocabil |3171 1
Faue Socabil |5 680

Tabelul 12: Rezultate privind performanta clinica (pacienti pediatrici)

Ritmuri Total Analizate Analizate Performanta Limita de incredere
segmente |corect incorect observata (%) inferioara unilaterala
90% (%)
FV bruta 49 42 0 100 93,12
TV rapida 79 79 0 100 96,28
NSR 208 208 0 100 98,57
FA, BS, TSV, bloc |348 346 2 99,43 98,20
cardiac,
idioventricular,
CVP
Asistola 29 29 0 100 90,19
FV fina 0 0 0 N/A N/A
Alte TV 44 36 8 81,82 89,58
Soc Soc recomandat
nerecomandat
Performanta Nesocabil [619 10
Faue Socabil |0 121
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1. Performantele asupra aritmiei sunt raportate conform articolului autorilor RE Kerber, LB Becker, JD
Bourland, RO Cummins, AP Hallstrom, MB Michos, G Nichol, JP Ornato, WH Thies, RD White,
BD Zuckerman, “Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation:
Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance,
Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety,” Circulation 1997, Vol 95, No 6, 1677-1681

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

“CRC Standard Mathematical Tables 28th Edition”, William H. Beyer, Ph.D., CRC Press, Inc, Boca
Raton, FL., 1981, Percentage Points, F-Distribution Table, pg 573.
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