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Prefacio

O Guia do administrador do ZOLL AED Plus deve ser utilizado por autoridades médicas responsaveis
juntamente com o Guia do operador do ZOLL AED Plus (REF 9650-0300-18).

O ZOLL AED Plus deve ser usado por socorristas treinados para fornecer desfibrilacdo de
emergéncia. Ele incorpora uma seqiiéncia de avisos visuais e de voz para auxiliar os socorristas no
cumprimento dos protocolos estabelecidos pelas Diretrizes da AHA/ERC de 2010 para uso com AEDs
(Automatic External Defibrillators, desfibriladores externos automaticos). Ele também incorpora
capacidades de gravacdo/memdria para permitir que as autoridades de controle médico revisem o uso
do dispositivo. A gravagdo inclui ritmos de ECG, dados do evento, identificacdo do dispositivo e,
opcionalmente, gravacéo de voz do socorrista e sons do ambiente. Estas informaces estdo disponiveis
através da capacidade de transferéncia para um computador pessoal para revisao e arquivamento
dos eventos.

Tanto a American Heart Association (Associagdo Americana do Coragdo) como o European
Resuscitation Council (Conselho Europeu de Ressuscitacdo) publicam informagdes abrangentes
relacionadas ao uso de desfibriladores externos automatizados e sua relacdo com a ressuscitagdo
cardiopulmonar. As seguintes publica¢fes fornecem material complementar a ser utilizado juntamente
com o Guia do administrador e do operador do ZOLL AED Plus:

1. 2010 American Heart Association Guidelines for CPR and ECC; Supplement to Circulation,
Volume 192, Issue 18, November 12, 2010.

2. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010; Resuscitation
(2010) Volume 81, October 2010.

Este guia fornece informac@es sobre o funcionamento e o uso da unidade AED Plus. O administrador
e o usuario devem ler cuidadosamente cada se¢do. Certifique-se de ler Resumo da seguranca.

Este guia é dividido em seis se¢des.

Prefacio — esta pagina.

Resumo da seguranca — descreve as Adverténcias e Avisos gerais.

Introducgéo — fornece uma visdo geral do produto do AED.

Secdo 1 — Operacdo: descreve as fungdes de todos os controles e luzes indicadoras do AED.

Secdo 2 — Autoteste, manutencdo e resolucéo de problemas: descreve a configuragéo da unidade,
comunicagdo de dados, pesquisa de problemas, manutencéo e como encomendar acessorios e
suprimentos.

Apéndices — fornece as especificagdes do AED, caracteristicas da forma de onda Biféasica retilinear
ZOLL e as informages sobre a Precisdo do algoritmo de analise do ECG.
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Resumo da seguranca

A secdo a seguir descreve 0s avisos gerais e as considera¢des de seguranga para administradores,
socorristas e pacientes.

AvVisos

Use a unidade AED Plus somente conforme descrito neste manual. O uso indevido do dispositivo
pode levar & morte ou causar lesdes.

NAO utilize ou ligue a unidade AED Plus antes de ler os Guias do administrador e do operador do
AED Plus.

NAO utilize ou ligue 0 AED Plus se a janela do indicador de status da unidade (localizada a esquerda
da alga) estiver exibindo um "X" vermelho.

NAO utilize ou ligue 0 AED Plus se a unidade estiver emitindo um sinal sonoro.

Conecte o cabo do eletrodo a unidade AED Plus ap6s a instalacdo das baterias.

Mantenha o cabo do eletrodo sempre conectado & unidade AED Plus.

Este dispositivo somente deve ser utilizado por pessoas adequadamente treinadas.

A energia de desfibrilagdo fornecida ao paciente pode ser conduzida através do corpo do paciente

e causar um choque letal aqueles que tocarem no paciente. Sempre se afaste do paciente ao aplicar
o tratamento.

NAO TOQUE nas superficies do eletrodo, no paciente ou em qualquer material condutivo que esteja
em contato com o paciente durante a analise do ECG ou desfibrilacéo.

Afaste o paciente de superficies condutivas antes do uso do equipamento.
NAO USE a unidade perto ou dentro de pogas de agua.

Quando o paciente tiver menos de 8 anos de idade e pesar menos de 25 kg, 0 ZOLL AED Plus deve
ser usado com os eletrodos pediatricos ZOLL AED Plus. N&o se deve retardar a terapia para
determinar-se a idade ou peso exatos do paciente.

Mantenha o paciente o mais imével possivel durante a analise de ECG.

NAO USE a unidade perto de agentes inflamaveis, como gasolina , atmosferas ricas em oxigénio ou
anestésicos inflamaveis.

Desligue telefones celulares e/ou radios de 2 vias para evitar a interferéncia de radiofreqtiéncia

de fontes com muita energia que possam levar o desfibrilador a interpretar incorretamente o0s
ritmos cardiacos.

Desconecte dispositivos eletrdnicos ndo-protegidos contra desfibrilacdo ou equipamentos do
paciente antes da desfibrilacéo.

Se o térax do paciente estiver molhado, seque-o0 antes de conectar os eletrodos.

Para minimizar queimaduras, aplique a pele limpa e seca apenas eletrodos recém-abertos,
ndo-danificados e que estejam dentro da data de validade.

NAO coloque os eletrodos diretamente sobre 0 marcapasso implantado do paciente, pois os estimulos
do marcapasso podem degradar a preciséo das analises do ritmo de ECG. Além disso, 0 marcapasso
pode ser danificado pelas descargas do desfibrilador.

Verifique as etiquetas presentes na cobertura interna do ZOLL AED Plus antes de usar a tampa como
um dispositivo de SPSVA (PASS). Certifique-se de que seja indicada para este uso.

NAO use o Sistema passivo de suporte das vias aéreas (SPSVA) se houver suspeita de lesdo na cabeca
ou no pescoco. Coloque o paciente em uma superficie firme antes de executar uma RCP.

NAO recarregue, desmonte ou descarte baterias em fogo. As baterias podem explodir se forem
tratadas inadequadamente.

O sistema ndo deve ser utilizado ou empilhado com outros equipamentos. Se isto ocorrer, verifique
a operacgdo adequada antes de seu uso.

Vi
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Cuidados

Né&o desmonte a unidade. Ha risco de choque. Encaminhe todos os consertos para pessoal
qualificado.

Use somente baterias de didxido de litio manganés 123 A disponiveis comercialmente. Descarte
adequadamente as baterias apds sua remogao da unidade. Use somente baterias de fabricantes
recomendados.

Se o dispositivo for armazenado fora das condi¢cBes ambientais recomendadas, os eletrodos e/ou
baterias podem ser danificados ou ter sua vida til reduzida.

Os dados de seguranca e eficacia, submetidos pela ZOLL Medical Corporation a Food and Drug
Administration (FDA), de acordo com a se¢édo 510 (K) da Medical Device Act, a fim de obter
aprovagao para comercializagdo, tém como base o uso dos acessérios ZOLL, como os eletrodos
descartaveis. N&o e recomendado o uso de eletrodos provenientes de outros fornecedores além da
ZOLL. A ZOLL nao fornece representacfes ou garantias relacionadas ao desempenho ou eficacia
de seus produtos quando utilizados com eletrodos de outros fornecedores. Se a falha da unidade for
atribuivel ao uso de acessorios que ndo tenham sido fabricados pela ZOLL, podera haver anulagéo
da garantia da ZOLL.

O Eletrodo CPR-D Padz pode ser conectado a outros desfibriladores ZOLL com os Cabos
multifuncdo. A desfibrilacdo pode ser aplicada quando conectada a outros Desfibriladores ZOLL.
A funcdo RCP ndo opera com outro dispositivo que néo seja o AED Plus.

Indicagbes de uso

Use 0 AED quando uma vitima de parada cardiaca apresentar uma aparente FALTA DE
CIRCULACAO, conforme indicado por:

* Inconsciéncia; e

» Auséncia de respiracdo normal; e
 Auséncia de um pulso ou sinais de circulacéo.

Contra-indicacbes de uso
NAO use o AED quando o paciente estiver:

+ Consciente; ou
« Respirando; ou
* Possuir um pulso detectavel ou apresentar sinais de circulaggo.

Usuarios previstos do dispositivo

O desfibrilador externo ZOLL AED Plus deve ser usado por pessoal qualificado e treinado no uso do
AED Plus, em suporte bésico ou avangado a vida ou por outras pessoas autorizadas por médicos para
tratamento médico de emergéncia de desfibrilacdo em vitimas de parada cardiaca. A funcdo de
monitorizagdo da RCP fornece um metrénomo, desenvolvido para estimular os socorristas a executar
as compressdes toracicas na freqiiéncia de 100 compressdes por minuto recomendada pela AHA/ERC.
Os comandos de voz e visuais recomendam uma profundidade de compresséo de 5 a 6 cm para pacientes
adultos.
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Exigéncias de acompanhamento

A Lei Federal dos Estados Unidos (21 CFR 821) exige o acompanhamento dos desfibriladores. Como
proprietario deste dispositivo, vocé tem a responsabilidade, diante desta lei, de notificar a ZOLL Medical
Corporation se este produto foi recebido, perdido, roubado ou destruido ou se foi doado, revendido ou
distribuido de uma outra forma a uma organizacéo diferente.

Se ocorrer qualquer um dos eventos descritos acima, entre em contato com a ZOLL Medical Corporation,
por escrito, com as seguintes informacdes:

1. Organizacéo de origem - Nome da empresa, Enderego, Nome de contato e NUmero de telefone
de contato.

2. Numero da peca/NUmero do modelo e NUmero serial.

3. Situacgdo do dispositivo (p. ex., recebido, perdido, roubado, destruido, distribuido para outra
organizagéo).

4. Nova localizacdo e/ou Organizacéo (se diferente do n° 1 acima) — Nome da empresa, Endereco,
Nome do contato e Nimero do telefone de contato.

5. Data em que alteragdo teve efeito.

Notificacdo de efeitos adversos
Como um provedor de servigos de salde, vocé pode ter responsabilidades, diante da SMDA, de relatar
paraa ZOLL e, possivelmente para a FDA, a ocorréncia de determinados eventos. Estes eventos,
descritos em 21 CFR Parte 803, incluem morte e lesdo grave ou doenca relacionada ao dispositivo.
Em qualquer evento, como parte do Programa de garantia de qualidade, a ZOLL deve ser notificada
de quaisquer falhas ou mau-funcionamento do dispositivo. Estas informaces sdo exigidas de forma
a garantir que a ZOLL ofereca somente produtos da mais alta qualidade.

Desembalagem
* Inspecione cuidadosamente cada embalagem em relacdo a danos.
» Examine a unidade para ver se ha sinais de dano que possam ter ocorrido durante a remessa.

» Se 0 conteudo estiver incompleto ou danificado ou se a unidade ndo passar em seu autoteste,
conforme indicado por um “X” vermelho na janela do indicador de status apds a instalacdo da bateria,
entre em contato com o Departamento de Servigos Técnicos da ZOLL Medical Corporation.

» Revise a lista de remessa para garantir que todos os itens encomendados foram recebidos.

Convencodes

Neste documento, os comandos de voz sdo indicados por letras maidsculas em italico, como PECA
POR AJUDA.

AVISO! Os avisos descrevem condigoes ou agoes que podem resultar em lesao pessoal
ou morte.

CUIDADO! Os cuidados descrevem condigoes ou agoes que podem resultar em dano a unidade.

OBSERVACAO As observacées contém informacdes adicionais sobre o uso do desfibrilador.
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Simbolos

Os simbolos usados neste manual ou no equipamento incluem:

O

Equipamento da Classe Il

1A+

Conex&o ao paciente do Tipo BF protegida
contra desfibrilacdo

AN

ATENCAO: Consulte o manual para obter
mais informacdes

VOLTAGEM PERIGOSA

—
<10 %

Baterias usadas

Baterias novas

N&o empurre o botdo

Empurre o botao

PAIASONE ,,

Nao use este fabricante

VARTA

Este fabricante pode ser utilizado

Unidade equipada para tratamento de paci-
entes adultos e pediatricos

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Européia

NuUmero de série

REF

Numero do catalogo

Consulte as instrucdes para 0 uso
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Introducao

Uso do ZOLL AED Plus

O ZOLL AED Plus é um desfibrilador externo automatizado que utiliza comandos de voz e graficos
para guiar o socorrista durante a sequéncia de ressuscitacdo que pode incluir desfibrilagdo e/ou
ressuscitagdo cardiopulmonar. Ele incorpora a forma de onda de Desfibrilacdo bifasica retilinear
ZOLL. Apds a colocacdo dos eletrodos no térax da vitima, o desfibrilador monitora o ritmo
eletrocardiografico (ECG) do coragdo da vitima, analisa o ritmo e determina se o ritmo é tratavel ou
ndo por choque. Quando necessario, a energia do desfibrilador também é fornecida através desses
mesmos eletrodos. Quando a unidade detectar um ritmo que requer choque, ela seré carregada
automaticamente e exibira a mensagem NAO TOQUE NO PACIENTE, PRESSIONE BOTAO DE
CHOQUE PISCANDO. O socorrista deve entdo pressionar o botdo de choque para que ele seja
aplicado ao paciente. A unidade avisara entdo o socorrista para que ele realize uma RCP por um
periodo de dois minutos, apds o qual a unidade iniciara automaticamente uma nova analise de ECG.

Algumas versdes do ZOLL AED Plus incluem uma cobertura que também pode ser usada como um
SPSVA (PASS) para apoiar 0 pescoco e os ombros da vitima em uma posi¢do que auxilie a abertura
das vias aéreas. Algumas versfes também contém acessdrios descartaveis (havalha, mascara de
barreira, tesoura e uma toalha). O desfibrilador é energizado por 10 baterias de diéxido de litio
manganés disponiveis comercialmente.
O ZOLL AED Plus pode:

< Executar autotestes periodicos para garantir sua disponibilidade continua.

« Utilizar um conjunto de eletrodo de peca Unica que facilite a colocacdo adequada do eletrodo
e que seja facil de ser aplicado ao paciente.

e Analisar o ritmo cardiaco e informar o socorrista se o ritmo é tratavel ou ndo por choque.

» Fornecer tratamento de desfibrilacéo a vitimas de parada cardiaca que exibam ritmos de ECG
tratavel por choque.

« Fornecer comandos de voz e graficos para guiar o socorrista em relagdo ao que deve ser feito
e quando deve ser feito durante uma emergéncia cardiaca, como pedir auxilio ou iniciar uma
RCP na vitima.

< Fornecer bipes audiveis para estimular os socorristas a fazerem compressdes de RCP a 100 CPM
(requer CPR-D-padz).

* Monitorar a profundidade das compressdes toracicas durante a RCP e fornecer comandos de voz
se a profundidade da compressdo for inadequada (requer CPR-D padz).

< Fornecer uma cobertura da unidade que funciona como um SPSVA (PASS). Observe que 0
recurso SPSVA (PASS) é padrdo com algumas versdes do produto e opcional com outras.

« Transferir dados do desfibrilador para um PC para armazenar eventos ou imprimir relatérios
do evento.

« Utilizar baterias disponiveis comercialmente.

ZOLL AED PLUS Guia do administrador 1



Uso da funcdo da RCP

A CPR-D-padz inclui um sensor que detecta a freqiiéncia e a profundidade das compressdes toréacicas
da RCP. Esse sensor é colocado (como parte da aplicagdo dos eletrodos) no térax da vitima de forma
que esteja localizado entre as méos do socorrista e a parte inferior do esterno da vitima durante as
compressdes toracicas. Quando o socorrista executa compressdes de RCP, o sensor detecta sua
freqliéncia e profundidade e envia as informagdes a unidade ZOLL AED Plus. Quando usado com

as ZOLL CPR-D-padz, 0 ZOLL AED Plus monitora a profundidade e a frequiéncia das compressdes
toracicas da RCP. Ele fornece uma funcdo de metronomo da RCP concebida para estimular os
socorristas a executar as compressdes toracicas na freqiiéncia recomendada pela AHA/ERC de

100 compressdes por minuto (CPM) assim como comandos auditivos e visuais para estimular uma
profundidade de compressdo de 5 a 6 cm para paciente adultos.

A fun¢do de metrdnomo € desabilitada durante os periodos nos quais ndo deve ser executada RCP
(por exemplo, durante analises de ECG e seqiiéncias de choque de desfibrilagdo). Durante periodos em
que a RCP pode ser indicada, o metrénomo inicia a emissdo de bipes audiveis ap6s a deteccao das
primeiras compressdes do socorrista. Os bipes continuam automaticamente (nas freqliéncias descritas
anteriormente) até alguns segundos depois da interrup¢do das compressdes toracicas pelo socorrista ou
até o final do “periodo de RCP” recomendado (2 minutos para protocolos da AHA e ERC). Se o
socorrista interromper as compressdes toracicas durante o periodo de RCP, o metrénomo parara alguns
segundos apds terem sido interrompidas as compressdes. Os bipes audiveis retornardo durante o
periodo de RCP apds qualquer reinicio de compressdes de RCP. Se ndo forem detectadas compressdes
de RCP durante os “periodos de RCP”, 0 ZOLL AED Plus emitira periodicamente a mensagem
CONTINUE A RCP.

A freqiiéncia dos bipes emitidos pela fungéo de metrénomo do ZOLL AED Plus se adapta a freqiiéncia
de compressao torécica atual do socorrista. O metrénomo ira bipar a 100 CPM quando forem feitas
compressdes com uma freqliéncia superior a 80 compressdes por minuto (CPM). Se o socorrista ndo
fizer compress6es a uma freqiiéncia de 80 CPM ou mais, 0 metrénomo ird bipar a uma freqiiéncia que
sera aproximadamente 15 CPM superior a freqliéncia atual do socorrista. Esta freqiiéncia aumentada
do metrdbnomo destina-se a estimular o socorrista a aumentar sua frequiéncia de compresséo torécica até
que seja obtida uma frequéncia de 100 CPM. O metrénomo ira bipar a uma taxa minima de 60 CPM
nos casos em que a freqiiéncia de compressao do socorrista for substancialmente inferior a 60 CPM.

Durante a RCP, 0 ZOLL AED Plus pode emitir um ou mais avisos audiveis com base na profundidade
detectada das compressdes toracicas. Quando o sistema de monitoracdo de RCP determinar que a
profundidade de compressao for consistentemente inferior a 5 cm, sera gerado o aviso COMPRIMA
MAIS FORTE. Sera gerado o aviso COMPRESSOES BOAS se o socorrista responder através de um
aumento na profundidade de compresséo para 5 cm ou mais.

ZOLL AED Plus Guia do administrador



Operacao

Visédo geral

Esta secdo descreve as seguintes funcgdes:
< Controles operacionais e indicadores
e Uso dos gréficos do AED
* Uso dos comandos de voz
» Uso da tela de cristal liquido
e Uso do SPSVA (PASS)
* Uso dos eletrodos
« Aplicacdo de CPR-D-padz
» Uso da funcéo de monitoracéo do RCP -- Real CPR Help
e Uso da Opcéo de gravacdo de audio

Identificacdo dos controles e indicadores operacionais
Consulte a Tabela 1: Fungdes de controle para obter uma explicacdo de cada um destes controles.

Tela de cristal liquido (ndo

) fornecida em algumas unidades)
Conector do paciente

Porta IrDA (na lateral da unidade)

Grificos

Luzes indicadoras

Indicador
de estado

Alca de

Compartimento da bateria
transporte

(parte inferior)

Ligar/Desligar

Microfone (oculto)
Alto-falante

(parte inferior) .
Botdo de choque

Figura 1: Identificacdo dos controles e indicadores operacionais
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Tabela 1: Funcéo de controle

Controle/ 5

Indicador HUE s

Botdo LIG/ Liga e desliga a energia.

DESLIG Quando mantido pressionado por mais de 5 segundos, inicia um autoteste ou

comunicacdes de dados.

Luzes indicadoras

Iluminam-se para indicar qual etapa o socorrista deve fazer para tratar um
paciente.

Botéo de choque

E iluminado quando 0 ZOLL AED Plus for carregado e estiver pronto para
aplicar o chogue ao paciente.

Quando pressionado, faz com que o desfibrilador carregado e pronto descarregue
sua energia no paciente.

Quando o desfibrilador ndo estiver carregado, o botdo ndo fica iluminado.

O pressionamento deste botdo gera um comando de voz que indica o nimero de
choques do desfibrilador realizados desde que a unidade foi ligada.

Pictogramas

Icones que explicam as etapas necessarias para ressuscitacio e desfibrilagao.

Indicadores de
estado

X

Uma marca de verificacdo iluminada indica que a unidade passou no dltimo teste
automatico e esta pronta para uso.

Um “X” iluminado indica que houve falha no autoteste da unidade e ndo esta
pronta para uso.

Tela de cristal
liquido

Exibe o tempo decorrido, contagem de choques, comandos ao usuario,
profundidades da compressdo da RCP e formas de onda de ECG.

Porta IIDA™

Fornece um link de comunicaces entre o desfibrilador e um computador pessoal
ou outro aparelho equipado com IrDA™,

Cobertura SPSVA
(PASS) (opcional)

Alguns modelos ZOLL AED Plus incluem uma cobertura que pode ser usada
como um suporte para ombros para ajudar no manejo das vias aéreas do paciente.
O PASS pode ser comprado separadamente para outros modelos ZOLL AED
Plus. Consulte a se¢do de Acessorios.

Compartimento da
bateria

Contém (10) baterias de dioxido de litio manganés 123A utilizadas para
energizar a unidade.

Conector do

Conector utilizado para colocar os eletrodos no AED.

paciente

Alto-falante Fornece comandos de voz e bipes de metrénomo que orientam 0s socorristas
durante a ressuscitacdo. Também fornece comandos de voz para indicar se é
necessario manutencao.

Microfone Quando estiver instalada a op¢éo de gravacdo, este microfone captura e grava o0s

(opcional) sons do ambiente, incluindo a voz do socorrista.
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Uso dos gréaficos do AED

A interface gréfica para o usudrio (consulte a Figura 2) é revelada na parte superior da unidade quando a
cobertura for removida. Os gréaficos sao lembretes das etapas a serem seguidas durante a execugdo de um
resgate e para reforcar as instru¢@es fornecidas na forma de comandos de voz e mensagens de tela
opcionais.

Cada um dos gréficos incorporados no dispositivo é combinado com um indicador luminoso (LED) e com
os comandos de voz relacionados para chamar a atencéo para os graficos em uma sequiéncia definida pelos
protocolos atuais de um AED pela American Heart Association e pelo European Resuscitation Council.

Figura 2: Interface gréfica para o usuario

O dispositivo contém uma tela de cristal liquido (alguns modelos especiais ndo possuem uma tela de cristal
liquido) que exibe o tempo decorrido, nimero de choques realizados, mensagens de texto consistentes com
os comandos de voz, profundidade das compressdes da RCP e pode ser configurada para exibir os sinais de
ECG adquiridos.

Quando o dispositivo for ligado, serd automaticamente iniciada a sequiéncia de comandos de voz e
iluminagdo de graficos e continuara até que o dispositivo seja desligado ou que sejam desconectados 0s
eletrodos do paciente por um periodo de tempo prolongado. A analise do ritmo de ECG sera efetuada depois
que os eletrodos forem conectados ao paciente e a impedéncia da conexdo tiver sido verificada.

Apos os resultados desta andlise do ECG, os comandos de voz avisam o socorrista se foi detectado ou néo
um ritmo tratavel por choque. Se estiver presente um ritmo de ECG tratavel por choque, os gréaficos se
iluminam e os comandos de voz orientam o socorrista durante a sequiéncia de desfibrilagdo. Quando o
choque n&o for recomendado, 0 ZOLL AED Plus emitira os seguintes avisos de audio: CHOQUE NAO
INDICADO e INICIE A RCP. Além disso, os botGes relacionados a RCP seréo iluminados. E permitido um
periodo de dois minutos ao socorrista para a aplicacdo da RCP (dependendo da configuragdo do
dispositivo). Apods esse “periodo de RCP”, 0 ZOLL AED Plus reiniciara automaticamente uma nova analise
de ritmo de ECG.
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Na presenca continua de um ritmo de ECG tratavel por choque, o AED foi concebido para executar até
trés andlises de ECG e até trés choques continuos antes de alertar o usuério para iniciar a RCP. Os choques
sdo administrados pressionando-se o botdo de choque (indicado pelo icone de coracdo e o LED associado)
localizado no centro da interface grafica com o usudrio.

Consulte o Guia do operador do ZOLL AED Plus para obter mais detalhes sobre os gréficos incluidos na
interface grafica da unidade, os avisos de audio emitidos em cada etapa no protocolo de tratamento € a
resposta esperada do socorrista a estes avisos auditivos e visuais.

A perda de contato entre os eletrodos e 0 paciente interrompera a andlise de ECG e/ou a realiza¢do do
choque até que os eletrodos sejam reconectados e resultard em um aviso de VERIFIQUE OS

ELETRODOS ao operador.

Uso dos comandos de voz
Durante 0 uso clinico do ZOLL AED Plus, vocé podera ouvir 0s avisos de voz descritos a seguir.

Tabela 2: Identificacdo dos comandos de voz

Aviso de voz

Defini¢do

UNIDADE OK.

O ZOLL AED Plus passou com sucesso em seus testes automaticos
de inicializag&o.

A UNIDADE FALHOU.

O ZOLL AED Plus falhou em seus testes automaticos de
inicializacdo e ndo pode ser utilizado para tratamento de pacientes.

TROQUE AS BATERIAS.

O autoteste de inicializagdo do ZOLL AED Plus detectou uma
condicdo de bateria fraca que é inconsistente com o uso do
dispositivo para tratamento de pacientes. Substitua as baterias
imediatamente.

FIQUE CALMO. Relaxe o0 m&ximo possivel e se concentre na tentativa de
salvamento.
VERIFIQUE A Verifique a responsividade/consciéncia da vitima por meio de uma

RESPONSIVIDADE

delicada sacudida na vitima e falando alto “Vocé estd bem?”.

PECA POR AJUDA.

Ative o sistema EMS ou peca que um assistente faca isso por voce.

ABRA VIAS AEREAS.

Coloque a vitima em posicao supina e execute uma manobra de
Inclinar cabega — Elevar queixo ou mandibula — Force a manobra
para abrir as vias aéreas.

VERIFIQUE SE RESPIRA.

Observe, escute e sinta a presenca de respiracao e/ou de fluxo aéreo
dos pulmdes do paciente. (Por predefinicdo, esta indicagdo ndo esta
activada.)

VENTILE DUAS VEZES.

Se 0 paciente ndo estiver respirando, administre duas respiragdes
boca-a-boca. (Por predefinicdo, esta indicacdo ndo esta activada.)

CONECTE O CABO.

O cabo do eletrodo néo esta conectado adequadamente ao conector
do paciente do AED.

COLOQUE OS ELETRODOS

DE DESFIBRILACAO NO
PEITO DO PACIENTE.

Posicione os eletrodos de fibrilacdo no térax descoberto do
paciente.
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Aviso de voz

Defini¢do

VERIFIQUE OS ELETRODOS.

Os eletrodos conectados anteriormente ndo estdo fazendo bom
contato com a pele da paciente ou os eletrodos estdo defeituosos.

NAO TOQUE NO PACIENTE,
ANALISANDO.

N&o toque no paciente uma analise do ritmo do ECG, esti em
andamento ou esta sendo iniciada.

CHOQUE INDICADO.

A andlise do ritmo do ECG detectou a presenca de FV ou TV
tratavel por choque.

CHOQUE NAO INDICADO.

A analise do ritmo do ECG detectou um ritmo que ndo é tratavel
por desfibrilacéo.

ANALISE INTERROMPIDA.
MANTENHA O PACIENTE
IMOVEL.

A analise do ritmo de ECG foi interrompida devido a presenca de
excesso de artefatos do sinal de ECG. Interrompa qualquer RCP em
andamento e mantenha o paciente o mais imével possivel.

NAO TOQUE NO PACIENTE.
PRESSIONE BOTAO DE
CHOQUE PISCANDO.

Advirta todas as pessoas que estdo atendendo a vitima para se
afastarem e pararem de tocar na vitima. Pressione o botdo de
choque para aplicar a terapia de desfibrilacéo.

SOLTE O BOTAO DE
CHOQUE.

O Botéo Tratamento foi pressionado antes que o desfibrilador
estivesse pronto para desfibrilar. Solte o botdo de choque e
pressione-0 novamente apds ouvir um bipe de “pronto”.

CHOQUE REALIZADO.

Um choque de desfibrilacdo acaba de ser aplicado na vitima.

CHOQUE NAO REALIZADO.

Nenhum choque foi administrado ao paciente, pois o socorrista ndo
pressionou o botdo de choque ou foi detectada uma condicéo
de erro.

n CHOQUES REALIZADOS

Foram aplicados um total de n choques desde que o AED
foi ligado.

INICIE ARCP.

Inicie a RCP.

CONTINUE A RCP.

Continue executando a RCP. Este aviso também pode ser emitido
se a fungdo de monitoracdo de RCP do ZOLL AED Plus ndo
detectar compressdes toracicas de pelo menos 1,9 cm de
profundidade.

COMPRIMA MAIS FORTE.

As compressdes da RCP sdo consistentemente inferiores a 5 cm de
profundidade.

COMPRESSOES BOAS.

Apos ter sido alertado para Comprimir mais forte, o socorrista
realizou com sucesso compressdes toracicas de pelo menos 5 cm
de profundidade.

PARE A RCP.

Pare a RCP. O AED esta para iniciar uma analise do ritmo de ECG.
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Avisos que podem ser ouvidos durante o uso ndo-clinico da unidade ZOLL AED Plus:
Tabela 2b

Aviso de voz Definicdo

SE FOREM BATERIAS Pressione o boto de reinicializagdo da bateria, no

NOVAS, PRESSIONE compartimento de bateria, ap0s ter substituido TODAS as

0 BOTAO. baterias do dispositivo por baterias novas.

MODO DE NAO O dispositivo ZOLL AED Plus entrou no modo de
SALVAMENTO. diagnosticos/comunicagdes de dados.

COMUNICACAO Foram estabelecidas comunicacdes IrDA entre 0 ZOLL AED
ESTABELECIDA. Plus e um computador pessoal ou modem.
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Uso da tela de cristal liquido

O ZOLL AED Plus é equipado com uma tela de cristal liquido de 3,3 x 6,6 cm (consulte a Figura 3)
gue exibe as seguintes informagcdes:

Indicador de profundidade da compressao da RCP

CHOQUES: 05 05:25 CHOQUES: 05 05:25
"A_, "A_, '\A_, grgrgjndidade VER]F]QUE Sr(c:;:mdidade
A RESPONSIVIDADE P
VERIFIQUE — [—
ARESPONSIVIDADE — —__ .
profundidade profundidade
Com ECG Sem ECG

Figura 3: Telas de cristal liquido

OBSERVAGCAO Alguns modelos especiais ndo possuem tela de cristal liquido.

Tempo decorrido (Canto superior direito da tela): Indica o tempo total, em minutos e segundos, que
decorreu desde que o ZOLL AED Plus foi ligado. O tempo decorrido continua a ser contado através
de breves periodos de desligamento (< 5 segundos). Quando o ZOLL AED Plus for desligado por mais
de (5) segundos, o tempo decorrido sera restaurado para 00:00. Quando o tempo decorrido exceder 99
minutos e 59 segundos, o temporizador retornara para 00:00 e continuaré a contagem.

Contagem de choques (Canto superior esquerdo da tela): indica o nimero total de choques de
desfibrilacdo aplicados pelo ZOLL AED Plus desde que foi ligado. A contagem de choques continua
através de breves periodos de desligamento (< 5 segundos). Quando o ZOLL AED Plus for desligado
por mais de cinco (5) segundos, a contagem de choques sera restaurada para 0.

Indicador de profundidade da compressao da RCP (Lado direito da tela): é exibida uma barra grafica
que mostra a profundidade das compressdes toracicas medidas durante a realizacdo de uma RCP. As linhas
indicadoras sdo exibidas na area do grafico de barras a 5 a 6 cm de profundidade de compresséo de forma
a fornecer pontos de referéncia para os socorristas que estiverem executando a RCP.

Avisos visuais ao usuario (Tergo inferior da tela): sempre que 0 ZOLL AED Plus emitir um aviso de
voz, 0 texto do aviso de voz é simultaneamente exibido na tela de cristal liquido.

Forma de onda de ECG (Porcéo central da tela): Apesar de as unidades ZOLL AED Plus

ndo exibirem formas de onda de ECG em sua configuracdo padrao de fabrica, o dispositivo pode
ser configurado especificamente para exibir de forma continua sinais de ECG a medida que sédo
adquiridos.
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Uso do Sistema passivo de suporte das vias aéreas

(SPSVA (PASS))
Se nao houver evidéncia de trauma na cabega ou no pescoco, 0 método de inclinacdo da cabega e elevagao
do queixo é a manobra recomendada para abertura das vias aéreas. O SPSVA (PASS) pode ser colocado
sob os ombros da vitima para ajudar a manter a cabeca inclinada.

AVISO! NAO use o SPSVA se houver suspeita de lesio na cabeca ou no pescoco.
Coloque o paciente em uma superficie firme antes de executar uma RCP.

Para os pacientes que precisarem de suporte das vias aéreas apds determinacdo de que nao ha evidéncia
de trauma na cabeca ou no pescoco, o paciente deve ser rolado de lado e, apds, rolado de volta, de forma
que o SPSVA fique sob os ombros do paciente e faga com que a cabeca de incline para tras.

Somente paras as COBERTURAS SPSVA:O formato do SPSVA, quando colocado sob os ombros do
paciente, pode ser usado para manter aberta as vias aéreas (consulte a Figura 4).

Coloque o SPSVA sob o paciente para elevar seus
ombros. Ndo use o SPSVA se houver suspeita de lesio
de cabega ou de pescogo.

A cobertura da unidade também pode funcionar
como o SPSVA.

Figura 4: Uso da Cobertura SPSVA (PASS)
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Uso dos eletrodos

AVISO! NAO reutilize os eletrodos.

O ZOLL AED Plus utiliza eletrodos que séo conectados & unidade através de um cabo. A embalagem
contera eletrodos que vocé conectara ao paciente.

« Certifique-se de instalar uma nova embalagem de eletrodos e conectar o cabo do eletrodo & unidade
apos cada uso para estar preparado para emergéncias futuras.

 Verifique a data de validade do eletrodo com regularidade para garantir que os eletrodos estejam
novos e prontos para uso em uma situacao de emergéncia.

* Substitua os eletrodos se estiverem vencidos.

Se os eletrodos ndo estiverem conectados adequadamente, vocé ouvird um dos seguintes avisos de voz
durante a operagdo: VERIFIQUE OS ELETRODQOS ou COLOQUE OS ELETRODOS NO PACIENTE.
Se 0 cabo do eletrodo ndo estiver adequadamente conectado a unidade, vocé ouvira o aviso CONECTE
O CABO. Certifique-se de conectar adequadamente o cabo do eletrodo ao AED e os eletrodos

ao paciente.

E previsto que os eletrodos estejam pré-conectados ao dispositivo. A embalagem dos eletrodos
pode conter:

« Tesoura para cortar roupas ou pelos do tdrax.

e Aparelho de barbear para cortar pelos em excesso no local de aplicacdo dos eletrodos,
Se necessario.

< Toalha pequena para se certificar de que a pele do paciente esteja seca.
e Luvas.
e Mascara de barreira.
OBSERVAGAO O:s eletrodos nio contém materiais perigosos e podem ser descartados no lixo geral a menos

que estejam contaminados com patogenos. Se estiverem contaminados, devem ser tomadas
precaugdes especiais no descarte.
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Aplicacdo de CPR-D padz
Prepare o paciente antes de aplicar os eletrodos.
Para preparar o paciente:
1. Remova todas as roupas que estiverem cobrindo o térax do paciente.
2. Certifique-se de que o térax do paciente esteja seco.

3. Se o paciente possuir pélos toracicos em excesso, corte-0s ou faga uma tricotomia para ajudar a
garantir uma aderéncia adequada dos eletrodos.

Para aplicar os eletrodos:

1. Rasgue a embalagem dos eletrodos e desdobre os mesmos. Oriente-os de acordo com as ilustragdes
(consulte a Figura 5).

2. Segure o sensor de RCP ¢, ap6s, coloque o sensor entre 0s mamilos e no meio do esterno da vitima,
usando as linhas cruzadas do sensor para guia-lo.

3. Pressione o Sensor de RCP com sua méao direita e puxe a aba 2 para remover a protecdo do eletrodo.
Pressione o eletrodo do centro para fora para ter certeza de sua aderéncia adequada a pele do paciente.

4. Pressione o Sensor de RCP com sua mao esquerda e puxe a aba 3 para remover a protecédo do eletrodo.
Pressione o eletrodo do centro para fora para ter certeza de sua aderéncia adequada a pele do paciente.

OBSERVACAO Se o paciente for grande ou houver necessidade de colocar o eletrodo sob uma mama, pode ser
necessario rasgar a placa mais baixa na linha perfurada (consulte a Figura 5) para estender a placa.
Posicione a placa levemente para a esquerda e abaixo da mama esquerda da paciente.

OBSERVAGAO Caso o paciente tiver um marca-passo ou desfibrilador implantado no térax superior direita,
coloque os eletrodos levemente angulados para evitar coloca-los sobre qualquer um dos dois
dispositivos. Certifique-se de que o sensor de RCP mantenha-se em posi¢do sobre a metade
inferior do esterno.

AN A

ZOLL C€ozs

dical C 269 Mill Road
d, MA 01824-4105 USA 978-421-9655

SAS

Figura 5: Colocagéo da CPR-D padz
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Uso da funcao de monitoracdao do RCP (Real CPR Help)
Quando usado com as ZOLL CPR-D padz, o ZOLL AED Plus monitora a freqiiéncia e profundidade
das compressdes toracicas da RCP. Ele fornece uma funcéo de metrénomo da RCP concebida para
estimular os socorristas a executar as compressdes toracicas na freqiiéncia recomendada pela AHA/
ERC de 100 compressfes por minuto. Os comandos de voz e visuais sugerem uma profundidade de
compressdo de 5 a 6 cm para pacientes adultos. A funcdo de monitoracdo da RCP opera somente
quando as CPR-D padz forem utilizadas.

Para usar a funcdo de monitoracdo de RCP do ZOLL AED Plus deve-se fazer o seguinte:
1. Conecte a CPR-D padz ao ZOLL AED Plus.

2. Aplique a CPR-D padz no paciente conforme descrito na se¢do anterior.
Certifique-se de que o sensor de RCP esteja centrado na metade inferior do esterno da vitima.

3. Sendo houver sinais de circulacdo quando o ZOLL AED Plus emitir a mensagem INICIE A RCP,
posicione as suas maos na parte superior do sensor de RCP e empurre o sensor para que ele aplique
as compressdes de torax ao paciente.

Ap0s as primeiras poucas compressdes, 0 metrbnomo ZOLL AED Plus comecara a emitir bipes
de temporizacgdo. Procure manter uma sincronia entre estes bipes e as compressdes toracicas.
Pouco ap6s pararem as compressOes toracicas para realizar as respiragdes de salvamento o
metrénomo parara de bipar.

OBSERVAGAO Se o ZOLL AED Plus der um comando para COMPRIMA MAIS FORTE, as suas compressdes tém
menos de 5 cm de profundidade. Aumente a profundidade de compressio para melhorar o
desempenho de RCP.

4. Realize o nimero apropriado de respiragdes de salvamento e prossiga com as compressdes
toracicas. O metrbnomo voltara a bipar apds as primeiras poucas compressoes terem sido
realizadas.

Uso da Opcao de gravacao de audio

Se estiver instalada e configurada, a unidade contém uma opgdo de gravacdo de &udio que registrard
e armazenara 20 minutos de dudio e dados enquanto estiver ocorrendo um salvamento. A gravacao de
audio tem inicio no mesmo momento que o comando FIQUE CALMO for ouvido. Os dados
registrados estdo em sincronia com os dados do evento clinico. Portanto, ao se reproduzir o audio
gravado, os dados do ECG estdo em sincronia com ele. Cada vez que se usa o dispositivo, os dados
armazenados anteriormente (ECG, Audio e Evento) séo substituidos pelos dados gravados para o
salvamento atual.

Porém, se a unidade for iniciada em qualquer outro modo, como o0 modo de configuracdo da unidade,
entdo os dados do ultimo salvamento serdo retidos e podem ser transferidos. A substituicdo dos dados
antigos de ECG, audio e evento tem inicio quando os eletrodos estiverem devidamente conectados
ao paciente.
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Autoteste, manutencao e solucao
de problemas

Viséao geral
Esta secdo descreve as seguintes funcbes para o preparo do ZOLL AED Plus para o uso:

Inspecgéo

Preparo do ZOLL AED Plus para 0 uso.

Uso do Autoteste.

Instalacdo ou reposi¢do das baterias.

Conexao do cabo do eletrodo ao dispositivo.
Armazenamento dos eletrodos e acessdrios na unidade.
Verificacdo de dados que requeiram transferéncia.

Inspecao
Apos a desembalagem, verifique o dispositivo por quaisquer sinais de danos no transporte. Verifique os
acessOrios ou quaisquer outras partes pedidas.

Preparo do ZOLL AED Plus para 0 uso
Para certificar-se de que 0 ZOLL AED Plus esteja funcionando devidamente e pronto para o uso em uma
situacdo de emergéncia, os seguintes procedimentos de montagem e verificagdo devem ser realizados
antes de o dispositivo ser colocado em servico e ap6s cada uso clinico.

1.

Inspecione todas as superficies externas da unidade para assegurar-se de que estejam limpas e livres
de danos estruturais como rachaduras, pecas quebradas ou faltando.

Inspecione o conector do paciente para assegurar-se de que nao hajam pinos conectores partidos
ou faltando.

Conecte um simulador ZOLL AED Plus (ou equivalente) ao conector de paciente do AED.
Ligue o simulador e a unidade ZOLL AED Plus. Verifique que tudo a seguir ocorre:

¢ O indicador de estado exibe inicialmente um “X” vermelho que muda para uma marca de
verificacdo verde dentro de 4 a 5 segundos apds a unidade ser ligada.

 Todas as luzes de interface do usuario (LEDs) se iluminam em sequiéncia.

» Dentro de 5 segundos ap6s 0 ZOLL AED Plus ser ligado, a mensagem audivel UNIDADE OK
¢ anunciada (e exibida se a unidade estiver equipada com uma tela de cristal liquido).

» Se a unidade estiver equipada com um mostrador de cristal liquido, a mensagem
“CHOQUES: 0” aparecera no canto esquerdo superior e o tempo decorrido sera exibido
no canto direito superior da tela.

OBSERVACAO Se a mensagem DADOS ARMANZENADOS for anunciada ou exibida, o ECG e outros dados de

evento de salvamento estdo armazenados na memoria e nao foram transferidos para um sistema
de armazenamento ou arquivamento de dados. Para evitar a substitui¢do destas informagoes,
transfira os dados para um computador pessoal equipado com um Software de controle de dados
ZOLL (ZOLL Data Control)ou de revisao de dados ZOLL (ZOLL Data Review Software) antes de
prosseguir com este procedimento de verificagdo.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

Com o simulador, alimente um ritmo FV no ZOLL AED Plus, verifique que depois que o AED
proceder através da sua seqiiéncia de comandos de avaliacdo do paciente, ele analisa o ritmo de
ECG, anuncia CHOQUE INDICADO, carrega o desfibrilador e anuncia NAO TOQUE NO
PACIENTE, PRESSIONE BOTAO DE CHOQUE PISCANDO.

Verifique se 0 som de carregamento concluido é emitido e se o Botdo Tratamento se ilumina.

Pressione o Botdo Choque e verifique se o simulador mostra que um choque foi aplicado.
Verifique que a mensagem “Choques: 1” é exibida na tela de cristal liquido. (Observacéo: este
teste de verificacdo avalia a capacidade de desfibrilagéo do dispositivo. Porém, ele ndo verifica se
a energia de desfibrilacdo correta foi realizada. Um analisador de desfibrilador deve ser usado no
lugar do simulador/testador ZOLL AED Plus para testar a precisdo da energia realizada.)

Apos o fornecimento do choque, verifique se a unidade AED Plus emite a mensagem INICIE A
RCP.

Ative a funcdo de RCP do simulador e verifique se 0 metrbnomo comeca a bipar e 0s seguintes
comados de voz/mensagens sdo emitidos durante os proximos 60 segundos: COMPRIMA MAIS
FORTE seguido de COMPRESSOES BOAS.

Apos aproximadamente dois minutos de RCP, verifique se a mensagem PARE A RCP foi emitida.
Ajuste o simulador para FV e verifique se uma nova analise de ECG se inicia.

Desligue 0 ZOLL AED Plus e o Simulador.

Verifique se as CPR-D padz ou Stat padz Il ® a serem usadas com 0 ZOLL AED Plus estdo dentro
de seu prazo de validade.

Siga as instrucdes fornecidas com os novos eletrodos para pré-conecta-los ao conector do paciente
no dispositivo e os empacote dentro da cobertura do ZOLL AED Plus.

Se o indicador de status exibir um X vermelho, instale novas baterias. (Consulte “Instalacéo ou
reposigdo das baterias”, na pagina 16.)

Feche a cobertura do AED e realize um autoteste pressionando o bot&o de alimentacdo do ZOLL
AED Plus. Verifique se o comando de voz UNIDADE OK é ouvido. Este comando indica que as
novas baterias e os eletrodos estdo devidamente instalados e que a unidade esta pronta para o
Servico

Desligue 0 ZOLL AED Plus.

OBSERVACAO Se qualquer um dos testes descritos acima falhar, entre em contato com o seu fornecedor de

servicos ou a Assisténcia técnica ZOLL.
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Autoteste
O ZOLL AED Plus inclui um recurso de Autoteste que testa o dispositivo a cada sete (7) dias
(configuracéo padrdo) quando a unidade for armazenada com as baterias instaladas. Este recurso de
Autoteste verifica a integridade e prontiddo da unidade para o uso emergencial testando as seguintes
fungdes do ZOLL AED Plus:

1. Carga da bateria: verifica que as baterias contém pelo menos 50% de sua carga total;

2. Conexdo dos eletrodos do desfibrilador: verifica se os eletrodos do desfibrilador estdo devidamente
pré-conectados ao dispositivo.

3. Conjunto de circuitos do ECG: verifica se a aquisicdo de sinal e circuitos eletronicos de
processamento estdo funcionais.

4. Conjunto de circuitos de carga e descarga do desfibrilador: verifica se os circuitos eletrdnicos do
desfibrilador do dispositivo estdo funcionais e podem carregar e descarregar a 2 joules.

5. Testes de hardware/software do microprocessador: verificam a funcéo adequada dos circuitos
eletrdnicos do microprocessador do ZOLL AED Plus e a integridade de seu software.

Um autoteste manual pode ser iniciado pressionando-se e segurando o botdo Liga/Desliga por 5 segundos.
O ZOLL AED Plus acende todos os indicadores gréaficos e emite mensagens de voz e na tela de cristal
liquido para permitir a verificacdo pelo usuério da funcionalidade de emisséo visual e auditiva do
dispositivo.

Ap6s completar com sucesso todos os autotestes, o indicador de estado do AED exibe uma marca de
verificacéo verde (V' ) para mostrar que todos os testes foram aprovados e que a unidade esta pronta
para 0 uso.

Se um X vermelho for exibido ap6s o término dos autotestes da unidade, o AED nao esta pronto para o
uso e pode estar com defeito. Retire 0 ZOLL AED Plus de servico e consulte a se¢do de Solucdo de
problemas deste guia para ajudar a determinar o problema.

Todos os autotestes ocorrem automaticamente sempre que a unidade for ligada.

Instalacdo ou reposicao das baterias

Para alimentar a unidade, use dez (10) baterias de diéxido de litio manganés Photo Flash 123 A de
consumo normal. Estas baterias:

» Podem ser adquiridas em muitas lojas de departamento, fotografia ou eletronicos.

CUIDADO! Use somente baterias Duracell, Sanyo ou Varta. Ndao use baterias Panasonic ou
Rayovac. O uso de baterias Panasonic ou Rayovac pode resultar em tempos de carga
do desfibrilador significativamente mais longos do que os exigidos durante situagoes
de emergéncia.

» Devem ser usadas muito antes do vencimento da sua validade.
» Devem ter suas datas de validade verificadas periodicamente.
A seqguir estdo exemplos de como ler os cédigos de data nas pilhas Duracell, Sanyo e Varta.

Duracell:
O primeiro digito indica o ano de fabricagéo:
Exemplo: 7=1997, 6=1996 etc.
O segundo digito é uma letra de A a L que indica 0 més de fabricacdo:
Exemplo: A=janeiro, B=fevereiro e assim por diante até L para dezembro.
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Sanyo:

A primeira letra indica o ano de fabricacéo.
Exemplo: A=1996, B=1997 etc.

A segunda letra indica 0 més de fabricac&o.

Exemplo: A-janeiro, B=fevereiro etc.

Varta:

O codigo BRAUNSCHWEIG (sempre com duas letras) vem impresso no lado da lata em dire¢do axial
em relacdo a altura da célula.

A primeira letra indica 0 més de fabricacao

Exemplo: B=janeiro, R=fevereiro, A=mar¢o etc.
A segunda letra indica o ano de fabricacgéo

Exemplo: B=2001, R=2002, A=2003 etc.

Todas as baterias produzidas pelos fabricantes recomendados tém 10 anos de validade a partir da data
de fabricacdo quando ndo estiverem instaladas em uma unidade AED.

Para instalar as baterias:

1. Certifique-se de que a unidade esteja desligada. Abra o compartimento das baterias removendo a
cobertura das baterias de trds da unidade.

Para tal, insira uma pequena ferramenta (por exemplo, uma chave de fenda) nas duas aberturas
atras da unidade para pressionar os trincos e depois insira a ferramenta na ranhura de baixo para
levantar a cobertura (consulte a Figura 6).

2) Levante a cobertura aqui

Porta do compartimento
da bateria

1) Pressione o trinco aqui

Figura 6: Removendo a porta do compartimento da bateria
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2. Retire todas as baterias de uma sé vez e descarte-as adequadamente. Cologue as novas baterias na
caixa de baterias, observando as marcas de polaridade e certificando-se que todas as baterias estejam
seguramente assentadas e devidamente orientadas. ApGs colocar as primeiras 5 a 9 baterias no pogo
de baterias, um comando de voz, INSTALE AS BATERIAS, avisa para instalar as baterias restantes no
compartimento de baterias.

Botdo de reinicializagido da bateria

Figura 7: Compartimento da bateria

3. Apos ter instalado novas baterias, pressione o botéo de reinicializacdo da bateria dentro do

compartimento da bateria quando solicitado (consulte Figura 7). Ao pressionar o botéo do indicador
de uso da bateria € reinicializado em carga total.

CUIDADO!  Nao coloque baterias usadas na unidade. Todas as dez (10) baterias DEVEM ser
substituidas de uma vez. Nao substitua baterias individuais. A unidade nao detecta se
todas as baterias ou apenas algumas delas tiverem sido substituidas. O uso de
baterias ndo totalmente carregadas pode afetar a unidade ao se realizar um
salvamento. NAO pressione o botio de Reinicializagio da bateria se todas as baterias
nao forem novas. A unidade entdo presume que elas sao as mesmas barteria que
foram removidas.

OBSERVAGAO Se nio for pressionado o botio de reinicializagio da bateria no compartimento delas dentro de
15 segundos ap6s a instalagdo das mesmas, o dispositivo ira supor que as baterias instaladas no
dispositivo foram temporariamente removidas e estio sem carga total.

OBSERVAGAO Uma vez que as baterias de dioxido de litio manganés nio contém materiais toxicos, elas podem

ser descartadas no lixo geral apos sua descarga ou quando adequadamente protegidas contra curto
entre os terminais.
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Identificacdo das condi¢gbes das baterias

A energia da bateria se descarrega durante a operacao de espera da unidade, enquanto a unidade estiver
operando e como resultado de cada desfibrilacdo. Ela também é reduzida durante periodo de validade
de anos sem uso. A unidade monitora a energia restante nas baterias instaladas. Quando a energia da

bateria estiver baixa ou desgastada, a unidade ndo funcionara de acordo com as especificacoes.
Quando ocorre uma condicdo de bateria baixa:

* A unidade emite um alarme audivel ou bipe se a unidade estiver desligada.

¢ Ouve-se 0 comando de voz, TROQUE AS BATERIAS se a unidade estiver ligada.

e Um “X” é mostrado no indicador de estado, notificando-o de que as baterias tém menos de 50%
da energia total restante ou que a unidade falhou em outros autotestes.

Tabela 3: Condicéo da bateria

Condicao da bateria

Indicacdes

Correcao

Bateria fraca com a
unidade desligada.

Bipe audivel da unidade uma
vez cada minuto.

Substitua as baterias.

Bateria fraca durante o
autoteste de inicializagdo.

Aviso TROQUE AS BATERIAS
(quando a unidade for ligada)

Substitua as baterias.

Bateria fraca ou outra
falha no autoteste com a
unidade desligada ou
durante o autoteste.

O indicador de estado tem um
“X” vermelho para indicar falha
de operacdo (quando desligada).

Substitua as baterias. Verifique
ou substitua os eletrodos. Se o
“X” vermelho permanecer,
retorne para o Suporte Técnico
ZOLL para conserto.

Bateria fraca com a
unidade ligada.

Aviso TROQUE AS BATERIAS
(quando a unidade for ligada).

Substitua as baterias logo que
possivel.

Bateria sem carga.

O indicador de estado tem um
“X” vermelho para indicar falha
de operagéo (quando desligada).

Substitua as baterias. Se 0 “X”
vermelho permanecer, retorne
para o Suporte Técnico ZOLL
para conserto.

Manutencao da unidade
« Inspecione com freqliéncia, conforme necessario.

< Verifique a marca de verificacdo verde que mostra que a unidade esta pronta para 0 uso.

* Realize testes periddicos.
« Verifique se os eletrodos estdo dentro do prazo de validade.

» Verifique se as baterias estéo dentro do prazo de validade.
« Verifique se os eletrodos estdo pré-conectados ou conector de alimentacao.

< Verifique se os suprimentos estdo disponiveis (navalhas, méascara, luvas, baterias de reserva.)

ZOLL AED Plus Guia do administrador
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Limpeza da unidade
» Apos cada uso, limpe e desinfete a unidade com um pano macio e imido em alcool isopropilico
a 90%, ou agua e sabdo ou alvejante clorado (30 ml/litro de agua).
» N&o mergulhe qualquer parte da unidade em agua.
* Nao use cetonas (MEK, acetona etc.) para limpar a unidade.
« Evite usar abrasivos (por exemplo, papel toalha) na tela de exibi¢do ou na porta IrDa.
* Nao esterilize o dispositivo.

Lista de verificacdo de manutencéo
Use a seguinte lista de verificacdo de manutencdo ao retornar a unidade periodicamente.
Tabela 4: Lista de verificacdo de manutencdo

Verifique o seguinte Passa Falha
A unidade esta limpa, ndo-danificada e sem desgaste em excesso? O O
Ha rachaduras ou pecas soltas no gabinete? O O
Verifique se os eletrodos estdo conectados a unidade e vedados em sua O O

embalagem. Substitua se estiverem vencidos.

Todos os cabos encontram-se sem rachaduras, cortes e fios expostos | O
ou partidos?

Teste a unidade periodicamente através do uso de um simulador. Faga O O
trés descargas e verifique se: ha realizacdo de energia, os resultados de
anélise de ECG, os indicadores e tela se iluminam, sdo ouvidos 0s
comandos de voz.

Ligue e desligue a unidade e verifique se a marca de verificagdo verde O O
indica que esta pronta para 0 uso.

As baterias estdo dentro do prazo de validade. Substitua se O O
estiverem vencidos.

Verifique pela presenca de suprimentos. O O

ZOLL AED Plus Guia do administrador



Solucao de problemas

Retorne a unidade ao Departamento de Assisténcia técnica ZOLL se a unidade ndo estiver
funcionando adequadamente.

Tabela 5: Solucdo de problemas

Problema técnico

Acéo recomendada

Falha no autoteste.

Teste manualmente pressionando e segurando o
botdo LIG/DESLIG por mais de 5 segundos. Tente
reparar o dispositivo substituindo as baterias ou os
eletrodos. Se a unidade falhar no teste novamente,
retire a unidade de servico e contate a Assisténcia
técnica ZOLL.

Comando TROQUE AS BATERIAS.

Substitua todas as baterias por novas ao mesmo
tempo. Pressione o botdo da bateria ao comando.

“X” vermelho.

Execute o teste manual. Verifique se o cabo esta
conectado adequadamente a unidade ou substitua o
eletrodo. Substitua as baterias por novas ao mesmo
tempo. Pressione o bot&o de reinicializa¢do da
bateria ao comando. Se a unidade ainda ndo
funcionar, retire a unidade de servico e contate a
Assisténcia técnica ZOLL.

Ouve um som de bipe quando a unidade
esta desligada.

Retire a unidade de servigo e substitua as baterias.
Substitua todas as baterias por novas ao mesmo
tempo. Pressione o botdo de reinicializacdo da
bateria ao comando. Se o bipe continuar, contate
a Assisténcia técnica ZOLL.

Ouve o comando CONECTE O CABO.

Verifique a conexdo do cabo entre os eletrodos
e AED.

Comando ANALISE INTERROMPIDA.
MANTENHA O PACIENTE IMOVEL.

Avrtefatos em excesso detectados durante a analise
de ECG. Um paciente deve estar imovel durante a
analise de ECG. N&o toque no paciente durante a
analise. Mantenha o paciente imével. Se o
socorrista estiver usando o dispositivo em um
veiculo de emergéncia, pare o veiculo antes de
realizar a analise de ECG.

Mensagem SOLTE O BOTAO DE
CHOQUE.

Solte o botdo de choque e, em seguida, pressione e
mantenha pressionado o botdo de choque até que a
descarga seja efetuada. Se o comando de voz
continuar, contate Assisténcia técnica ZOLL.
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Uso do software de administracao ZOLL
O software de administragdo ZOLL ajuda a realizar tarefas de manutencgéo de software quando o
desfibrilador estiver conectado a um PC. O Software de administracéo da Zoll permite fazer o upload dos
dados de um desfibrilador para um computador pessoal (PC), apés transmiti-los para a rede principal ou
imprimir localmente os dados do PC para uma impressora.

Instalacao do software de administracao ZOLL
Insira 0 CD do Software de administragdo no PC. O programa se inicia automaticamente.

Se o programa de instalacéo ndo iniciar automaticamente:
» Selecione EXECUTAR no menu Iniciar.

* No campo de texto Abrir, digite X:Setup.exe. substituindo X pela letra correta da unidade
de CD-ROM.

» Clique em OK.
 Siga as instrucfes que aparecem na tela para completar a instalacéo.

Configuracdo das comunicacdes de dados

Dados podem ser trocados entre uma unidade AED Plus e um computador pessoal sem conex&o alguma
de cabo, através da transferéncia de dados com duas portas IrDA (padrdo de interface infravermelho).
Uma porta IrDA™ esta localizada no lado da unidade ZOLL AED Plus. A segunda porta IrDA™ pode
estar no computador pessoal. Em alguns casos, os dados estardo sendo enviados da porta IrDA na unidade
para uma porta IrDA em um modem que entdo transmite os dados para um computador remoto.

Para se obter os melhores resultados de transmisséo, as portas IrDA devem estar uma de frente em relacéo
a outra e o caminho entre os dois dispositivos deve estar livre de obstrugdes. As distancias de emissao
entre os dispositivos podem variar mas devem ser de ndo menos de 25,4 cm e ndo mais de 45,7 cm. Inicie
0 PC e execute o Software de administracdo ZOLL e/ou o software de controle de dados ZOLL. Pressione
e segure o botdo LIG/DESLIG no AED por pelo menos 5 segundos para estabelecer contato com o
computador ou modem. Ap6s a conex&o adequada, ouve-se 0 comando de voz COMUNICACAO
ESTABELECIDA e surge uma mensagem na tela do computador que a conexao foi estabelecida

COM SUCessO.

Consulte a Ajuda online para obter uma descri¢do do uso do Software de Administracdo Zoll.
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Encomenda de acessorios

Pode-se encomendar os seguintes acessorios do Departamento de atendimento ao cliente ZOLL:

Tabela 6: Encomenda de acessoérios

ltem

REF

Eletrodo CPR-D padz incluindo kit de acessorios

8900-0800-18

Eletrodo Stat-padz Il (individual)

8900-0801-18

Eletrodo Stat-padz 11 (caixa)

8900-0802-18

Conjunto de 10 Baterias

8000-0807-01

Guia do administrador

9650-0301-18

Guia do operador

9650-0300-18

Simulador

8000-0800-01

SPSVA para a Seguranca Publica (Public Safety PASS )

8000-0812-01

Cobertura SPSVA (PASS)

8000-0808-01

Cobertura de perfil baixo

8000-0803-01

Bolsa macia (de transporte)

8000-0802-01

Cabo do adaptador universal

8000-0804-01

Guia do administrador com CD do Software de administracdo ZOLL

9659-0302-18

Bracadeira de suporte

8000-0809-01

Caixa de parede de montagem plana

8000-0811-18

Caixa de parede de montagem em recesso

8000-0814-18

Caixa de parede de montagem na superficie

8000-0817-18

Adaptador USB IrDA PC

8000-0815

Adaptador RS-232 IrDA PC

8000-0816

Software de revisdo de dados ZOLL

8000-0813-18

Simulador do AEDPIus

8008-0104-18

Simulador de substituicao

1008-0115-18

Controle do simulador de substituicdo

1008-0113-18

Adpatador CA para o Simulador
EUA
EURO
Reino Unido
Suica
Austrélia

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

Cabo do Simulador

9355-0801
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Contato com a Assisténcia técnica
Se um produto ZOLL necessitar de servigos, contate 0 Departamento de Assisténcia técnica ZOLL:

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

Tenha em maos as seguintes informac@es para o representante da Assisténcia técnica:
* Numero de série da unidade.
» Descricdo do problema.

» Ordem de pedido ou nimero de cartdo de crédito para permitir o rastreamento de equipamento
de empréstimo.

e Ordem de pedido ou nimero de cartdo de crédito para uma unidade com garantia vencida.

Se houver a necessidade de enviar a unidade para a ZOLL Medical Corporation, obtenha um nimero
de pedido de ordem de servico do representante da Assisténcia técnica. Ha unidades disponiveis para
empréstimo, a um custo adicional, enquanto a sua unidade estiver sendo consertada.

Retire todas as baterias da unidade e retorne a unidade e as baterias em sua embalagem original ou
equivalente com o nimero de pedido de ordem de servico nela para o seguinte endereco:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road
Chelmsford, Massachusetts 01824-4105
USA

A/C: Departamento de servigos técnicos

Contato com a assisténcia técnica para clientes internacionais

Os clientes que se encontram fora dos Estados Unidos devem retirar todas as baterias da unidade e
devolver a unidade e as baterias em sua embalagem original ou equivalente para o Centro de assisténcia
técnica autorizado da ZOLL Medical Corporation mais proximo. Para encontrar um centro de servigo
autorizado, contate a revenda ou distribuidor autorizado ZOLL mais préximo.
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Apéndice A: Especificacdes

Tabela 7: Especificacdes gerais

DISPOSITIVO

Tamanho (A x L X P)

13,3 cm x 24, cm x 29,2 cm; 5,25"x 9,50" x 11,50"

Peso

3,1 kg (6,7 libras)

Alimentacdo

Baterias substituiveis pelo usuario. 10 baterias de didxido de litio
manganés Photo Flash 123 A.

Classificacdo do dispositivo

Classe Il com alimentacéo interna de acordo com EN60601-1

Padr@es de design

Atende as exigéncias aplicaveis de UL 2601, AAMI DF-39, IEC
601-2-4, EN60601-1, IEC60601-1-2

AMBIENTE

Temperatura de operacao

Modelo PS: 0° a 50°C; 32° a 122°F
Modelo PS: 10° a 40°C; 50° a 104°F

Temperatura de

Modelo PS: -30° a 70°C; -22° a 158°F

armazenamento o o

Modelo PS: 0° a 50°C; 32" a 122°F
Umidade 10 a 95% de umidade relativa, ndo condensada
Vibracéo Padrao MIL 810F, Min. Teste do helicoptero
Choque Modelo PS: IEC 68-2-27; 100G

Modelo PA: IEC 68-2-27; 50G
Altitude Modelo PS: -91 a 4.573 m; -300 a 15.000 pés

Modelo PA: -91 a 2.287 m; -300 a 7.500 pés

Entrada de particulas
e de agua

IP-55

DESFIBRILADOR

Forma de onda

Bifasica retilinea

Tempo de retencdo da carga
do desfibrilador

30 segundos

Selecdo de energia

Selecéo pré-programada automatica (120 J, 150 J, 200 J)

Seguranca do paciente

Todas as conexdes do paciente sdo eletricamente isoladas.

Tempo de carga

Menos de 10 segundos com baterias novas.

Eletrodos

ZOLL Stat-padz 1l ou CPR-D-padz.

Autoteste do desfibrilador
embutido

Incluido
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DESFIBRILADOR (continuacao)

RCP

*Frequiéncia do metrénomo: Variavel de 60 a 100 CPM
Profundidade: 1,3 a 7,8 cm; 1/2" a 3"

Consulta de desfibrilacdo

Avalia a conexao dos eletrodos e ECG do paciente para
determinar se é necessaria a desfibrilacao.

Ritmos de choque: Fibrilagdo ventricular com uma amplitude
média de >100 microvolts e taquicardia ventricular complexa
ampla com indices maiores que 150 BPM. Consulte a Secéo de
precisao do algoritmo de analise para o desempenho de
especificidade e sensibilidade.

Faixa de medicdo da impedancia | 0 a 300 ohms
do eletrodo do paciente

Conjunto de circuitos do Protegido
eletrodo desfibrilador

Largura da banda do ECG 2a30Hz

Formato do mostrador

LCD opcional com barra mével
Tamanho: 6,6 cm x 3,3 cm; 2,6" x 1,3"
Tempo de visualizacdo: 2,6 segundos

Exibicao das velocidades de
varredura

25 mm/seg

Capacidade das baterias

Tipicas novas (20°C) = 5 anos (300 choques) ou 13 horas de
Monitoragdo continua.

Requisitos minimos do PC

Windowse 98, Windowse 2000 WindowseNT, Windowse XP
Computador compativel com IBM PII com 16550 UART

(ou superior).

64 MB RAM.

Monitor VGA ou melhor.

Unidade de CD-ROM.

Porta DA™

20 MB de espaco de disco.

*Os relatorios de testes para validacdo do desempenho e preciséo da capacidade de medida da
profundidade da RCP, fun¢éo do recurso do metrénomo e desempenho do socorrista, e da funcéo
da cobertura com SPSVA (PASS) encontram-se arquivados na Zoll Medical e estdo disponiveis
para serem revistos. Entre em contato com a Suporte Técnico da Zoll para solicitar uma copia
do(s) seguinte(s) relatério(s), se desejado:

e Using the ZOLL AED Plus Cover to Aid in Airway Patency
» Depth and Compression Rate Response of the AED Plus CPR System

e AED Plus CPR System Test Results.
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Declaracao do fabricante e Orientacdes — Emissfes

eletromagnéticas

Tabela 8: Especifica¢des EMC

O ZOLL AED Plus esta previsto para uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou usuario do ZOLL AED Plus deve assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Guia de ambientes eletromagnéticos

Emissbes RF CISPR11 Grupo 1 O ZOLL AED Plus usa energia de RF
somente para o funcionamento interno.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e improvaveis de causar
interferéncias em equipamentos
eletronicos proximos

Emissbes RF CISPR 11 Classe B

EmissBes harmonicas Néo aplicavel

IEC 61000 3-2

Emissdes oscilantes/ Né&o aplicavel

flutuacdes de voltagem
IEC 61000 3-3

Os equipamentos médicos elétricos necessitam de precaucoes especiais quanto a EMC e devem ser
instalados e colocados em servico de acordo com as informac6es de EMC fornecidas neste

documento.

O ZOLL AED Plus esta previsto para uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou usudrio do ZOLL AED Plus deve assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Guia de ambientes eletromagnéticos
imunidade IEC 60601 conformidade
Descarga +6 kV para +6 kV para O piso deve ser de madeira, concreto ou
eletroestatica contato contato cerdmica. Se o piso for revestido de
(ESD), IEC +8 kV para ar +8 kV paraar | material sintético, a umidade relativa
61000-4-2 deve ser de 30%, no minimo.
Explosdo/ +2 kV para linhas | N&o aplicavel
temporaria de suprimento de
elétrica, IEC energia elétrica
61000-4-4 +1 kV paralinhas | +1kV E/S

de entrada/saida
Surto +1 kV para modo | Né&o aplicavel
IEC 61000-4-5 | diferencial

+-2 kV para Né&o aplicavel

modo comum

ZOLL AED Plus Guia do administrador
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Teste de Nivel de teste Nivel de Guia de ambientes eletromagnéticos
imunidade IEC 60601 conformidade
Quedas da <5% Ut (>95% Né&o aplicavel
voltagem, de queda em Ut)
interrupgoes para 0,5 ciclo
curtas e 40% Ut (60% de | Nao aplicavel
variaces de queda em Ut)
voltagem no para 5 ciclos
fornecimento 70% Ut (30% de | N&o aplicavel
de energia queda em Ut)
IEC 61000-4-11 | para 25 ciclos
<5% Ut (>95% Néo aplicavel
de queda em Ut)
por 5 seg
Campo 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da freqtiéncia de
magnético energia devem estar nos niveis
(50/60 Hz) da caracteristicos de um local tipico de um
freqiiéncia ambiente hospitalar ou comercial tipico
de energia
IEC 61000-4-8

OBSERVACAO Ut é a voltagem CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

O ZOLL AED Plus esta previsto para uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do ZOLL AED Plus deve assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Guia de ambientes eletromagnéticos

Os equipamentos de comunicagdo de
RF portateis e méveis devem ser
usados distantes de qualquer peca do
ZOLL AED Plus, incluindo cabos,
além da distancia de separacao
recomendada, calculada a partir da
equacéo aplicavel para a freqiiéncia
do transmissor.

Distancia de separacéo

recomendada
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=117 VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz fora
das faixas? ICM
10 Vrms 10 Vrms d=120+P

150 kHz a 80 MHz
dentro das faixas® ICM
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Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Guia de ambientes eletromagnéticos
imunidade 60601(continuacdo) | conformidade |(continuacgéo)

continuacao continuacao . -
( G10) ( G0) Distancia de separacéo

recomendada (continuacao)

RFImadiada | 10 Vim 0 d=1,20 VP 80 MHz 800 GHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz 22,5 GHz

d =2,30 VP 800 MHz a 2,5 GHz
onde P é a faixa da poténcia maxima
de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante

do transmissor e d é a distancia

de separacdo recomendada em
metros (m).b

As intensidades de campo de
transmissores fixos de RF, conforme
determinadas por uma pesquisa de
locais eletromagnéticos,® deve ser
menor que o nivel de conformidade
de cada faixa de freqtiéncia.’

A interferéncia pode ocorrer nas
proximidades do equipamento
indicado pelo simbolo a seguir:

()

OBSERVACAO 1 A 80 MHz, aplica-se a faixa mais alta.
OBSERVACAO 2 Talvez essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situacdes. A propagacio
eletromagnética é afetada pela absorc&o e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As bandas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 KHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Os niveis de confromidade das bandas de freqiiéncia ICM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
frequiéncia de 80 MHz a 2,5 GHz séo previstos para reduzir a possibilidade de equipamentos
moveis/portateis de comunicagdo provocarem interferéncias se forem inadvertidamente levados
para areas com pacientes. Por este motivo, um fator adicional de 10/3 é usado no calculo da
distancia de separacéo recomendada para transmissores nestas faixas de freqiiéncia.

¢ As intensidades de campos dos transmissores fixos, como estagdes-base para radio, telefones
(celular/sem fio) e radios maéveis, radio-amador, emissora de radio AM e FM e emissora de TV néo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente
de transmissores de RF fixos, é recomendavel uma pesquisa da area eletromagnética. Se a
intensidade de campo medida no local em que 0 ZOLL AED Plus é usado ultrapassar o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, verifique se o funcionamento do ZOLL AED Plus é normal.
Caso seja observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como a
reorientacdo ou relocalizagdo do ZOLL AED Plus.

d Na faixa de frequiéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a (Vq) V/im.
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Distancias de separacgao recomendadas entre equipamentos de comunicagao maveis de RF e

0 ZOLL AED Plus.

O ZOLL AED Plus esta previsto para uso em um ambiente no qual as interferéncias de RF irradiadas sejam
controladas O cliente ou usuério do ZOLL AED Plus pode auxiliar na prevencéo de interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo moveis de RF

(transmissores) e 0 ZOLL AED Plus conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima

do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com o transmissor de freqiiéncia
m
Poténcia de saida 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
maxima 80 MHz fora das 80 MHz nas 800 GHz 2,5 GHz
calculada do faixas ICM faixas ICM
transmissor d =[321\p d=H&1Vp d=H21Jp d=21Jp
W
0,01 0,17 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,17 1,20 1,20 2,3
10 3,69 3,79 3,79 1,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00

Para os transmissores com poténcias de saida maximas calculadas néo listados acima, a distancia de
separacéo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacgéo aplicavel a
freqUéncia do transmissor, onde P é o indice m&ximo de saida de poténcia do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagéo para a faixa de freqiiéncia mais
alta se aplica.

OBSERVAGCAO 2 As faixas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sio
6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40.66 MHz
a40.70 MHz.

OBSERVACAO 3 Um fator adicional de 10/3 é usado para calcular a distancia de separagéo
recomendada para transmissores nas faixas de freqiiéncia ICM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa
de freqiiéncia de 80 MHz a 2,5 GHz para reduzir a possibilidade de equipamentos méveis/portateis
de comunicacao poderem provocar interferéncias se forem inadvertidamente levados para areas
com pacientes.

OBSERVACAO 4 Talvez essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Caracteristicas de formas de onda bifasicas retilineas

A tabela seguinte mostra as caracteristicas das formas de ondas bifasicas retilineas quando
descarregadas com cargas de 25 ohms, 50 ohms, 100 ohms e 125 ohms em uma configurago maxima

de energia de 200 Joules.

Tabela 9: Forma de onda bifasica

Descarregada | Descarregada | Descarregada | Descarregada
comcargade | comcargade | comcargade | com cargade
25 ohms 50 ohms 100 ohms 125 ohms

Primeira fase 32A 26 A 21 A 17 A

Corrente inicial maxima

Primeira fase 28 A 22A 16 A 13A

Corrente média

Duracéo da primeira fase | 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms

Duracéo interfase entrea | 150 ps 150 ps 150 ps 150 ps

primeira e a segunda fases

Corrente inicial maxima 33A 19A 12 A 11A

da segunda fase

Corrente média da 21 A 14 A 11A 10A

segunda fase

Duracéo da segunda fase 4ms 4 ms 4 ms 4 ms

A eficacia da Forma de onda bifésica retilinear da ZOLL foi verificada clinicamente durante um
estudo de desfibrilacao de Fibrilagao ventricular (FV) e Taquicardia ventricular (TV). Este estudo (que
foi conduzido clinicamente com o uso de desfibriladores da M Series da ZOLL) e seus achados séo
descritos a seguir. Uma vez que a forma de onda bifasica retilinear emprega a temporizagao da
primeira e da segunda fase, as correntes/voltagens similares da primeira e da segunda fase e,
essencialmente, 0s mesmos mecanismos para controle do formato da formas de onda de desfibrilacéo,
as ondas de desfibrilacdo da M Series e do AED Plus séo consideradas substancialmente equivalentes.
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Resultados clinicos para a forma de onda bifasica da M Series

A eficacia da Curva bifasica retilinear da ZOLL foi verificada clinicamente durante um estudo de
desfibrilacdo de Fibrilagcdo ventricular (FV)/Taquicardia ventricular (TV). Foi executado inicialmente um
estudo de viabilidade para desfibrilagcdo de FV/TV (n=20) em dois grupos separados de pacientes para
garantir a seguranca da forma de onda e da selecdo de energia. Subseqlientemente, foi executado um
estudo clinico randomizado separado, multicéntrico, para verificar a eficacia da forma de onda. A seguir
é fornecida um descricdo deste estudo. O estudo foi executado com o uso dos sistemas de desfibrilacéo
da ZOLL que consistiu de desfibriladores da ZOLL, Forma de onda bifasica retilinear da ZOLL e
Eletrodos multifuncionais da ZOLL.

Estudo clinico randomizado multicéntrico para desfibrilagao da fibrilagao ventricular
(FV) e taquicardia ventricular (TV)

Visdo geral: a eficicia da desfibrilagdo da Forma de onda bifésica retilinear da ZOLL foi comparada com
uma forma de onda sinusoidal amortecida em um estudo multicéntrico randomizado, prospectivo, de
pacientes submetidos a desfibrilacdo ventricular por FV/TV durante estudos eletrofisioldgicos, implantes
ICD e teste. Foi arregimentado um total de 194 pacientes para este estudo. Dez (10) pacientes que néo
satisfizerem os critérios do protocolo de pesquisa foram excluidos da analise.

Objetivos: o objetivo principal deste estudo foi comparar a eficacia do primeiro choque de Forma de onda
bifasica retilinear de 120J com uma forma de onda monofasica de 200J. O objetivo secundario foi
comparar a eficacia de todos os choques (trés consecutivos de 120, 150, 170J) da Forma de onda bifasica
retilinear com aquele da forma de onda monofasica (trés consecutivos de 200, 300 e 360J). Foi
considerado estatisticamente significativo um nivel de significancia de p=0,05 ou menos através do uso
do teste Exato de Fischer. Da mesma forma, foram consideradas estatisticamente significativasas
differencas entre as duas formas de forma de onda quando o intervalo de confianca habitual de 95% de
90%, recomendado pela AHA, entre as duas formas de forma de onda foi superior a 0%.

Resultados: a populagéo do estudo de 184 pacientes apresentava uma média de idade de 63 14 anos.
143 pacientes eram do sexo masculino. 98 pacientes estavam no grupo bifasico (fibrilacdo ventricular/
flutter, n=80 taquicardia ventricular, n=18) e 86 pacientes estavam no grupo monofasico (fibrilacao
ventricular/flutter, n= 76, taquicardia ventricular n=10). Nao ocorreram eventos adversos ou lesdes
relacionadas ao estudo.

A eficacia de indugdo priméria do primeiro choque dos choques bifasicos a 120J foi de 99% em relacdo
a93% para os choque monofasicos a 200J (p=0,0517, 95% de intervalo de confianca da diferenca de
-2,7% a 16,5% e 90% de intervalo de confianga da diferenca de -1,01% a 15,3%).

Monofasico Bifasico
Eficacia do primeiro choque 93% 99%
valor p 0,0517
95% de intervalo de confianca -2,7% a 16,5%
90% de intervalo de confianca -1,01% a 15,3%

Foi obtida uma desfibrilacdo bem sucedida com choques retilineares com 58% a menos da corrente
fornecida com os choque monofésicos (14%1 vs. 33 £7 A, p=0,0001).
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A diferenca na eficacia entre os choque bifasicos retilineares e os choques monofasicos foi superior
em pacientes com alta impedancia toracica (superior a 90 ohms). A eficacia de inducdo primaria do
primeiro choques dos choques bifasicos foi de 100% relagéo a 63% para os choques monofasicos para
pacientes com alta impedancia (p=0,02, 95% de intervalo de confianga da diferenca de -0,021% a
0,759% e 90% de intervalo de confianca da diferenca de 0,037% a 0,706%).

Monoféasico Bifasico
Eficécia do primeiro choque 63% 100%
(pacientes com alta
impedancia)
valor p 0,02
95% de intervalo de confianga -0,021% a 0,759%
90% de intervalo de confianga 0,037% a 0,706%

Um Unico paciente exigiu um segundo choque bifasico a 150J para atingir 100% de eficacia em
relacdo seis pacientes para os quais foram necessarios até 360J para 100% de eficacia da desfibrilag&o.

Concluséo: os dados demonstram a eficacia equivalente dos choque bifasicos retilineares de baixa
energia em comparagdo com os choque monofasicos de alta energia padrao para a desfibrilacdo
transtoracica para todos os pacientes com um intervalo de confianca de 95%. Os dados também
demonstram a eficécia superior dos choque biféasicos retilineares de baixa energia em comparagéo com
os choque monofasicos de alta energia padrao em pacientes com alta impedancia transtoracica com
um intervalo de confianga de 90%. N&o houve resultados inseguros ou eventos adversos devido ao uso
da forma de onda bifésica retilinear.

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

“... the task force suggests that to demonstrate superiority of an alternative waveform over standard
waveforms, the upper boundary of the 90% confidence interval of the difference between standard and
alternative waveforms must be < 0% (i.e., alternative is greater than standard).” (“... a equipe sugere
que para demonstrar superioridade de uma forma de onda alternativa sobre as formas de onda padréo,
o limite superior do intervalo de confianga de 90% da diferenca entre as formas de onda padrao e
alternativa de ver de < 0% (isto &, a alternativa é superior a padrao).”)
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Precisdo do algoritmo da analise do ECG

Sensibilidade, especificidade, indice falso-positivo e preditividade positiva sdo expressoes de
desempenho de um sistema de anélise de ECG quando comparados com médicos ou peritos. As
especificidades das computacdes sdo detalhadas a seguir. Os dados acompanhantes detalham a precisao
do algoritmo conforme testado por investigadores independentes.
O algoritmo:

 Divide o ritmo do ECG em segmentos de trés segundos.

* Filtra e mede oscilagdes de ruido, artefato e linha de base.

» Mede o contetdo do sinal na linha de base (‘ondulacdo’ nas frequiéncias corretas — analise do dominio
de freqiiéncia).

» Mede o indice QRS, largura e variabilidade.
* Mede a amplitude e regularidade temporal (‘autocorrelagdo’) de picos altos e baixos.

» Determina se os segmentos multiplos de 3 segundos podem receber choque e comanda o usuério a
tratar do paciente. A seqiiéncia do algoritmo leva aproximadamente 9 segundos.

Tabela 10: Resultados do desempenho clinico

Ritmos Tamanho Objetivo do Desempenho  Limite de confianca
da desempenho observado inferior unilateral
amostra de 90%
Tratavel por choque 618
(250 Total min.) 535 >90% de 97,38% 95,65%
FV aspera sensibilidade
VT Rapido 83 >75% de 91,57% 83,39%
sensibilidade
Nao tratavel por choque 3039
(300 Total min.)
RSN 2205 >99% de 99,86% 99,60%
Especificidade
AF, SB, SVT, Bloqueio do 770 >95% de 100% 99,52%
coracéo, idioventricular, PVCs Especificidade
Assistole 64 >95% de 100% 99,40%
Especificidade
Intermediaria 88
FV fino 64 Somente relatar  93,75% de 84,76%
sensibilidade
Outro VT 24 Somente relatar  91,67% de 73,00%
sensibilidade

1. Desempenho de arritmia foi relatado de acordo com o artigo, RE Kerber, LB Becker, JD Bourland, RO
Cummins, AP Hallstrom, MB Michos, G Nichol, JP Ornato, WH Thies, RD White, BD Zuckerman,
“Automated External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying
and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporation New Waveforms, and
Enhancing Safety”, Circulation 1997, Vol. 95, No. 6,

1677-1681
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