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Johdanto

ZOLL AED PLUS Kaytdnvalvojan ohje opas on tarkoitettu laakintdhenkildstolle kaytettavaksi
yhdessd ZOLL AED PLUS kayttdohje (9650-0300-21) kanssa.

ZOLL AED PLUS on tarkoitettu koulutettujen ensihoitajien kayttdéon. Laitetta kdytetaan
héatatilanteissa sydamen defibrillointiin. Se késittaa visuaalisia ja 4aniohjeita jotka on tarkoitettu
auttamaan ensihoitajia toimimaan AED defibrillaattoreiden k&yttssa vakiintuneen AHA/ERC 2010
Guidlines protokollan mukaan. Laitteessa on myds tallennus-/muistiominaisuus, jonka avulla
laékintdviranomaiset voivat valvoa ensihoitajien tapaa kayttaa laitetta. Laitteeseen voidaan tallentaa
esimerkiksi EKG-rytmit, tapahtumatiedot ja laitetunnus. Liséksi valinnaisena ominaisuutena on
ensihoitajan puheen ja kdyttdympériston &énien tallennus. Tiedot voidaan siirtaa tarkasteltaviksi ja
arkistoitaviksi PC-tietokoneeseen.

Sekd American Heart Association ettd European Resuscitation Council ovat julkaisseet paljon tietoja
automaattisten, ulkoisten defibrillaattoreiden kéytdsta ja niiden suhteesta puhallus-paineluelvytyk-
seen. Seruraavat julkaisut tarjoavat lisdinformaatiota kéytettavaksi yhdessa ZOLL AED Plus
Kéaytonvalvojan ohje oppaan ja kdyttéohje kanssa:

1. 2010 American Heart Association Guidelines for CPR and ECC; Liséys julkaisuun
Circulation, vuosikerta 192, numero 18, 12. marraskuuta, 2010

2. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010; Resuscitation (2010)
vuosikerta 81, lokakuu 2010.

Tama ohje pitaa sisalladn AED Plus defibrillaattorin kayttd- ja yllapito-ohjeet. Kaytdnvalvojan ja
kayttdjan on luettava ohjeiden kukin osio huolellisesti. Lue turvallisuustietojen yhteenveto.

Tama ohje on jaettu kuuteen osaan.

Johdanto - Tadma sivu.

Turvallisuustietojen yhteenveto - Téh&n osaan on koottu yleiset varoitukset ja tdrkedt huomautukset.
Esittely - Téssa osiossa on ZOLL AED PLUS -laitteen yleiskuvaus.

Osio 1 - Kayttd - Tama osio sisaltaa kaikkien ZOLL AED PLUS -laitteen toimintojen, saatdjen ja
merkkivalojen kuvaukset.

Osio 2 - Itsetestaus, huolto ja vianmaaritys - Laitteen kokoonpanon, tiedonsiirto-ominaisuuksien,
vianmadrityksen ja huollon kuvaukset ovat tdssa osiossa. Liséksi tdssa osiossa on ohjeet
lisdvarusteiden ja tarvikkeiden tilaamiseen.

Liitteet - Tassé osiossa on ZOLL AED PLUS -laitteen tekniset tiedot, ZOLL Rectilinear Biphasic
-aaltomuodon ominaisuuskuvaukset ja tietoja EKG-analyysialgoritmin tarkkuudesta.
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Turvallisuustietojen yhteenveto

Seuraavassa osiossa on kaytonvalvojille, ensihoitajille ja potilaille tarkoitetut yleiset varoitukset ja
turvallisuusnakdkohdat.

Varoitukset

Kéyta AED Plus laitetta vain tassa ohjeessa kuvatulla tavalla. Laitteen virheellinen kdyttod voi
aiheuttaa henkildvahinkoja tai kuoleman.

ALA kayta tai ota AED PLUS -laitetta kayttoon, ennen kuin olet lukenut AED PLUS -laitteen
kayttdohjeen ja kdytonvalvojan ohjeen.

ALA kayta tai ota AED PLUS -laitetta kayttoon, jos laitteen tilaikkunassa (kahvan vasemmalla
puolella) ndkyy punainen X-kirjain.

ALA kayta tai ota AED PLUS -laitetta kayttoon, jos laite antaa merkkidénen.

Kytke elektrodikaapeli AED PLUS -laitteeseen sen jalkeen, kun olet asettanut paristot paikalleen.
Pida elektrodikaapeli aina kytkettynd AED PLUS -laitteeseen.

Tat4 laitetta saa kayttad vain asianmukaisesti koulutettu henkilékunta.

Kéytd alle 8-vuotiaille tai alle 25-kiloisille lapsille vain elektrodeja, joissa on merkintd pikkulasten/
lasten hoidossa”. Kéytd CPR-D-elektrodeja, jos potilas on yli 8-vuotias tai painaa yli 25 kiloa.

Ala kosketa potilasta hoidon aikana.Potilaaseen siirtyva defibrillaatioon kaytettdva sahkoenergia voi
johtua potilaan kehon kautta. Potilasta koskettava henkil6 voi talléin saada hengenvaarallisen
séhkoiskun.

ALA KOSKETA EKG-analyysin tai defibrillaatiohoidon aikana elektrodipintoja, potilasta tai mit&én
séhkod johtavaa materiaalia, joka on yhteydessa potilaaseen.

Siirrd potilas pois sahkdé johtavalta pinnalta ennen laitteen kayttod.

ALA kiyti laitetta vesilammikossa tai lammikon laheisyydessa.

Pida potilas mahdollisimman liikkumattomana EKG-analyysin aikana.

ALA kayta laitetta bensiinin, paljon happea sisaltavien kaasujen, tulenarkojen nukutusaineiden tai
muiden herkaésti syttyvien aineiden lahella.

Voimakkaat radiokentat voivat haitata defibrillaattorin toimintaa siten, etta laite tulkitsee sydanrytmit
vadrin. Katkaise virta matkapuhelimista ja kaksisuuntaisista radiolahettimista.

Jos potilaaseen on kytkettyna defibrillaatiota vastaan suojaamattomia elektronisia laitteita, irrota ne
ennen defibrillaatiohoidon aloittamista.

Jos potilaan rintakeh& on méarka, kuivaa se ennen elektrodien Kiinnittdmista.

Kéytd ehjia elektrodeja, joiden pakkaus avataan vasta kayttohetkelld ja joiden viimeinen kéyttopéiva
ei ole mennyt. Kiinnitd elektrodit puhtaaseen ja kuivaan ihoon, jotta palovammat véltetaan.

ALA aseteta elektrodeja suoraan potilaan implanttitahdistimen paalle. Tahdistimen pulssit voivat
huonontaa EKG-rytmianalyysien tarkkuutta. Liséksi defibrillaattorin séhkdpurkaukset voivat
vaurioittaa tahdistinta.

Lue ZOLL AED PLUS -laitteen kannen sisalla oleva seloste, ennen kuin kdytat kantta passiivisena
hengitystietukena (PASS, Passive Airway Support). Varmista, ettd kansi on tarkoitettu

tdhan kayttotarkoitukseen.

ALA kayta passiivisen hengitystuen jarjestelmai (PASS), jos epéilet potilaalla olevan paa- tai
niskavamma.

ALA lataa tai pura paristoja tai havita niita polttamalla. Paristot voivat rajahtad, jos niita
kéasitelld&n vaarin.

Jérjestelméaa ei suositella kaytettavan muiden laitteiden vélittdmassa laheisyydessa tai pinottuna
muiden laitteiden kanssa. Jos ndin kuitenkin tehdaan, varmista laitteen oikea toiminta ennen kéayttoa.

Vi
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Tarkeat huomautukset
 Al4 pura laitetta. Sahkoiskun vaara on olemassa. Anna vain valtuutetun henkiléston huoltaa laite.
o Kaéyté vain vahittdismyynnissé olevia 123A-tyypin litiummangaanidioksidiparistoja. Havit4
kaytetyt paristot asianmukaisella tavalla. Kéyté vain suositeltujen valmistajien paristoja.
 Jos laitetta kaytetddn muissa kuin suositelluissa ymparistoolosuhteissa, elektrodit ja/tai paristot
saattavat vaurioitua tai niiden kayttoika voi lyhentyé.

» Turvallisuus- ja tehokkuustiedot, jotka ZOLL Medical Corporation on toimittanut Yhdysvaltain
elintarvike- ja laékintaviranomaiselle (Food and Drug Administration, FDA) myyntiluvan saamista
varten laaketieteellisia laitteita koskevan lain luvun 510(K) mukaisesti, ovat voimassa vain
kéytettdessd ZOLL valmistamia tarvikkeita, kuten kertakéyttoisia elektrodeja. Muiden kuin ZOLL
toimittamien elektrodien kéyttda ei suositella. ZOLL ei takaa tuotteidensa toimintaa tai
tehokkuutta, jos tuotteita kdytetddn muista lahteista hankittujen elektrodien kanssa. Jos tuotteen
vikaantumisen syyna on muiden kuin ZOLL valmistamien tarvikkeiden kayttd, ZOLL my&ntama
takuu voi raueta.

e CPR-D-padz -elektrodi voidaan kytked ZOLL muihin defibrillaattorimalleihin kayttamalla
monitoimikaapeleita. Myds ZOLL muilla defibrillaattorimalleilla voidaan talléin antaa
defibrillaatiohoitoa. Puhallus-paineluelvytystoiminto toimii kuitenkin vain
AED PLUS-laitetta kéytettaessa.

Kayttotarkoitukset

Kéytd ZOLL AED PLUS -laitetta, kun epailty sydanpysahdyspotilas kérsii VERENKIERRON
PYSAHTYMISESTA. Taman tilan tunnusmerkistoon kuuluvat

* tajuttomuus

* spontaanin hengityksen puute

« pulssin tai muiden normaalin verenkierron merkkien puuttuminen.
Kun potilas on alle 8-vuotias tai alle 25 kilon painoinen, ZOLL AED Plus-laitetta on kéytettava lasten
Zoll AED Plus elektrodien kanssa. Hoito ei saa viivastya potilaan tarkan idn tai painon selvittdmisen
vuoksi.

Kayton vasta-aiheet
ALA kayta ZOLL AED PLUS -laitetta, kun
* potilas on tajuissaan
« potilas hengittaa spontaanisti
« potilaalla on havaittavissa oleva pulssi tai muita normaalin verenkierron merkkeja.

Laitteen kayttajaryhma
Ulkoinen ZOLL AED PLUS -defibrillaattori on tarkoitettu vain riittdvasti koulutetun henkilékunnan
kayttoon. Koulutukseen on kuuluttava AED PLUS -laitteen kéyttd, peruselvytys, tehoelvytys tai muu
ladkarin valtuuttama koulutus, joka koskee sydanpysahdyspotilaiden hatahoitoa defibrilloimalla.
Elvytyksenvalvontatoimintoon sisaltyy tahdinanto-ominaisuus, jonka avulla ensihoitajat osaavat
antaa potilaalle 100 rintalastapainallusta minuutissa (AHA-/ERC-suositus). Laite ohjaa &ani- ja
ndyttokehotteilla kdyttdmaén aikuispotilailla 5-6 cm:n painallussyvyyttd. Elvytyksenvalvontatoi-
mintoa ei ole tarkoitettu kaytettavéksi alle 8-vuotiailla potilailla.
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Jaljitettavyysvaatimukset

Yhdysvaltain laki (21 CFR 821) edellytta, etté defibrillaattoreiden sijainnit tiedetddn. Taman lain
puitteissa laitteen omistaja on velvollinen ilmoittamaan ZOLL Medical Corporationille, kun laite

hankitaan, jos se varastetaan, katoaa, tuhoutuu, lahjoitetaan, myydaan edelleen tai siirtyy muulla tavoin
jonkin muun organisaation kayttéén.

Lahetd talloin ZOLL Medical Corporationille seuraavat tiedot kirjallisesti:
1. Alkuperdinen omistava organisaatio, osoite, yhteyshenkilén nimi ja puhelinnumero.
2. Osanumero/mallinumero ja sarjanumero.

3. Omistajatietojen muuttumisen syy (laite on esimerkiksi juuri hankittu, varastettu, tuhoutunut tai
siirretty muulle organisaatiolle).

4. Uusi sijainti ja/tai omistava organisaatio (jos eri kuin yll& oleva kohta 1), osoite, yhteyshenkilon nimi
ja puhelinnumero.

5. Muutoksen pdivamaara.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Hoidon tarjoajana voit olla velvollinen raportoimaan ZOLLille ja mahdollisesti FDA:lle tietyista
tapauksista Yhdysvaltain SMDA-s&anndsten mukaisesti. Ndihin tapauksiin siséltyvat esimerkiksi
laitteen kayttoon liittyvat kuolemantapaukset, vakavat vammautumiset tai sairastumistapaukset (21 CFR
Part 803). ZOLL laadunvarmistusohjelman mukaisesti kayttajien on ilmoitettava kaikista laitteen vioista
ja toimintavirheistd. Ndin ZOLL voi varmistaa toimittavansa vain erittdin laadukkaita tuotteita.

Pakkauksen purkaminen
» Tarkista kaikki pakkaukset vaurioiden varalta.
 Tarkista laite huolellisesti kuljetuksessa aiheutuneiden vaurioiden varalta.

» Jos pakkauksen sisdltd on puutteellinen tai vaurioitunut tai laite ei lapdise itsetestiadn (paristojen

asentamisen jalkeen laitteen tilaikkunaan tulee punainen X-kirjain), ota yhteyttd ZOLL Medical
Corporationin teknisen palvelun osastoon.

 Tarkista rahtikirjasta, etta kaikki tilatut osat ja tuotteet ovat tulleet perille.

Merkintatavat
Aénikehotteet on esitetty niissd ohjeissa suurella kursiivitekstilla, esimerkiksi KUTSU APUA.

VAROITUS! Varoituksissa kuvataan sellaiset olosuhteet tai toimenpiteet, jotka
voivat johtaa vammautumiseen tai kuolemaan.

HUOMIO! Tirkeissd huomautuksissa kuvataan sellaiset olosuhteet tai toimenpiteet, jotka voivat
vaurioittaa laitetta.

HUOMAUTUS Huomautuksissa on lisdtietoja defibrillaattorin kdytosta.
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Symbolit

Tassa ohjeessa tai laitteessa kaytetaan esimerkiksi seuraavia symboleja:

IE’ Luokan Il laite.

-I |_ Defibrillaatiosuojattu BF-tyypin potilaskytkenta.

VAARALLINEN JANNITE.

& TARKEAA: Kayttoohjeissa on lisétietoja..

Vanhat paristot.

Uudet paristot.

Ala paina painiketta.

Paina painiketta.

Al kayta taman valmistajan tuotteita.

PAIASONE ,,

Taman valmistajan tuotteita saa kayttaa.

VARTA

T/i\ Laitteella voidaan hoitaa aikuisia ja lapsipotilaita.

‘ Valmistaja.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisgssa.

SN Sarjanumero.

RE F Luettelonumero.

Iji Katso kayttdohjeet.
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Esittely

ZOLL AED PLUS -laitteen kayttaminen

ZOLL AED PLUS on automaattinen ulkoinen defibrillaattori, joka ohjaa ensihoitajaa aani- ja
nayttokehotteilla elvytystydssa. Téahan elvytystyohon voi kuulua defibrillaatiohoitoa ja/tai puhallus-
paineluelvytysta. Defibrillaattori kdyttdd ZOLL rektilineaarista, bifaasista defibrillaatioaaltomuotoa.

ZOLL AED Plus -yksikon kanssa voi kdyttaa seka aikuisten etta lasten elektrodeja ja laite
automaattisesti saataa defibrillointienergian aikuisten tai lasten tasolle liitettyjen elektrodien tyypin
mukaan. Kun elektrodit on kiinnitetty potilaan rintaan, defibrillaattori mittaa potilaan syddmen EKG-
rytmid, analysoi rytmin ja maarittad sen perusteella, voidaanko sahkoshokkihoitoa kayttaa vai ei.
Defibrillaatioisku annetaan tarvittaessa samojen elektrodien kautta. Kun laite tunnistaa
defibrilloitavan rytmin,se varaa iskuenergian ja varoittaa IRTI POTILAASTA,PAINA ISKU
PAINIKETTA. Ensihoitaja painaa iskupainiketta iskun antamiseksi. Kayttaja4 neuvotaan tdméan
jalkeen elvyttdmaan kahden minuutin jakson ajan, jonka jalkeen laite automaattisesti analysoi ekg:n
uudelleen.

ZOLL AED PLUS -laitteen joissakin versioissa on kansi, jota voidaan kdyttaa passiivisena
hengitysteiden tukena (PASS, Passive Airway Support System). Sen avulla potilaan niska ja hartiat
tuetaan sellaiseen asentoon, jossa hengitystiet pysyvét helpommin avoinna. Joihinkin versioihin
kuuluu myos kertakayttoisia tarvikkeita (ajeluterd, suojamaski, sakset ja pyyhe). ZOLL AED PLUS
saa kayttdvirtansa kymmenesta litiummangaanidioksidiparistosta. Tama paristotyyppi on normaalissa
vahittadismyynnissa.
ZOLL AED PLUS -laitteen ominaisuudet:

< sddnnolliset itsetestit, joilla varmistetaan laitteen toimintakunto

 yksiosainen elektrodikokoonpano, joka helpottaa elektrodien oikeaa sijoittamista ja
potilaaseen kiinnittdmisté

« sydénrytmin analysointi; laite ilmoittaa ensihoitajalle, voidaanko rytmin perusteella
antaa sahkoshokkihoitoa

» sydénpysahdyspotilaiden hoito, jos potilaan EKG-rytmi mahdollistaa defibrillaatiohoidon

 ensihoitajaa hoitotilanteessa opastavat ani- ja nayttokehotteet, joiden avulla laite voi esimerkiksi
kehottaa kutsumaan apua tai aloittamaan elvytyksen

< aanimerkit, joiden avulla laite opastaa antamaan 100 rintalastapainallusta minuutissa
elvytyksessé (edellyttdd CPR-D-padz -elektrodia)

« rintalastapainallusten syvyyden valvonta elvytyksen aikana ja ilmoitus vaarasta
painallussyvyydesta &anikehotteilla (edellyttdd CPR-D-padz -elektrodia)

« kansi, joka toimii passiivisena hengitystietukena (PASS) (PASS-ominaisuus on joidenkin
laiteversioiden vakiovaruste, mutta joihinkin versioihin se on hankittava erikseen)

« defibrillaattorin tietojen lataaminen PC-tietokoneelle tapahtumatietojen arkistointia tai
tulostamista varten

¢ normaalissa vahittaismyynnissa olevien paristojen kayttd
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Elvytystoiminnon kéyttaminen

CPR-D-padz -elektrodeissa on anturi, joka tunnistaa rintalastan elvytyspainallusten maaran ja
syvyyden. Anturi asetetaan potilaan rintaan (elektrodien kiinnityksen yhteydessd) siten, ettd anturi on
ensihoitajan kasien ja potilaan rintalastan alaosan vélissé rintalastapainallusten aikana. Kun ensihoitaja
tekee rintalastapainalluksia, anturi tunnistaa painallusten méaaran ja syvyyden seka vélittaa tiedot
ZOLL AED PLUS -laitteeseen. ZOLL CPR-D-padz -elektrodeja kéytettdessa ZOLL AED PLUS
valvoo rintalastan elvytyspainallusten maaraa ja syvyytta. Elvytysvalvontatoimintoon siséltyy
tahdinanto-ominaisuus, jonka avulla ensihoitajat osaavat antaa potilaalle 100 rintalastapainallusta
minuutissa (AHA-/ERC-suositus). Laite ohjaa adni- ja nayttokehotteilla kdyttdmaan

aikuispotilailla 5-6 cm:n painallussyvyytta.

VAROITUS! CPR toiminto on tarkoitettu kdytettaviksi vain akuispotilailla; ala
kayta alle 8 vuotialla potilailla.

Tahdinanto-ominaisuus ei ole kaytdssa, kun elvytysta ei saa antaa (esimerkiksi EKG-analyysien ja
defibrillaatioshokkijaksojen aikana). Kun elvytysté saa antaa, tahdinantolaite alkaa antaa &animerkkeja
havaittuaan ensihoitajan ensimmaiset painallukset. Merkkidanet jatkuvat automaattisesti (alla olevilla
nopeuksilla) aina siihen asti, kunnes ensihoitaja lopettaa painallukset tai suositeltu elvytysjakso paattyy
(AHA-hoitokaytanndissa ja ERC-hoitokaytanndissa, 2 minuutti). Jos ensihoitaja lopettaa
rintalastapainallukset elvytysjakson aikana, tahdinantolaitteen merkkidénet loppuvat muutaman
sekunnin kuluttua painallusten lopettamisesta. Merkkidénet jatkuvat, jos elvytyspainalluksia jatketaan
elvytysjakson aikana. Mikéli painantaelvytysté ei aloiteta elvytysjakson aikana, ZOLL AED Plus
toistaa saannollisesti kehoituksen JATKA ELVYTYSTA.

ZOLL AED PLUS -laitteen tahdinanto-ominaisuuden merkkidaénien véli sopeutuu ensihoitajan
todelliseen painallusnopeuteen. Tahdinanto-ominaisuus antaa aanimerkin 100 kertaa minuutissa, kun
ensihoitaja antaa yli 80 painallusta minuutissa. Jos ensihoitaja antaa véhemmaén kuin 80 painallusta
minuutissa, tahdinanto-ominaisuuden danimerkkien taajuus on noin 15 painallusta enemmén
minuutissa kuin ensihoitajan todellinen painallusnopeus. Néin tahdinanto-ominaisuus ohjaa
ensihoitajaa lisaédmaan painallusnopeutta, kunnes suositeltu 100 painalluksen minuuttinopeus
saavutetaan. Tahdinanto-ominaisuus antaa vahintaan 60 &animerkkid minuutissa, kun ensihoitajan
painallusnopeus on merkittavésti alle 60 painallusta minuutissa.

Elvytyksen aikana ZOLL AED PLUS voi antaa danikehotteita havaitsemansa rintalastapainallusten
syvyyden perusteella. Jos elvytyksenvalvontajarjestelma havaitsee, ettd painallussyvyys on jatkuvasti
vahemman kuin noin 5 cm, laite antaa kehotteen PAINA KOVEMMIN. Jos ensihoitaja kasvattaa
painallussyvyyden vahintaan 5 cm:iin, laite antaa kehotteen HYVIN PAINELTU.
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Kaytto

Téssa osiossa selitetddn seuraavat toiminnot:
o kéyttosdatimet ja osoittimet
e ZOLL AED PLUS -laitteen kuvien k&yttdminen
« &anikehotteiden kayttdminen
« nestekidendyton kdyttdminen
« passiivisen hengitystietukijarjestelmén (PASS) kayttaminen
« elektrodien kayttdminen
e CPR-D padz -elektrodien kiinnittdminen
« elvytyksenvalvontatoiminnon kayttdminen -- Real CPR Help
 &anentallennustoiminnon kdyttdminen.

Kayttosaatimien ja osoittimien tunnistaminen
Taulukossa 1: Ohjaustoiminnot on selitetty eri saatimien toiminta.

Potilasliitin
Nestekidendytts (ei kaikissa malleissa)

IrDA-infrapunaportti (laitteen sivussa)

Tilaosoitin

Kantokahva

Paristotila (pohjassa)
Piill4/Pois

Kaiutin (poassa) Mikrofoni (piilossa)

Isku painike

Kuva 1: Kayttosaatimien ja osoittimien tunnistaminen
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Taulukko 1: Ohjaustoiminto

Saadin tai osoitin

Toiminta:

Virtapainike

Kytkee laitteeseen virran ja katkaisee virran.
Kun painiketta pidetdan painettuna >5 sekunnin ajan, itsetestaus tai
tiedonsiirto kaynnistyy.

Merkkivalot

Merkkivalot osoittavat, miten potilasta on hoidettava.

Isku painike

Palaa kun ZOLL AED Plus on varannut iskuenergian ja on valmiina
defibrillointiin.

Kun tata painiketta painetaan, varattu ja valmis ZOLL AED PLUS vapauttaa
séhkdenergiansa potilaaseen.

Kun ZOLL AED PLUS -laitteessa ei ole varausta, painikkeen valo ei pala. Kun
taté painiketta painetaan, laite ilmoittaa &anikehotteella, kuinka monta
defibrillaatioiskua laitteen kdynnistdmisen jélkeen on annettu.

Kuvaohjesarja

Nama kuvakkeet selittavat elvytyksen ja defibrillaatiohoidon eri vaiheet.

Tilaosoitin

»
@

Jos valintamerkissa on valo (vihred), laite on lapdissyt viimeisimman itsetestinsa
jaon valmis kaytettavaksi.

Jos X-merkissé on valo (punainen), laite ei ole l&pdissyt viimeisintd itsetestiaan
eiké se néin ollen ole valmis kaytettavaksi.

Nestekidenaytto

Néyttad kuluneen ajan, iskujen maaran, kayttajakehotteet,
elvytyspainallussyvyydet ja EKG-aaltomuodot.

IrDA™-portti

Mahdollistaa tiedonsiirron defibrillaattorin ja PC-tietokoneen tai muun IrDA™
-yhteensopivan laitteen valilla.

PASS-kansi
(valinnainen)

Joissakin ZOLL AED PLUS -malleissa on kansi, jota voidaan kayttaa olkatukena
potilaan hengitysteiden hallinnan avustamiseksi. PASS-kansi voidaan tilata
erikseen muihin ZOLL AED PLUS -malleihin. (Katso Lisévarusteiden
tilaaminen sivulla.22)

Paristotila Paristotilaan mahtuu kymmenen (10) 123A-tyypin
litiummangaanidioksidiparistoa, joista laite saa kayttovirtansa.

Potilasliitin Liitin, jolla elektrodit liitetddn ZOLL AED PLUS -laitteeseen.

Kaiutin Aénikehotteet ja tahdinantodanet kuuluvat kaiuttimesta. Laite ilmoittaa myos
huoltotarpeesta danikehotteilla.

Mikrofoni Jos laitteessa on dénentallennuksen lisdominaisuus, mikrofoni tallentaa

(valinnainen)

hoitoympariston aanet ja ensihoitajan puheen.
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ZOLL AED PLUS -laitteen kuvien kayttdminen

Graafinen kayttoliittyma (katso Kuva 2) on laitteen paalla. Kayttoliittyma tulee esiin, kun kansi
poistetaan. Kuvat muistuttavat kayttajia elvytyksen eri vaiheista. Kuvat myds tehostavat
aénikehoteohjeita ja valinnaisia ndyttoviesteja.

Kuhunkin laitteen kuvaan liittyy merkkivalo ja tietyt ddnikehotteet, jotta k&yttaja kiinnittdd huomionsa
kuviin oikeassa, American Heart Associationin (AHA) ja European Resuscitation Councilin (ERC)
hoitokaytantéjen maarittdmassa jarjestyksessa.

Kuva 2: Graafinen kayttéliittyma

Laitteessa on nestekidendytto (ei kaikissa erikoismalleissa), jossa nakyy kulunut aika, annettujen
iskujen méaard, danikehotteita vastaavat kirjalliset viestit ja elvytyspainallusten syvyys. Nayttd
voidaan madrittad nayttdméaan potilaasta saadut EKG-signaalit.

Kun laiteeseen kytketaén virta, danikehotteiden ja kuvien merkkivalojen sarja kdynnistyy
automaattisesti. Sarjan lapiké&ynti jatkuu, kunnes laitteesta katkaistaan virta tai elektrodit irrotetaan
potilaasta pitkaksi aikaa. EKG-rytmin analysointi tapahtuu, kun elektrodit on kiinnitetty potilaaseen
ja kytkennan impedanssi on varmistettu.

Aanikehotteet ilmoittavat ensihoitajalle EKG-analyysin tulosten perusteella, onko kyseessa iskulla
hoidettava rytmi vai rytmi, jota ei voida hoitaa iskulla. Jos potilaan EKG-rytmi mahdollistaa
iskuhoidon, defibrillaatiokuvakkeisiin syttyy vuorotellen valo ja ddnikehotteet opastavat ensihoitajaa
defibrillaatiohoidon antamisessa. Jollei iskua anneta, ZOLL AED Plus antaa daniviestit, ISKUA EI
SUOSITELLA ja ALOITAELVYTYS, ja ndyttad elvytykseen liittyvat ndytot.Kahden minuutin jakso
(riippuen laitteen konfigutoinnista) kdynnistyy. Tdméan elvytysjakson jalkeen ZOLL AED Plus
kaynnistad automaattisesti ekg:n uudelleen analysoinnin.
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Jos EKG-rytmi on edelleen iskulla hoidettavissa, ZOLL AED PLUS tekee enintdén kolme
EKG-analyysia ja perékkaisté iskua, ennen kuin se kehottaa ensihoitajaa aloittamaan elvytyksen. Iskut
annetaan iskupainiketta painamalla (merkitty sydén symbolilla ja LED valolla ) joka on sijoitettu
paneelin keskiosaan.

Laitteen graafisen kayttdliittyman kuvista, eri hoitovaiheisiin liittyvistd danikehotteista ja kayttajan
odotetusta toiminnasta eri dani- ja nayttokehotteiden jalkeen on lisatietoja ZOLL AED PLUS
-laitteen kayttoohjeessa.

Jos elektrodit irtoavat potilaasta, EKG-analyysi tai iskujen antaminen keskeytyy, kunnes elektrodit
kiinnitetddn uudelleen. Laite antaa kehotteen TARKISTA ELEKTRODIT.

Aanikehotteiden kayttaminen
Kliinisen kayton aikana ZOLL AED PLUS -laitteesta voi kuulua seuraavat danikehotteet:
Taulukko 2: Adnikehotteiden tunnistaminen

Aanikehote Merkitys

YKSIKKO KUNNOSSA. ZOLL AED PLUS on lapaissyt kaynnistyksenaikaiset itsetestit.

YKSIKOSSA ON VIKA. ZOLL AED PLUS ei lapaissyt kdynnistyksenaikaisia
itsetestejd, eikd laite ole valmis hoitokayttoon.

VAIHDA PARISTOT. ZOLL AED PLUS havaitsi itsetestin aikana, ettei paristojen
virta riitd hoitokayttéén. Vaihda paristot heti.

PYSY RAUHALLISENA. Yrit4 pysyd mahdollisimman rauhallisena ja keskity
hoitotilanteeseen.

ONKO POTILAS Tarkista potilaan tajunnan taso ravistamalla hanta kevyesti ja

HERATETTAVISSA. huutamalla ”Kuinka voitte?”.

KUTSU APUA. Hélyt4 apua tai pyyda jotakuta muuta tekemaén se puolestasi.

AVAA HENGITYSTIET. Aseta potilas makuuasentoon. Avaa potilaan hengitystiet

kallistamalla hanen pé&éataan: nosta leukaa tai tyonna
alaleukaluuta.

TARKISTA HENGITYS. Katso,kuuntele ja tunnustele potilaan hengitysta/ tai
hengitysilmavirtaa potilaan keuhkoista. (Tama kehote ei
oletusarvoisesti ole kaytdssa.)

PUHALLA KAHDESTI Jos potilas ei hengitd,puhalla kahdesti. (Tama kehote ei
oletusarvoisesti ole kaytdssa.)

KYTKE KAAPELI. Elektrodikaapelia ei ole kytketty ZOLL AED PLUS -laitteen
potilasliittimeen oikein.

KIINNITA Kiinnita defibrillointielektrodit potilaan paljaaseen rintaan.
DEFIBRILLOINTIELEKTRODIT
POTILAAN PALJAASEEN
RINTAAN.
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Aénikehote

Merkitys

TARKISTA ELEKTRODIT.

Aiemmin kiinnitetyt elektrodit eivét kosketa potilaan ihoa
kunnolla tai elektrodit ovat viallisia.

AIKUISEN
DEFIBRILLOINTIELEKTRODIT

ZOLL AED PLUS on tunnistanut aikuisten defibrillointielek-
trodit ja saatanyt iskuenergian aikuiselle potilaalle.

LAPSEN
DEFIBRILLOINTIELEKTRODIT

ZOLL AED PLUS on tunnistanut lasten defibrillointielektrodit
ja séatanyt iskuenergian lapsipotilaalle.

IRTI POTILAASTA,
ANALYSOIN.

Ala kosketa potilasta, koska EKG-rytmianalyysi on kdynnissa
tai juuri kdynnistymassa.

ISKUA SUOSITELLAAN.

EKG-rytmianalyysi on havainnut kammiovérinaa tai iskulla
hoidettavissa olevan kammiotakykardian.

ISKUA EI SUOSITELLA.

EKG-rytmianalyysi on tunnistanut sellaisen rytmin, jota ei
voida hoitaa defibrillaatiolla.

ANALYYSI KESKEYTYNYT. ALA
LIIKUTA POTILASTA.

EKG-rytmianalyysi on keskeytynyt, koska EKG-signaalissa on
esiintynyt liiallista artefaktaa. Keskeytad mahdollisesti kdynnissa
oleva elvytys ja pida potilas mahdollisimman liikkumattomana.

IRTI POTILAASTA. PAINA
VILKKUVAA ISKUPAINIKETTA.

Késke kaikkia potilasta hoitavia henkil6ité siirtymaén
kauemmaksi ja olemaan koskettamatta potilasta. Paina
iskupainiketta iskun antamiseksi.

VAPAUTA ISKUPAINIKE.

Iskupainiketta painettiin, ennen kuin defibrillaattori oli valmis.
Vapauta iskupainike ja paina uudelleen sen jalkeen kun
iskuenergian varauksen valmiusaani kuuluu.

ISKU ANNETTU.

Potilas on juuri saanut defibrillaatioiskun.

ISKUA EI ANNETTU.

Iskua ei annettu koska kayttaja ei painanut iskupainiketta tai
ilmaantui virhetilanne.

n ISKUA ANNETTU.

ZOLL AED PLUS -laitteen kdynnistamisen jalkeen on annettu
yhteensd n iskua.

ALOITA ELVYTYS.

Aloita elvytys.

JATKA ELVYTYSTA.

Jatka elvyttdmistda. ZOLL AED PLUS voi antaa tdmén
kehotteen myds silloin, jos elvytyksenseurantatoiminto ei
havaitse vahintdan noin 1,9 cm:n painallusta.

PAINA KOVEMMIN.

Elvytyspainallukset ovat jatkuvasti alle 5 cm:n syvyisié.

HYVIN PAINELTU.

Kun laite on kehottanut painamaan kovemmin, ensihoitaja on
alkanut antaa véhintd&n 5 cm:n painalluksia.

KESKEYTA ELVYTYS.

Keskeyté elvytys. ZOLL AED PLUS aloittaa parhaillaan
EKG-rytmianalyysia.
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ZOLL AED PLUS -laitteen muun kuin Kliinisen kéyton yhteydessa mahdolliset kehotteet:
Taulukko 2b Non-Clinical Voice Prompts

Aanikehote

Merkitys

JOS PARISTOT OVAT
UUDET, PAINA
PAINIKETTA.

Paina paristotilassa olevaa varaustilan nollauspainiketta sen jalkeen,
kun laitteen KAIKKI paristot on vaihdettu uusiin.

TIEDONSIIRTOTILA.

ZOLL AED PLUS on siirtynyt diagnostiikka-/tiedonsiirtotilaan.

TIETOLIIKENNEYHTEYS
MUODOSTETTU.

ZOLL AED PLUS -laitteen ja PC-tietokoneen tai modeemin vélille on
muodostettu IrDA-infrapunayhteys.
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Nestekidenayton kayttaminen

ZOLL AED PLUS -laitteessa on kooltaan 3,3 x 6,6 cm nestekidendytto (katso Kuva 3). Naytossa
nékyvat seuraavat tiedot:

Kulunut aika Iskujen miars Elvytyksen painelusyvyyden osoitin
ISKUA: 05 05:25 ISKUA: 05 05:25
JL J\_ J\_, oo ONKO POTILAS oo,
HERATETTAVISSA -
ONKO POTILAS _— —
HERATETTAVISSA  — -
syvyy 6 cm
6cm (2,4) 2,47)
EKG:n kera ilman EKG:td

Kuva 3: Nestekidenaytot

HUOMAUTUS Joissakin erikoismalleissa ei ole nestekidendyttda.

Kulunut aika (ndyton oikea ylakulma): Tassa kentdssé on minuutteina ja sekunteina aika, joka on
kulunut siita, kun ZOLL AED PLUS -laitteeseen on viimeksi kytketty virta. Ajan mittaaminen jatkuu,
vaikka laitteen virta katkaistaisiin lyhyeksi ajaksi (< 5 sekuntia). Kun ZOLL AED PLUS -laitteesta
katkaistaan virta yli viiden (5) sekunnin ajaksi, aika nollautuu (00:00). Kun aika ylitt44 99 minuuttia
ja 59 sekuntia, aikalaskuri aloittaa uudelleen nollasta.

Iskujen maaré (ndyton vasen ylakulma): Téssé kentdssd on ZOLL AED PLUS -laitteella annettujen
defibrillaatioiskujen maéra viimeisimmasta kéynnistyksesta laskien. Iskujen maéra pysyy muistissa,
vaikka laitteesta katkaistaisiin virta lyhyeksi ajaksi (< 5 sekuntia). Kun ZOLL AED PLUS -laitteesta
katkaistaan virta yli viiden (5) sekunnin ajaksi, iskujen maaré nollautuu.

Elvytyksen painelusyvyyden osoitin (ndytdn oikea reuna): Nayttdon tulee palkkikuvaaja, joka
osoittaa elvytyksen aikana annettujen rintapainallusten syvyyden. Palkkikuvaajassa on osoitinviiva
noin 5 ja 6 senttimetrin kohdalla. Ndma4 viivat ohjaavat ensihoitajaa kdyttdmaén oikeaa
painelusyvyytta.

Nayttokehotteet (ndytdn alin kolmannes): Kun ZOLL AED PLUS antaa &&nikehotteen, kehote nakyy
samanaikaisesti kirjallisena nestekidendytgssa.

EKG-aaltomuoto (ndyton keskiosa): ZOLL AED PLUS -laitteet eivét ndytd EKG-aaltomuotoja, kun
tehdasasetukset ovat kdyttssa. Laite voidaan kuitenkin erikseen méarittaa nayttdmaan EKG-signaalit
reaaliaikaisesti.
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Passiivisen hengitystietukijarjestelméan (PASS) kayttdminen
Jos potilaalla ei ole p&an tai niskan vammaa, hengitystiet suositellaan avattavan kallistamalla p&ata ja

nostamalla leukaa. P&4 voidaan tukea kallistettuun asentoon asettamalla PASS-laite potilaan hartioiden
alle.

VAROITUS! ALA kiyti passiivisen hengitystietuen jirjestelmii (PASS), jos epiilet
potilaalla olevan pda- tai niskavamma. Aseta potilas tukevalle alustalle
ennen elvytyksen aloittamista.

Jos on todettu, ettei potilaalla ole paan tai niskan vammaa ja potilaan hengitysteita tarvitsee tukea,
potilas on asetettava kyljelleen. Tdman jalkeen potilas kdannetéén takaisin seldlleen siten, ettd
PASS-laite on potilaan hartioiden alla kallistaen potilaan p&ata taaksepadin.

Koskee vain PASS-kansia: Kun PASS-kansi asetetaan potilaan hartioiden alle, kannen muoto auttaa
pitdmaan potilaan hengitystiet avoinna (katso Kuva 4).

=

p F it o — Nosta potilaan hartioita asettamalla PASS-kansi niiden
'(';,Lfg‘;f" kansi toimii passiivisena hengitystietukena alle. Al kilytd PASS-kantta, jos potilaalla epiillddn olevan
’ pddn tai niskan vamma.

\

Kuva 4: PASS-kannen kayttaminen
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Elektrodien kayttdminen

VAROITUS! Kaiyti elektrodeja VAIN KERRAN.

ZOLL AED defibrillaattorissa voidaan kayttaa seké aikuisten ettd lasten elektrodeja.Laite sdataa
automaattisesti defibrillointienergian aikuisille tai lapsille riippuen siitd mitka elektrodit siihen on
kytketty.Varmistu siitd ettd k&ytettavat elektrodit on valittu oikein.

VAROITUS! ALA KAYTA aikuisten elektrodeja tai CPR-D elektrodeja alle 8 vuotiaille
potilaille.

ZOLL AED PLUS -laitteessa kdytetaan elektrodisarjaa, joka kytketéén laitteeseen kaapelilla.
Myyntipakkauksessa on elektrodit, jotka kiinnitetadan potilaaseen.

« Muista aina k&yton jalkeen ottaa uusi elektrodipakkaus ja kytked sen kaapeli laitteeseen. Néin laite
on aina kayttévalmiina hatitapausten varalta.

 Tarkista elektrodipakkauksista sadnndllisesti viimeinen kéyttopaivamaara. Varmista, etta
elektrodit ovat riittdvan uusia, jotta niit4 voidaan kéyttaa hatétilanteessa.

« Vaihda elektrodit, jos niiden viimeinen kéyttopaivamaara on umpeutunut.

¢ Sen jalkeen kun ZOLL AED PLUS on kytketty paélle ja suorittanut testijakson laite se antaa
aaniviestin ” Aikuisten defibrillointielektrodit” tai ”Lasten defibrillointielektrodit” ilmaisten mitka
elektrodit laitteeseen on kytketty.\armista etté elektrodityyppi on oikea.Vaihda elektrodit
tarvittaessa.

Jos elektrodeja ei ole kiinnitetty kunnolla, laitteesta kuuluu jompikumpi seuraavista d&nikehotteista:
TARKISTA ELEKTRODIT tai KIINNITA ELEKTRODIT POTILAASEEN. Jos elektrodikaapelia ei ole
kiinnitetty laitteeseen kunnolla, laitteesta kuuluu kehote KYTKE KAAPELI. Varmista, etta elektrodin
kaapeli on tukevasti kytkettynd ZOLL AED PLUS -laitteeseen. Tarkista myos, etté elektrodit ovat
tiiviisti kiinni potilaassa. Elektrodit on tarkoitettu kiinnitettaviksi laitteeseen etukateen.

VAROITUS! Elekrodien taytyy olla kytkettyna laitteeseen.Pida eletrodikaapeli aina
kytkettynd AED PLUS laitteeseen.

Elektrodipakkauksen siséltd voi olla esimerkiksi seuraavanlainen:
 sakset vaatteiden tai rintakarvojen leikkaamiseen
 leikkuuterd, jolla voidaan tarvittaessa ajella elektrodien kiinnityskohdan karvat
« pieni pyyhe potilaan ihon kuivaamista varten
¢ suojakésineet
« kasvosuojus.
HUOMAUTUS Elektrodeissa ei ole kdytetty vaarallisia materiaaleja. Elektrodit voidaan hdvittdd normaalina

jatteend, elleivit ne ole patogeenien saastuttamia. Jos elektrodit ovat saastuneet, niiden havittimisessd on
noudatettava asianmukaisia varotoimenpiteita.
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CPR-D-padz -elektrodien kiinnittdminen
Valmistele potilas ennen elektrodien kiinnittdmista.

VAROITUS! CPR-D defibrillointielektrodit on tarkoitettu kidytettaviksi vain

aikuispotilaille; dld kayta niita alle 8 vuotiaille potilaille.

Potilaan valmisteleminen:

1.
2.
3.

Riisu potilaan rintakeha paljaaksi.
Varmista, ettd potilaan rintakehén iho on kuiva.

Jos potilaalla on runsaasti rintakarvoja, leikkaa karvat tai ajele ne. Nain elektrodit
kiinnittyvat paremmin.

Elektrodien kiinnittaminen:

Avaa elektrodipakkaus ja ota elektrodit esiin. Suuntaa kuvan mukaisesti (katso Kuva 5).

Ota elvytysanturi kéteesi ja aseta se potilaan nénnien véliin rintalastan keskelle. Kéyta anturin
ristikkoa apuna sijoittelussa.

Paina elvytysanturia oikealla kadell&. Irrota elektrodin suojatausta vetdmalla liuskasta numero 2.
Paina elektrodi kiinni keskelt4 ulospdin ja varmista, ettd se Kiinnittyy hyvin potilaan ihoon.

Paina elvytysanturia vasemmalla kadella. Irrota elektrodin suojatausta vetdmélla liuskasta numero
3. Paina elektrodi kiinni keskelté ulospdin ja varmista, ettd se kiinnittyy hyvin

potilaan ihoon.

HUOMAUTUS Jos potilas on suurikokoinen tai elektrodi on asennettava rinnan alle, keskelld oleva punainen

”nasta” on ehkd irrotettava (katso Kuva 5), jolloin elektrodia voidaan levittdi. Aseta elektrodi
potilaan vasemman rinnan alapuolelle hieman keskilinjasta vasemmalle.

HUOMAUTUS Jos potilaan rintakehin oikean puolen yliosaan on asennettu implantoitu tahdistin tai

AN A

ZOLL C€ozs

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

A®*

Kuva 5: CPR-D padz -elektrodien sijoittelu
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Elvytyksenvalvontatoiminnon kayttaminen -- Real CPR Help

ZOLL CPR-D padz -elektrodeja kaytettdessa ZOLL AED PLUS valvoo elvytyspainallusten maaraa
ja syvyytta. Elvytyksenvalvontatoimintoon siséltyy tahdinanto-ominaisuus, jonka avulla ensihoitajat
osaavat antaa potilaalle 100 rintalastapainallusta minuutissa (AHA-/ERC-suositus). Laite ohjaa
kayttamaan aikuispotilailla 5-6 cm:n painallussyvyytta aani- ja nayttokehotteilla.
Elvytyksenvalvontatoiminto on kdytdssa vain CPR-D-padz -elektrodeja kédytettdessa.

ZOLL AED PLUS -laitteen elvytyksenvalvontatoiminnon kayton edellytykset:
1. Kytke CPR-D-padz -elektrodit ZOLL AED PLUS -laitteeseen.

2. Kiinnit4d CPR-D-padz -elektrodit potilaaseen edellisen osan ohjeiden mukaisesti.
Varmista, ettd elvytysanturi on keskitetty potilaan rintalastan alaosaan.

3. Jos verenkierron merkkejé ei ole, kun ZOLL AED PLUS antaa ALOITA ELVYTYS -kehotteen,
aseta kétesi elvytys -anturirasian paélle ja paina sitd painantaelvytyksen antamiseksi.
ZOLL AED PLUS -laitteen tahdinanto-ominaisuuden &&nimerkit alkavat kuulua ensimmaéisten
painallusten jalkeen. Yrité tahdistaa antamasi rintapainallukset ndiden aanimerkkien mukaisesti.
Tahdinanto-ominaisuuden danimerkit lakkaavat pian sen jélkeen, kun rintapainallukset
lopetetaan.

HUOMAUTUS Jos ZOLL AED PLUS antaa PAINA KOVEMMIN -kehotteen, painallukset ovat syvyydeltisn alle
5 cm. Tehosta elvytystd painamalla potilaan rintalastaa syvemmiille.

4. Annaoikea méaaré puhalluksia ja jatka sitten rintapainallusten antamista. Tahdinanto-ominaisuus
alkaa toimia jélleen ensimmaisten painallusten jalkeen.

Aanentallennustoiminnon kayttaminen

Jos laitteeseen on asennettu valinnainen &énitallennustoiminto ja toiminto on otettu kayttdon, laite
4anittaa ja tallentaa 20 minuuttia jatkuvaa 4anti ja tietoja hoidon aikana. Aanen tallentaminen alkaa,
kun laitteesta kuuluu PYSY RAUHALLISENA -kehote. Tallennetut tiedot synkronoituvat kliinisten
tapahtumatietojen kanssa. Kun tallennettu danisisalto toistetaan, EKG-tiedot ovat synkroniset 4dnen
kanssa. Tallennetut tiedot (EKG-, &4ni- ja tapahtumatiedot) korvautuvat uusilla tiedoilla laitteen
jokaisella kéayttokerralla.

Jos laite kdynnistetadn jossakin muussa tilassa (kuten kokoonpanomaarityksen tilassa), viimeisimméan
kayttokerran tallennetut d&nitiedot kuitenkin sailyvét ja ne voidaan siirtad laitteesta. Vanhojen
EKG-, &ani- ja tapahtumatietojen korvautuminen alkaa, kun elektrodit on kiinnitetty potilaaseen
oikein.

ZOLL AED PLUS Kaytdnvalvojan ohje 13



Itsetesti, huolto ja vianmaaritys

Yleiskatsaus
Tassa osiossa selitetddn seuraavat toiminnot, joilla ZOLL AED PLUS valmistellaan kayttéa varten:
« tarkistaminen
e ZOLL AED PLUS -laitteen valmisteleminen kayttoa varten
 testijaksotoiminnan kaytto
 paristojen asentaminen tai vaihtaminen
e paristojen varaustilan tarkistaminen

Tarkistaminen

Tarkista laite kuljetuksen aikaisten vaurioiden varalta, kun laite on purettu pakkauksesta. Tarkista
lisdvarusteet ja muut tilatut osat.

ZOLL AED PLUS -laitteen valmisteleminen kayttéa varten

Seuraavassa luetellut k&yttdonotto- ja tarkistustoimet on tehtéva ennen laitteen ottamista kayttoon ja
jokaisen kliinisen kéyttokerran jalkeen. N&in varmistetaan, ettd ZOLL AED PLUS toimii oikein ja on
valmis kaytettavaksi hatatilanteissa.

1. Tarkista laitteen ulkopintojen puhtaus. Tarkista myds, ettd pinnat ovat ehjia eika niista puutu osia.
2. Tarkista, ettd kaikki potilasliittimen nastat ovat paikoillaan ja ehjia.

3. Kytke ZOLL AED PLUS -simulaattori/-testeri (tai vastaava) ZOLL AED PLUS -laitteen
potilasliittimeen.

4. Kytke simulaattoriin ja ZOLL AED PLUS -laitteeseen virta. Tarkista, etté laite toimii seuraavasti:

« Tilaosoittimessa nékyy ensin punainen X-Kkirjain, joka muuttuu neljan tai viiden sekunnin
kuluttua virran kytkemisen jalkeen vihredksi valintamerkiksi.

 Laitteen yldpinnan LED-valot syttyvét jarjestyksesséa.

 Viiden sekunnin kuluttua siit4, kun ZOLL AED PLUS -laitteeseen on kytketty virta, laitteesta
kuuluu YKSIKKO KUNNOSSA -aénikehote (jos laitteessa on nestekidenayttd, sama teksti
nakyy siing).

« Jos laitteessa on nestekidendyttd, sen vasempaan ylakulmaan tulee teksti "ISKUA: 0”.
Kulunut aika nékyy néyton oikeassa ylakulmassa.

HUOMAUTUS Jos TIEDOT TALLENNETTU -viesti kuuluu laitteesta tai ndkyy teksting, laitteen muistissa on EKG-

Etteivit tiedot katoa, ne kannattaa siirtid PC-tietokoneeseen, johon on asennettu RescueNet Code
Review -ohjelmisto. Jatka tarkistamista vasta timan jilkeen.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Syota simulaattorin avulla VF-rytmi (kammiovérinarytmi) ZOLL AED PLUS -laitteeseen.
Tarkista, ettd AED-laite kéy 1&pi potilasarviointikehotteensa, analysoi EKG-rytmin, antaa
adnikehotteen ISKUA SUOSITELLAAN, varaa defibrillaattorin ja antaa sitten danikehotteen
IRTI POTILAASTA, PAINA VILKKUVAA ISKUPAINIKETTA.

Tarkista, ettd laitteesta kuuluu valmiin varauksen merkkiéani ja ettd iskupainikkeeseen tulee valo.
Paina iskupainiketta ja tarkista, ettd simulaattori ilmoittaa annetusta iskusta. Tarkista, etta
nayttoon tulee ISKUA: 1” -viesti. (Huomautus: Nain testataan laitteen valmius
defibrillaatiohoidon antamiseen. Testilla ei kuitenkaan voida varmistaa, ett4 annettu
defibrillaatioenergia oli oikea. ZOLL AED PLUS -simulaattorin/-testerin sijaan on kaytettava
defibrillaattorianalysointilaitetta, kun halutaan testata annetun energiaméaéarén tarkkuus.)

Iskun jélkeen laite antaa kehotuksen ALOITA ELVYTYS.

Kéynnista simulaattorin elvytystoiminto ja tarkista, ettd tahdinantolaite antaa danimerkkejé ja etta
laitteesta kuuluu seuraavat danikehotteet seuraavien 60 sekunnin kuluessa: PAINA KOVEMMIN
jasitten HYVIN PAINELTU.

Kun elvytysta on annettu kaksi minuutti, tarkista, etta laite antaa KESKEYTA ELVYTYS
-kehotteen. Aseta simulaattori VVF-tilaan ja tarkista, ettd uusi EKG-analyysi alkaa.

Katkaise ZOLL AED PLUS -laitteesta ja simulaattorista virta.

Tarkista, ettei ZOLL AED PLUS -laitteen yhteydessa kaytettdvien CPR-Depadz, State padz ne
tai pediepadz 11 -elektrodien viimeinen kayttopaivdamaéara ole umpeutunut.

Noudata uusien elektrodien mukana tulevia ohjeita ja kytke ne valmiiksi laitteen potilasliittimeen.
Pakkaa elektrodit sitten ZOLL AED PLUS -laitteen kannen siséan.

Jos tilailmaisin nayttaa punaista “X” kirjainta,vaihda paristot uusiin (katso "Paristojen
asentaminen tai vaihtaminen” s.16).

Sulje AED-laitteen ylakansi. Suorita sitten itsetesti painamalla ZOLL AED PLUS -laitteen
virtakytkinta. Varmista, etti laitteesta kuuluu YKSIKKO KUNNOSSA -kehote. Tamé kehote
merkitsee sitd, ettd uudet paristot ja elektrodit on asennettu oikein ja ettd laite on kayttékunnossa.

Katkaise ZOLL AED PLUS -laitteesta virta.

Odota 2 minuuttia. Tarkista etté vihrea (\/) symboli nékyy tilailmaisin ikkunassa ja etta laite ei
“piippaa” virheilmoitusta.

Toimita ZOLL AED PLUS huoltoon.

Tarkista ZOLL AED PLUS aika-ajoin varmistuen ettd vihred (\/) symboli ndkyy tilailmaisin
ikkunassa.

HUOMAUTUS Jos tilailmaisin ndyttdd punaista X merkkid ylld olevan tarkistuksen yhteydessd, ZOLL AED PLUS

ei ole kdyttovalmis ja se saattaa olla viallinen. Irroita ZOLL AED PLUS telineestddn huoltoa varten
ja mddtitd ongelman aiheuttaja timdn oppaan sivulla 22 olevan Vianetsintd ohjeen avulla.
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Testijaksotoiminnan kaytto

ZOLL AED PLUS tekee seuraavat automaattiset testit laitteen eheyden ja toimintavalmiuden
varmistamiseksi:

 Paristojen asennustesti

» Kayttdjannitteen kytkentatesti
* Manuaalinen testaus

» Automaattinen itsetesti

Kun ZOLL AED PLUS on lapaissyt kaikki itsetestit, sen tilaosoittimeen tulee vihrea valintamerkki (¥
merkiksi siité, etté laite on lapdissyt kaikki testit ja se on valmis kaytettavaksi.

Jos laitteen itsetestien jalkeen ndyttoon tulee punainen X-kirjain, ZOLL AED PLUS ei ole valmis
kaytettavaksi ja saattaa olla viallinen. Poista ZOLL AED PLUS kaytosta. Pyri selvittdmaén ongelma
tdman ohjeen Vianméaritys-osion avulla.

Paristojen asennustesti
ZOLL AED PLUS suorittaa automaattisen testijakson aina kun paristot on kytkettyna laitteeseen
testaten suraavat asiat:

1. Defibrillaatioelektrodien kytkenta: Tarkistaa, ettd defibrillaatioelektrodit on kytketty
laitteeseen oikein.

EKG-piirit: Tarkistaa, etté laite saa EKG-signaalit ja etta kasittelyelektroniikka toimii oikein.

3. Defibrillaattorin varaus- ja purkauspiirit: Tarkistaa, etta laitteen defibrillaatioelektroniikka toimii ja
ettd laitteella voidaan antaa 2 joulen iskuja.

4. Mikroprosessorin laitteisto-/ohjelmistotestit: Tarkistaa ZOLL AED PLUS -laitteen
mikroprosessorielektroniikan ja sen ohjausohjelmiston oikean toiminnan.

5. CPR piiri ja anturi: Tarkistaa ettd CPR mojitorointi ja painanelvytystunnistin ovat kunnossa.
6. Audio piiri: Tarkistaa ettd &ani-ilmaisin on kunnossa.

Taman testijakson lopussa ZOLL AED PLUS neuvoo kéytt4jad painamaan Paristojen
Nollauspainiketta,joka sijaitsee laitteen paristotilassa. Tdmén painikkeen painaminen asettaa laitteen
paristojen varaustilaksi tdyden varauksen.

HUOMIO!  ALA paina paristojen Nollauspainiketta elleivit paristot ole uudet. Painikkeen painaminen silloin kun
laitteessa on kaytetyt paristot voi aiheuttaa vairin paristojen varaustilan ilmoituksen. Ks "Uusien
paristojen asennus” sivulla |8.

Kayttojannitteen kytkentatesti
ZOLL AED PLUS suorittaa testijakson aina kun se kytketdan paalle varmistaen seuraavat asiat:

1. Paristojen varausaste: Tarkistaa, ettd paristojen varausaste on véhintaén 50 %.

2. Defibrillaatioelektrodien kytkentd: Tarkistaa, ettd defibrillaatioelektrodit on kytketty
laitteeseen oikein.

EKG-piirit: Tarkistaa, etta laite saa EKG-signaalit ja ettd k&sittelyelektroniikka toimii oikein.

4. Defibrillaattorin varaus- ja purkauspiirit: Tarkistaa, etta laitteen defibrillaatioelektroniikka toimii ja
ettd laitteella voidaan antaa 2 joulen iskuja.

5. Mikroprosessorin laitteisto-/ohjelmistotestit: Tarkistaa ZOLL AED PLUS -laitteen
mikroprosessorielektroniikan ja sen ohjausohjelmiston oikean toiminnan.

6. CPR Piiri jaanturi: Tarkistaa ettd CPR monitorointi ja painantaelvytyksen tunnistus ovat kunnossa.
7. Aani-ilmaisinpiiri: Varmistaa ettd dani-ilmaisin on kunnossa.
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Manuaalinen testaus
On mahdollista suorittaa ZOLL AED PLUS laitteen testijakso manuaalisesti painamalla ja pitaméalla
PAALLA/POIS painike alaspainettuna yli 5 sekunnin ajan. ZOLL AED PLUS sytyttaa kaikki
graafiset ilmaisimet ja &ani —ja LCD n&yton ilmaisimet varmistaen kéyttajalle laitteen visuaalisten ja
audio piirien toimintakunnon. Liséksi LCD ilmoittaa kdytdssa olevan ohjelmaversion.

Kulunut aika Iskujen maara

ISKUA: 00 00:12

B:03.31 P:05.10
L:05.00 C:02.00
H:10.00

Kéynnistystiedoston versio Sovellustiedoston versio

Kielitiedoston versio Laiteohjelmistoa versio

Laitteisto versio

Tama testijakso tarkistaa suraavat ZOLL AED PLUS toiminnot:
1. Paristojen varausaste: Tarkistaa, ettd paristojen varausaste on vahintéan 50 %.

2. Defibrillaatioelektrodien kytkenta: Tarkistaa, ettd defibrillaatioelektrodit on kytketty
laitteeseen oikein.

EKG-piirit: Tarkistaa, ettd laite saa EKG-signaalit ja etta kasittelyelektroniikka toimii oikein.

Defibrillaattorin varaus- ja purkauspiirit: Tarkistaa, etté laitteen defibrillaatioelektroniikka toimii
ja ettd laitteella voidaan antaa 2 joulen iskuja.

5. Mikroprosessorin laitteisto-/ohjelmistotestit: Tarkistaa ZOLL AED PLUS -laitteen
mikroprosessorielektroniikan ja sen ohjausohjelmiston oikean toiminnan.

6. CPR piiri ja anturi: Varmistaa APR monitoroinnin ja painantaelvytys tunnistimen
toimintakunnon.

Aani-ilmaisinpiiri: Varmistaa ettd dani-ilmaisin on kunnossa.
8. Nayttd: Varmistaa etté visuaalist ilmaisimet ovat kunnossa.

Automaattinen itsetesti

ZOLL AED PLUS -laitteessa on itsetestausominaisuus, joka testaa laitteen toiminnan seitseman (7)
vuorokauden valein (oletusasetus), kun laitteen paristot ovat paikoillaan. Itsetestausominaisuudella
varmistetaan laitteen eheys ja valmius hatahoitokayttoon. Toiminto testaa seuraavat

ZOLL AED PLUS -laitteen toiminnot:

1. Paristojen varausaste: Tarkistaa, ettd paristojen varausaste on vahintaan 50 %.

2. Defibrillaatioelektrodien kytkentd: Tarkistaa, ettd defibrillaatioelektrodit on kytketty
laitteeseen oikein.

EKG-piirit: Tarkistaa, etté laite saa EKG-signaalit ja etta kasittelyelektroniikka toimii oikein.
Defibrillaattorin varaus- ja purkauspiirit: Tarkistaa, etté laitteen defibrillaatioelektroniikka toimii
ja ettd laitteella voidaan antaa 2 joulen iskuja.

5. Mikroprosessorin laitteisto-/ohjelmistotestit: Tarkistaa ZOLL AED PLUS -laitteen
mikroprosessorielektroniikan ja sen ohjausohjelmiston oikean toiminnan.

6. CPR piiri ja anturi: Varmistaa ettd CPR monitorointi ja painantaelvytksen syvyystunnistus ovat
kunnossa.
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Manuaalinen itsetesti kdynnistetaan pitdmalla laitteen virtakytkin painettuna viisi sekunnin ajan. ZOLL
AED PLUS -laitteen kaikkien kuvien merkkivalot syttyvét ja laite antaa &&nikehotteita seka
nayttdviestejd, jotta kayttaja voi varmistaa, ettd laitteen merkkivalot, &&net ja ndyttoviestit toimivat.

Laite suorittaa kaikki itsetestit automaattisesti, kun siihen kytketaan virta.

Paristojen asentaminen tai vaihtaminen
Laite saa kayttovirtansa kymmenesté (10) 123A-tyypin litiummangaanidioksidiparistosta. Paristoihin
liittyvié ohjeita:
 Paristoja myydaan tavarataloissa sek& kamera- ja elektroniikkaliikkeissa

HUOMIO!  Kiyti vain Duracell-, Sanyo- tai Varta-merkkisii paristoja. Ald kdytid Panasonic- tai Rayovac-
merkkisid paristoja. Panasonic- tai Rayovac-merkkisten paristojen kiyttiminen voi pidentda
defibrillaattorin varautumiseen kuluvaa aikaa. T4ll6in defibrillaattori ei toimi riittdvin nopeasti
hatdtilanteissa.

 Paristot on kaytettdva hyvissé ajoin ennen viimeista kayttopaivamaaraa
« Tarkista sdénnollisesti, ettei paristojen viimeinen kayttopaivamaara ole umpeutunut.

Kaikkien suositeltujen valmistajien paristojen kestoaika on 10 vuotta valmistuspdivamaarasta lukien,
kun paristot eivét ole asennettuina ZOLL AED PLUS -laitteeseen.

Alla on esimerkkeja Duracell-, Sanyo- ja Varta-merkkisten paristojen paivamaaramerkintdjen
tulkitsemisesta.
Duracell:
Ensimmaéinen numero ilmoittaa valmistusvuoden:
Esimerkki: 7 = 1997, 6 = 1996 ja niin edelleen.
Koodissa on seuraavana kirjain A-L, joka ilmoittaa valmistuskuukauden:
Esimerkki: A = tammikuu, B = helmikuu ja niin edelleen aina joulukuuta
merkitsevaan L-kirjaimeen asti.
Sanyo:
Ensimmainen Kirjain ilmoittaa valmistusvuoden:
Esimerkki: A = 1996, B = 1997 ja niin edelleen.
Toinen kirjain ilmoittaa valmistuskuukauden:
Esimerkki: A = tammikuu, B = helmikuu ja niin edelleen.
Varta:

BRAUNSCHWEIG-paivamaarakoodi (aina kaksikirjaiminen) on painettu pakkauksen
kylkeen pystysuunnassa.

Ensimméinen kirjain ilmoittaa valmistuskuukauden:

Esimerkki: B = tammikuu, R = helmikuu, A = maaliskuu ja niin edelleen.
Toinen kirjain ilmoittaa valmistusvuoden:

Esimerkki: B = 2001, R = 2002, A = 2003 ja niin edelleen.
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Paristojen asentaminen:
1. Varmista, ettd laitteesta on katkaistu virta. Avaa paristotila irrottamalla paristotilan kansi

laitteen takaa.
Kansi irrotetaan asettamalla pieni tydkalu (esimerkiksi tasapaaruuvitaltta) laitteen takana

olevaan kahteen aukkoon. Paina tytkalulla aukoissa olevia salpoja ja tydnna tydkalu sen

jalkeen pohjassa olevaan uraan (katso Kuva 6).
2) Nosta kantta tistd.

Paristotilan luukku

1) Paina salpaa tisti.

Kuva 6: Paristotilan luukun irrottaminen

Poista kaikki paristot kerralla ja havita ne asianmukaisella tavalla. Aseta uudet paristot
paristotilaan napaisuusmerkintjen mukaisesti. Varmista, ettd kaikki paristot ovat kunnolla
paikoillaan ja oikein pdin. Kun ensimmadiset 5-9 paristoa on asennettu paristotilaan,
ASENNA PARISTOT -aénikehote muistuttaa asentamaan myds jéljelld olevat paristot.

Varaustilan nollauspainike

Kuva 7: Paristotila
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3. Kun olet asentanut uudet paristot, paina paristotilan sisalla olevaa varaustilan nollauspainiketta,
kun laite kehottaa toimimaan néin (katso Kuva 7). Painikkeen painaminen palauttaa varaustilan
osoittimen tayteen varaukseen.

HUOMIO! Al4 asenna laitteeseen kiytettyji paristoja. Kaikki kymmenen (10) paristoa ON vaihdettava samalla
kertaa. Ali vaihda yksittiisid paristoja. Laite ei erota, onko paristoista vaihdettu kaikki vai vain osa. Jos
paristojen varausaste ei ole tiaydellinen, laite ei ehkd toimi hoitotilanteessa tdydella

tehollaan. ALA paina varaustilan nollauspainiketta, elleivit kaikki paristot ole uusia. Laite olettaa, etti

kyseessd ovat samat paristot, jotka on vain poistettu vililla.

HUOMAUTUS Jos paristotilassa olevaa varaustilan nollauspainiketta ei paineta |15 sekunnin kuluessa uusien
paristojen asentamisesta, laite olettaa, ettd vanhat paristot on poistettu hetkeksi. Koska laite
tulkitsee paristojen olevan vanhoja, se olettaa, etteivit ne ole tiynni.

HUOMAUTUS Litiummangaanidioksidiparistot eivit sisélli myrkyllisid aineita, joten ne voidaan havittdd normaalin

jatteen mukana. Suojaa paristojen navat kuitenkin oikosululta.

Paristojen varaustilan tarkistaminen
Paristot kuluvat, kun laite on valmiustilassa, kun laite on toiminnassa ja jokaisen defibrillaatiohoito-
kerran yhteydessa. Paristojen varaustila heikkenee myds vuosien mittaan, vaikka paristot eivét olisi
kaytossa. Laite valvoo asennettuina olevien paristojen jéljella olevaa varausta. Kun paristojen varaustila
on heikko tai paristot ovat taysin tyhjat, laite ei toimi teknisten erittelyjen mukaisesti. Kun paristojen

varaustila on heikko

« laitteesta kuuluu halytysmerkkidani minuutin vélein, jos laitteeseen ei ole kytketty virtaa
* laitteesta kuuluu VAIHDA PARISTOT -dénikehote, jos laitteeseen on kytketty virta
« tilaosoittimessa on punainen X-kirjain, jos paristojen varaustila on alle 50 % tai laite ei ole l&paissyt

jotakin muuta itsetestid.

Taulukko 3: Paristojen tila

Paristojen tila

Laitteen toiminta

Korjaustoimet

Varaustila on heikko, kun
laitteeseen ei ole kytketty
virtaa.

Laitteesta kuuluu merkkidani
minuutin vélein.

Vaihda paristot.

Varaustila osoittautunut
heikoksi itsetestin yhteydessé.

Laitteesta kuuluu VAIHDA
PARISTOT -kehote (kun
laitteeseen on kytketty virta).

Vaihda paristot.

Varaustila on osoittautunut
heikoksi tai muu itsetestivika,
kun laitteeseen ei ole kytketty
virtaa tai itsetestin aikana.

Tilaosoittimena on punainen
X-kirjain; laite ei
toimintakunnossa

(virta ei kytkettynd).

Vaihda paristot. Tarkista tai

vaihda elektrodit. Jos punainen
X-kirjain ei havia, palauta laite
ZOLL tekniseen tukipalveluun.

Varaustila heikko, kun virta on
kytkettyna.

Laitteesta kuuluu VAIHDA
PARISTOT -kehote (kun
laitteeseen on kytkettyna virta).

Vaihda paristot
mahdollisimman pian.

Paristo on taysin tyhja.

Tilaosoittimena on punainen
X-kirjain; laite ei toimintakun-

nossa (virta ei kytkettynd).

Vaihda paristot. Jos punainen
X-kirjain ei havia, palauta laite
ZOLL tekniseen tukipalveluun.
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Huolto ja Vianmaaritys
Tama osio kasittelee seuraavia ZOLL AED PLUS defibrillaattorin yll&pito toimia:
« Laitteen huoltaminen

 Laitteen puhdistaminen
¢ Vianmaaritys

Laitteen huoltaminen
¢ Tarkista laite sdannollisesti ja tarpeen vaatiessa.

 Tarkista, ettd tilaosoittimeksi tulee vihred valintamerkki, joka osoittaa laitteen
olevan kayttovalmis.

e Testaa laitteen toiminta sdannollisesti.

< Varmista, ettei elektrodien viimeinen kéayttopaivamaara ole mennyt.

< Varmista, ettei paristojen viimeinen kayttopaivdmaaré ole mennyt.

¢ Varmista, ettd elektrodit on kytketty valmiiksi tuloliittimeen.

¢ Varmista, ettd tarvikkeita on saatavilla (leikkuuterd, kasvosuojus, suojakasineet ja

ylimaaraiset paristot).
Huollon tarkistusluettelo

Kéyté seuraavaa huollon tarkistusluetteloa, kun tarkistat laitteen saénnollisesti.
Taulukko 4: Huollon tarkistusluettelo

Tarkista seuraavat seikat OK Ei OK
Onko laite puhdas ja ehja? O O
Onko laitteen kotelossa halkeamia tai irtonaisia osia? | O
Varmista, etté elektrodit on kytketty laitteeseen ja ettd elektrodien pakkaus on O O
ehjé. Vaihda elektrodit, jos niiden viimeinen k&yttopaivamaara on umpeutunut.

Tarkista kaapeli, ettei johtimissa ole murtumia, viiltoja tai suojaamattomia O O
séikeita.

Kytke laitteeseen virta ja katkaise se sitten. Varmista, etté tilaosoittimeen tulee O O
vihred valintamerkki, jolloin laite on valmiina kdytettavaksi.

Paristojen viimeinen kayttopaivamaara ei ole mennyt. Vaihda paristot, jos niiden O O
viimeinen kayttopdivamaara on umpeutunut.

Tarkista, etté tarvikkeita on riittavasti. O O

Laitteen puhdistaminen

< Puhdista ja desinfioi laite jokaisen kéyttokerran jalkeen kayttamalla pehmeéd, kosteaa kangasta
ja 90-prosenttista isopropyylialkoholia tai saippuaa ja vetté tai kloorivalkaisuaineen ja veden

seosta (30 ml klooria/litra vettd).

« Al4 upota laitteen mit44n osaa veteen.

« Ala kayti laitteen puhdistamiseen ketoneita (esimerkiksi MEK :ta tai asetonia).

« Al4 puhdista laitteen ndytt6a tai IrDA-porttia hankaavalla puhdistustavalla (414 kayta
esimerkiksi paperipyyhettd).

« Al4 steriloi laitetta.
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Vianmaaritys

Palauta laite ZOLL teknisen palvelun osastoon, jos se ei toimi oikein.

Taulukko 5: Vianmaaritys

Tekninen ongelma

Suositeltava toimenpide

Laite ei l&paissyt itsetestid.

\oit testata manuaalisesti pitamalla virtapainikkeen
painettuna yli viiden sekunnin ajan. Yrita selvittaa
ongelma vaihtamalla paristot tai elektrodit. Jos laite
ei lapéise testia vielakaan, poista laite kaytosta ja
ota yhteyttd ZOLL tekniseen palveluun.

VAIHDA PARISTOT -kehote.

Vaihda kaikki paristot uusiin samanaikaisesti.
Paina varaustilan nollauspainiketta, kun laite
kehottaa tekemaan niin.

Punainen X-kirjain.

Suorita manuaalinen testi. Tarkista, onko kaapeli
kytketty laitteeseen oikein tai vaihda elektrodi.
Vaihda kaikki paristot uusiin samanaikaisesti.
Paina varaustilan nollauspainiketta, kun laite
kehottaa tekemdén niin. Jos laite ei vielakaan toimi,
poista laite kaytosté ja ota yhteyttd ZOLL tekniseen
palveluun.

Laitteesta kuuluu merkkiaanid, kun virta
on katkaistu.

Poista laite kaytdsta ja vaihda paristot. Vaihda
kaikki paristot uusiin samanaikaisesti. Paina
varaustilan nollauspainiketta, kun laite kehottaa
tekemaan niin.

Jos merkkidénet jatkuvat, ota yhteyttd ZOLL
tekniseen palveluun.

Laitteesta kuuluu KYTKE KAAPELI
-kehote.

Tarkista elektrodien ja ZOLL AED PLUS -laitteen
valisen kaapelin kytkenta.

ANALYYSI KESKEYTYNYT. ALA
LIIKUTA POTILASTA -kehote.

EKG-analyysin yhteydessa on esiintynyt liiallista
artefaktaa. Potilas ei saa liikkua EKG-analyysin
aikana. Al4 kosketa potilasta analyysin aikana.
Pidé& potilas paikallaan. Jos laitetta kdytetaan
ambulanssissa, pysayta ambulanssi ennen
EKG-analyysin tekemista.

VAPAUTA ISKUPAINIKE -kehote.

Vapauta defibrillointipainike ensin. Pida
defibrillointipainiketta sen jalkeen painettuna,
kunnes laite antaa iskun. Jos dé&nikehote toistuu, ota
yhteyttda ZOLL tekniseen palveluun.
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Teknisen palvelun yhteystiedot
Jos ZOLL-tuote tarvitsee huoltoa, ota yhteytta ZOLL teknisen palvelun osastoon:

Puhelinnumero: 1-978-421-9655
Faksinumero: 1-978-421-0010

Pida seuraavat tiedot saatavilla, kun soitat teknisen palvelun edustajalle:
« laitteen sarjanumero
¢ ongelman kuvaus
« ostotilauksen tai luottokortin numero, jolla lainalaite voidaan jaljittaa
« ostotilauksen tai luottokortin numero, jos laitteen takuuaika on umpeutunut.

Jos laite on lahetettdvd ZOLL Medical Corporationille, hanki huoltopyynndn numero teknisen
palvelun edustajalta. Voit halutessasi vuokrata vastaavan laitteen siksi ajaksi, kun omaa
laitettasi korjataan.

Poista laitteesta kaikki paristot ja palauta laite paristoineen alkuperdispakkauksessa tai muussa
vastaavassa pakkauksessa yhdessé huoltopyynndn kanssa seuraavaan osoitteeseen:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road
Chelmsford, Massachusetts 01824-4105
USA

Attn: Technical Service Department

Teknisen palvelun yhteystiedot Yhdysvaltojen ulkopuolella oleville asiakkaille

Jos toimipaikka on Yhdysvaltain ulkopuolella, poista laitteesta kaikki paristot ja palauta laite
paristoineen alkuperéispakkauksessa tai muussa vastaavassa pakkauksessa ZOLL Medical
Corporationin lahimpéaén huoltokeskukseen. Pyyda lahimmaltd ZOLL myyntitoimistolta tai
valtuutetulta jakelijalta oman alueesi huoltokeskuksen yhteystiedot.
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ZOLL hallintaohjelmiston kayttaminen

Kun defibrillaattori on kytkettyna PC-tietokoneeseen, ZOLL hallintaohjelmisto auttaa yll&pitotoimissa.
ZOLL hallintaochjelmiston avulla voidaan ladata tietoja defibrillaattorista

PC-tietokoneeseen ja siirtad tiedot tdmén jalkeen omaan tietoverkkoon. Tiedot voidaan myds tulostaa
PC-tietokoneen tulostimella.

ZOLL hallintaohjelmiston asentaminen

Aseta ZOLL hallintaohjelmiston CD-levy PC-tietokoneen CD-ROM-asemaan. Ohjelma
kéynnistyy automaattisesti.

Jos asennusohjelma ei kdynnisty automaattisesti, toimi seuraavasti:
» Valitse Kéynnisté-valikosta Suorita.
» Kirjoita Avaa-tekstikenttd&n X:Setup.exe. Vaihda X:n paikalle CD-ROM-aseman tunnus.
* Napsauta OK-painiketta.
» Asenna ohjelma ndyttdon tulevien ohjeiden mukaisesti.

RescueNet Code Review Ohjelma
Rescue Net Code ohjelman avulla voit analysoida ZOLL AED PLUS laitteelta elvytystapahtumaa
koskevan, tietokoneelle siirretyn tiedoston sisaltdd. Rescue Net Code Review ohjelmalla voit:
 avata ja tutkia potilastietoja
« lisata tai muokata potilastietoja
 nayttdd uudelleen ekg kayréat
« lis&td huomautuksia ekg kayriin
* tulostaa ekg-kayrat ja tapahtumaraportin
Ks RescueNet Code Review User’s Guide (Rescue Net Code Kéayttdjan Opas).

Tiedonsiirtoyhteyden valmisteleminen

\oit siirtad tietoja AED PLUS -laitteen ja PC-tietokoneen vélilla ilman kaapeleita. Tiedot voidaan
siirtaa kahden IrDA-infrapunaportin avulla. Toinen IrDA™-portti on ZOLL AED PLUS -laitteen
sivussa. Toinen IrDA™-portti voi olla esimerkiksi PC-tietokoneessa. Tiedot voidaan myos lahettaa
laitteen IrDA-portista ensin IrDA-portilla varustettuun modeemiin, joka sitten lahettaa tiedot
edelleen etatietokoneeseen.

Tiedonsiirtoyhteys toimii parhaiten, kun IrDA-portit ovat vastakkain eika laitteiden valilla ole esteita.
Laitteiden valinen etdisyys voi vaihdella. Etaisyyden on kuitenkin oltava vahintdan 25 cm, mutta ei
enempéa kuin 46 cm. Kytke PC-tietokoneeseen virta ja kaynnistd ZOLL hallintaohjelmisto tai
RescueNet Code Review-ohjelmisto. Pidd AED-laitteen virtakytkint4 painettuna vahintaén viiden
sekunnin ajan, jotta laite muodostaa yhteyden tietokoneeseen tai modeemiin. Kun yhteys on
muodostunut oikein, laitteesta kuuluu TIETOLIHKENNEYHTEYS MUODOSTETTU -kehote. Myos
tietokoneen ndyttdon tulee ilmoitus toimivasta yhteydesta.

ZOLL hallintaohjelmiston kdytonaikaisessa ohjeessa on lisatietoja ohjelmiston kéyttamisesté.
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Lisavarusteiden tilaaminen
ZOLL asiakaspalvelusta voi tilata seuraavat lisavarusteet.
Taulukko 6: Lisavarusteiden tilaaminen

Tuote

REF

CPR-D padz -elektrodi ja varustepaketti

8900-0800-01

Stat padz I1 -elektrodi (1 kpl)

8900-0801-01

Stat padz I1 -elektrodi (laatikko)

8900-0802-01

10 paristoa

8000-0807-01

Kaytonvalvojan ohje

9650-0301-21

Kayttoohje

9650-0300-21

Simulaattori/testeri

8000-0800-01

Public Safety PASS

8000-0812-01

PASS-kansi

8000-0808-01

Matalaprofiilinen kansi

8000-0803-01

Pehmeé kantolaukku

8000-0802-01

Y leiskayttdinen sovitinkaapeli

8000-0804-01

Kaytdnvalvojan ohje ja ZOLL hallintachjelmiston CD-levy

9659-0302-21

Kiinnitystuki 8000-0809-01
Seinan tasapinta-asennusrasia 8000-0811
Uppoasennusrasia 8000-0814
Pinta-asennusrasia 8000-0817
USB IrDA -PC-sovitin 8000-0815
RS-232 IrDA -PC-sovitin 8000-0816

ZOLL Data Review -ohjelmisto

8000-0813-01

AED PLUS Trainer -laite

8008-0104-21

Trainer-vaihtolaite

1008-0115-21

Trainer-vaihto-ohjain

1008-0113-21

Trainer-laitteen verkkovirtamuuntaja
Yhdysvallat
EU-alue
Iso-Britannia
Sveitsi
Australia

9355-0802

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

Trainer-laitteen johto

9355-0801
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Liite A: Tekniset tiedot

Taulukko 7: Yleiset tekniset tiedot

LAITE

Mitat (k x | x s) 13,3cm x 24,1 cm x 29,2 cm

Paino 3,1 kg

Virtalahde Kayttajan vaihdettavissa olevat paristot. 10 kpl 123A-tyypin

litiummangaanidioksidiparistoja.

Laitteen luokitus

Luokka II, sisdiset virranhallintaosat ovat EN60601-1-standardin
mukaisia.

Suunnittelustandardit

Tayttad seuraavien standardien vaatimukset: UL 2601, AAMI DF-39,
IEC 601-2-4, EN60601-1 ja IEC60601-1-2.

KAYTTOYMPARISTO

Toimintalampdtila

PS-malli: 0-50 °C
PA-malli: 10-40 °C

Sailytyslampétila

PS-malli: -30-70 °C
PA-malli: 0-50 °C

Kosteus: 10-95 %:n suhteellinen kosteus, tiivistymaton
Tarind MIL Std. 810F -standardin mukainen Min Helicopter Test
Iskut PS-malli: IEC 68-2-27; 100 G

PA-malli: IEC 68-2-27; 50 G

Korkeus merenpinnasta

PS-malli: -91-4 573 m
PA-malli: -91-2 287 m

Suojaus hiukkasten ja veden
sisdanpaasya vastaan

IP-55

DEFIBRILLAATTORI

Aaltomuoto

Rectilinear Biphasic

Defibrillaattorin varauksen
pysymisaika

30 sekuntia

Energiamédrén valinta

Automaattinen, esiohjelmoitu valinta
(Aikuisten tila: 120 J, 150 J, 200 J) (Lasten tila: 50 J, 70 J, 85 J)

Potilasturvallisuus

Kaikki potilasliitinnat ovat sahkoisesti eristettyjé.

Varautumisaika

Alle 10 sekuntia, kun paristot ovat uudet.

Elektrodit

ZOLL Stat padz Il, CPR-D padz tai Pedi Padz II.
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DEFIBRILLAATTORI (jatkoa)

Defibrillaattorin
itsetestausominaisuus

On

Elvytys

*Tahdinanto-ominaisuuden taajuus: Vaihtelee 60-100 painallusta/min
Syvyys: 1,9-7,6 cm.

Defibrillaatiohoidon ohjeistus

Laite arvioi elektrodien liitdnnén ja potilaan EKG-rytmin. Ndiden
tietojen perusteella se méarittad, tarvitaanko defibrillaatiota.

Iskulla hoidettavat rytmit: Kammiovarina, jonka keskiamplitudi on >
100 mikrovolttia ja laaja-alainen, kompleksinen kammiotakykardia,
jossa pulssi on yli 150.

EKG-analyysialgoritmin tarkkuus -osassa on tietoja laitteen
herkkyydesta ja tarkasta toiminnasta.

Elektrodin ja potilaan vélisen 0-300 ohmia
impedanssin mittausalue
Defibrillaattorielektrodin Suojatut
EKG-piirit

EKG-analyysin alue 2-30 Hz

Nayttémuoto Valinnainen nestekidendytto, jossa on liikkuva palkki
Koko: 6,6 x 3,3 cm
Nayttoaika: 2,6 sekuntia

Nayton pyyhkaisynopeus 25 mm/s

Paristojen riittavyys

Uudet paristot (20 °C) = 5 vuotta (300 iskua) tai 13 tunnin jatkuva
valvonta.

Punainen X-kirjain osoittaa paristojen varauksen olevan lopussa
(yleensé jaljelld 100 iskua tai; 0,5 tuntia jatkuvan valvonnan/
defibrillaation aikaa).

PC-tietokoneen
vahimmaisvaatimukset

Windowse 98, Windowse 2000, Windowse NT, Windowse XP
IBM-yhteensopiva PlI-tietokone, jossa on 16550 UART (tai uudempi)
64 Mt muistia

VGA-naytto tai sitd parempi nayttd

CD-ROM-asema

IrDA™-portti

20 Mt kiintolevytilaa.

*ZOLL Medicalilla on arkistoituna raportit, joissa on validoitu laitteen paineluelvytyssyvyyden
mittauksen, tahdinanto-ominaisuuden, ensihoitajan toiminta-arvioinnin ja PASS-kannen (Passive
Airway Support System) toiminta ja tarkkuus. Raportit ovat saatavilla tutustumista ja arviointia
varten. Voit tilata ZOLL teknisesté tuesta kopion seuraavista raporteista:

e Using the ZOLL AED PLUS Cover to Aid in Airway Patency (laitteen kannen kaytto
hengitysteiden pitdmisessa avoimina)

» Depth and Compression Rate Response of the ZOLL AED PLUS CPR System (laitteen
elvytysjarjestelman painelusyvyyden ja -nopeuden vaste)

e ZOLL AED PLUS CPR System Test Results (laitteen elvytysjarjestelmén testitulokset).
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sdhkémagneettinen vuoto
Taulukko 8: EMC-erittelyt

ZOLL AED PLUS on tarkoitettu kaytettavaksi alla méaaritetyssa sahkomagneettisessa
toimintaymparistéssa. ZOLL AED PLUS -laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetdan vaatimusten mukaisessa toimintaympéristossa.

Vuototesti Y hteensopivuus Sahkomagneettista
toimintaymparistoa
koskevat ohjeet

RF-vuoto CISPR11 Ryhma 1 ZOLL AED PLUS kayttaa
radiotaajuista (RF) energiaa vain
sisdisessa toiminnassaan. Tasta
syysté laitteen RF-vuoto on hyvin
pientd, eika se todennakoisesti
héiritse lahella olevien
sahkolaitteiden toimintaa.

RF-vuoto CISPR11 Luokka B
Harmoninen vuoto Ei oleellinen
IEC 61000 3-2

Jannitevaihtelut/ Ei oleellinen
valkyntavuoto

IEC 61000 3-3

Laédketieteellisten sdhkolaitteiden kéytossé on noudatettava EMC:n mukaisia erityisvarotoimia.
Laitteet on otettava kdyttdon tassa julkaisussa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.
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ZOLL AED PLUS on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa
toimintaymparistossd. ZOLL AED PLUS -laitteen kayttajan on varmistettava, etté laitetta
kaytetdan vaatimusten mukaisessa toimintaympéristossa.

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Séhkdmagneettista
toimintaymparistoa
koskevat ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD) IEC
61000-4-2

+6 kV kontaktissa
+8 kV ilman kautta

+6 kV kontaktissa
+8 kV ilman kautta

Lattiamateriaalina on
oltava puu, betoni tai
keraaminen laatta. Jos
lattiamateriaali on
synteettinen,
suhteellisen kosteuden
on oltava vahintaan
30 %.

Sahkoinen, nopea +2 kV Ei oleellinen
muutostilan virta/ virtaldhdekaapeleissa
purske IEC 61000-4-4 | £1 kV tulo-/ +1 kV 1/0
lahtokaapeleissa
Ylijanniteaalto +1 kV Ei oleellinen
IEC 61000-4-5 differentiaalitilassa
+/-2 kV yleisessa tilassa | Ei oleellinen
Virtalahteen <5 % Ut (> 95 %:n Ei oleellinen
syottokaapeleiden kuoppa: Ut), 0,5 jaksoa
jannitekuopat, lyhyet | 40 % Ut (60 %:n Ei oleellinen
jannitekatkokset ja kuoppa: Ut), 5 jaksoa
jannitevaihtelut. 70 % Ut (30 %:n kuoppa | Ei oleellinen
IEC 61000-4-11 Ut), 25 jaksoa
<5 % Ut (>95 %:n Ei oleellinen
kuoppa: Ut), 5 sekuntia
Kayttovirran 3 A/m 3 A/m Kayttdvirran

taajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

taajuuden
magneettikenttien on
vastattava normaalin
kayttopaikan, kuten
sairaalan, normaaleja
arvoja.

HUOMAUTUS Ut on verkkovirran jannite ennen testitasoa.
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ZOLL AED PLUS on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritetyssa sdhkémagneettisessa
toimintaymparistéssd. ZOLL AED PLUS -laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan vaatimusten mukaisessa toimintaymparistossa.

Immuniteettitesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopiv-

Sahkdémagneettista toimintay-

uustaso mparistéa koskevat ohjeet

Kannettavien ja radiotoimisten
viestintalaitteiden etéisyys
ZOLL AED PLUS -laitteesta
(kaapelit mukaan lukien) on oltava
vahintaan lahetintaajuuden yhtalon
perusteella laskettu suositeltu
vahimmaisetdisyys.
Suositeltu vahimmaisetaisyys

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d=117 VP

radiotaajuuksinen | 150 kHz—-80 MHz

energia ISM-taajuuksien

IEC 61000-4-6 ulkopuolella®

10 Virms 10 Vrms d=120P

150 kHz-80 MHz
ISM-taajuuksien

sisapuolella®
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Immuniteettitesti | IEC 60601 -testitaso | Yhteensopiv- Sahkdmagneettista toimintay-

(jatkoa) uustaso mparistoa koskevat ohjeet
Sateileva 10 Vrms 10 V/m d=1,20 \jﬁ 80 MHz-800 MHz
radiotaajuuksinen | 80 MHz-2,5 GHz

energia

156 G d =2,30 VP 800 MHz-2,5 GHz
jossa P on l&hettimen suurin teho
(W) l&hettimen valmistajan
ilmoituksen mukaan jad on
suositeltu vahimmaisetaisyys (m).
Kiinteiden radioldhettimien
kenttdvoimakkuuksien
(maéritetaan kayttopaikalla
erilliselld
sahkémagneettisuustestilld) on
oltava vastaavien taajuusalueiden
yhteensopivuustasoja pienempiéi.d
Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa voi
esiintya hairioita:

(o)

HUOMAUTUS 1: Suuremman taajuusalueen mukainen etaisyys on voimassa 80 MHz:n taajuudella.
HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentéan
voimakkuuteen vaikuttavat energian absorpoituminen ja heijastuminen rakenteista, esineista

ja ihmisista.

& |SM-taajuusalueet (teollisuus- ja tutkimuskaytto seka ladketieteellinen kaytto [industrial, scientific,
medical]) 150 kHz:n ja 80 MHz:n vélilla ovat 6,765-6,795 MHz;
13,553-13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70 MHz.

b Yhteensopivuustasoilla, jotka on mééritetty 150 kHz:n ja 80 MHz:n vélisille ISM-taajuusalueille ja
taajuusalueelle 80 MHz-2,5 GHz, pyritdan vahentdmain matkaviestintélaitteiden aiheuttamaa
hairiota, jos laitteita tuodaan vahingossa potilasalueelle. Tasta syysta nailla taajuusalueilla toimivien
lahettimien suositusetaisyyksien laskennassa kdytetaan lisakerrointa 10/3.

¢ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimia (matkapuhelimia ja langattomia puhelimia),
maaradioita, radioamattorilaitteita, AM- ja FM-radioléhetyksia sek& TV-lahetyksia palvelevien
tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkasti edes teoreettisesti. Kiinteiden
radiolahettimien synnyttdman sdhkdmagneettisten kenttien arvioimiseksi on harkittava
kayttopaikalla tehtavaa erillista sahkomagneettisuustestausta. Jos ZOLL AED PLUS -laitteen
kéyttopaikan mitattu kenttdvoimakkuus ylittada ylla mainitun radiotaajuuksisen energian (RF)
yhteensopivuustason, ZOLL AED PLUS -laitetta on seurattava, jotta normaali toiminta voidaan
varmistaa. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen.
ZOLL AED PLUS -laitteen suuntaa tai paikkaa voidaan esimerkiksi joutua muuttamaan.

4 Kun taajuusalue on 150 kHz—80 MHz, kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 10 V/m.
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Radioviestintélaitteen ja ZOLL AED PLUS -laitteen valinen suositeltu etaisyys

ZOLL AED PLUS on tarkoitettu kéytettévaksi sellaisessa toimintaympéristossa, jossa sateilevan
radiotaajuuksisen energian hdiriot voidaan hallita. ZOLL AED PLUS -laitteen kayttdjé voi auttaa

sahkdmagneettisten hdirididen estamisesséa pitdmallé radioviestintalaitteiden (lahettimien) ja

ZOLL AED PLUS -laitteen vélisen etdisyyden alla ma&ritetyn vahimmaissuosituksen mukaisena.
Vahimmaissuositus maaraytyy viestintélaitteen suurimman I&hetystehon perusteella.

Lahettimen taajuuden mukaan méaaraytyva etaisyys
m
Lahettimen 150 kHz- 150 kHz- 80 MHz- 800 MHz-
suurin luokiteltu 80 MHz ISM- 80 MHz ISM- 800 MHz 2,5 GHz
teho taajuuksien taajuuksien
ulkopuolella sisépuolella
W d=E21\p d=rZ1yp d=1214p d=r21p
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 7,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00

Jos lahettimen suurinta luokiteltua tehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu vahimmaisetaisyys d (m)
voidaan maérittad kayttamalla l&hettimen taajuutta vastaavaa yhtalod, johon P:n paikalle sijoitetaan
l&hettimen valmistajan ilmoittama suurin luokiteltu teho.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla voimassa on suuremman taajuusalueen
mukainen etaisyys.

HUOMAUTUS 2: ISM-taajuusalueet (teollisuus- ja tutkimuskayttd seké laéketieteellinen kéytto
[industrial, scientific, medical]) 150 kHz:n ja 80 MHz:n vélilla ovat 6,765-6,795 MHz;
13,553-13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70 MHz.

HUOMAUTUS 3: Yhteensopivuustasoilla, jotka on madritetty 150 kHz:n ja 80 MHz:n valisille
ISM-taajuusalueille ja taajuusalueelle 80 MHz-2,5 GHz, pyritddn vahentdmaén
matkaviestintalaitteiden aiheuttamaa héiriota, jos laitteita tuodaan vahingossa potilasalueelle.
Tasta syysta nailla taajuusalueilla toimivien lahettimien suositusetdisyyksien laskennassa kéaytetaan
lisdkerrointa 10/3.

HUOMAUTUS 4: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisen
kentan voimakkuuteen vaikuttavat energian absorpoituminen ja heijastuminen rakenteista, esineista
ja ihmisista.
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Rectilinear Biphasic -aaltomuodon ominaisuudet

Alla olevassa taulukossa on annettu Rectilinear Biphasic -aaltomuodon ominaisuudet, kun hoidossa

kaytetd&n 25 ohmin, 50 ohmin, 100 ohmin ja 125 ohmin kuormia suurimman energia-asetuksen

ollessa 200 joulea.

Taulukko 9: Biphasic-aaltomuoto (kaksivaiheinen)

Hoitoisku Hoitoisku Hoitoisku Hoitoisku
annetaan annetaan annetaan annetaan
25 ohmin 50 ohmin 100 ohmin 125 ohmin
kuormaan kuormaan kuormaan kuormaan
Ensimmainen vaihe 32 A 26 A 21 A 17 A
Suurin alkuvirta
Ensimmainen vaihe 28 A 22 A 16 A 13 A
Keskimaarainen virta
Ensimmaisen 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms
vaiheen kesto
Ensimmaisen ja toisen 150 ps 150 ps 150 ps 150 us
vaiheen vélinen aika
Toisen vaiheen suurin 33A 19A 12 A 1A
alkuvirta
Toisen vaiheen 21 A 14 A 11A 10 A
keskimaarainen virta
Toisen vaiheen kesto 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

ZOLL Rectilinear Biphasic -aaltomuodon tehokkuus on varmistettu kliinisesti kammiovérinan (VF)
ja kammiotakykardian (VT) defibrillaatiota koskevassa tutkimuksessa. Tama tutkimus ja sen
I6ydokset on selitetty alla. Tutkimuksessa kaytettiin ZOLL M Series defibrillaattoreita. Koska

ZOLL AED PLUS -laitteen Rectilinear Biphasic -aaltomuodossa ensimmaisen ja toisen vaiheen
ajoitukset, virrat/jannitteet ja defibrillaation aaltomuodon hallinnan menetelmat ovat kéytdnnodssa
samanlaiset, ZOLL M Series- ja ZOLL AED PLUS -laitteiden defibrillaatioaaltomuotoja voidaan

pitd4 yhdenmukaisina.
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M Series Biphasic-aaltomuodon (kaksivaiheisen

aaltomuodon) kliiniset koetulokset

ZOLL Rectilinear Biphasic -aaltomuodon tehokkuus on varmistettu kliinisesti kammiovérinan (VF) ja
kammiotakykardian (VT) defibrillaatiota koskevassa tutkimuksessa. Aluksi tehtiin VF:n tai VT:n
defibrillointia koskeva soveltuvuustutkimus kahdella erilliselld potilasryhmalla (n=20). Tavoitteena oli
varmistaa kéytettavan aaltomuodon ja valitun energiamaéran turvallisuus. Taman jalkeen aaltomuodon
tehokkuus varmistettiin erilliselld, satunnaistetulla kliiniselld kokeella, joka toteutettiin yhtd aikaa
monessa eri tutkimuskeskuksessa. Tama tutkimus on kuvattu alla. Tutkimus toteutettiin kayttamalla
ZOLL defibrillaatiojarjestelmid, jotka koostuivat ZOLL defibrillaattoreista, ZOLL Rectilinear Biphasic
-aaltomuodosta ja ZOLL monitoimielektrodeista.

Satunnaistettu, monen tutkimuskeskuksen kliininen koe, jossa tutkittiin
kammiovarinan (VF) ja kammiotakykardian (VT) defibrillointia

Yleiskatsaus: ZOLL Rectilinear Biphasic -aaltomuodon tehokkuutta verrattiin yksivaiheiseen,
vaimennettuun sinusaaltomuotoon prospektiivisessa, monen tutkimuskeskuksen tutkimuksessa, johon
osallistuneet potilaat saivat VF:n tai VT:n vuoksi defibrillaatiohoitoa séhkofysiologisten tutkimusten,
ICD-implanttien ja testien yhteydessa. Tutkimukseen osallistui yhteensé 194 potilasta. Analyysista
suljettiin pois kymmenen (10) potilasta, jotka eivat tayttaneet tutkimusprotokollan kriteereité.

Tavoitteet: Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli verrata 120 joulen Rectilinear Biphasic
-aaltomuodon ensimmadisen iskun tehokkuutta 200 joulen yksivaiheisen aaltomuodon tehokkuuteen.
Toissijaisena tavoitteena oli verrata kaikkien Rectilinear Biphasic -aaltomuodon iskujen (kolme
perékkaisté iskua, joiden energiamé&arét olivat 120, 150 ja 170 joulea) tehokkuutta yksivaiheisen
aaltomuodon iskujen (kolme perakkaista iskua, joiden energiamaarat olivat 200, 300 ja 360 joulea)
tehokkuuteen. Tilastollisen merkitsevyyden rajana pidettiin tasoa p = 0,05. Merkitsevyysméarityksessa
kaytettiin Fischerin Exact-testid. Aaltomuotojen vélisté eroa pidettiin tilastollisesti merkittavand myaos
silloin, kun niiden vélinen luotettavuusvali tavanomaisella 95 %:n luotettavuusvélilla tai AHA:n
suosittelemalla 90 %:n luotettavuusvalilla oli suurempi kuin 0 %.

Tulokset: Tutkimuspopulaation 184 potilaan keski-ik& oli 63 vuotta +14 vuotta. Potilaista 143 oli
miehid. Potilaista 98 kuului kaksivaiheisen aaltomuodon ryhméaan (kammiovérina/lepatus, n = 80,
kammiotakykardia, n = 18), ja potilaista 86 kuului yksivaiheisen aaltomuodon ryhmaan
(kammiovérind/lepatus, n = 76, kammiotakykardia, n = 10). Tutkimukseen ei liittynyt haittavaikutuksia
tai loukkaantumistapauksia.

Kaksivaiheisten 120 joulen iskujen ensimmaisen iskun tehokkuus oli 99 % verrattuna yksivaiheisten
200 joulen iskujen 93 %:n tehokkuuteen (p = 0,0517, 95 %:n luotettavuusvélilla ero - 2,7-16,5 %
ja 90 %:n luotettavuusvalilla ero -1,01-15,3 %).

Yksivaiheinen Kaksivaiheinen
edell& iskun tehokkuus 93 % 99 %
p-arvo 0,0517
95 %:n luotettavuusvali -2,7-16,5%
90 %:n luotettavuusvali -1,01-15,3 %

Kéytettdessa iskuissa Rectilinear Biphasic -aaltomuotoa defibrillaatiohoito onnistui kdytettéessa 58 %
pienempéa virtaa kuin yksivaiheisissa iskuissa (14 *1 verrattuna 33 7 A, p = 0,0001).

34

ZOLL AED PLUS Kaytdnvalvojan ohje



Kaksivaiheisten ja yksivaiheisten iskujen tehokkuusero oli suurempi sellaisilla potilailla, joiden
rintakehén impedanssi oli suuri (yli 90 ohmia). Kaksivaiheisten iskujen ensimmaisen iskun tehokkuus
oli 100 % verrattuna yksivaiheisten iskujen 63 %:n tehokkuuteen potilailla, joiden impedanssi oli
suuri (p = 0,02, 95 %:n luotettavuusvalilld ero -0,021-0,759 % ja 90%:n luotettavuusvalilla ero
0,037-0,706 %).

Yksivaiheinen Kaksivaiheinen
edella iskun tehokkuus 63 % 100 %
(potilaat, joiden impedanssi
oli suuri)
p-arvo 0,02
95 %:n luotettavuusvali -0,021-0,759 %
90 %:n luotettavuusvali 0,037-0,706 %

Vain yksi potilas tarvitsi toisen kaksivaiheisen iskun (150 joulea), jotta tehokkuus oli 100 %, kun taas
kuusi yksivaiheisia iskuja saanutta potilasta tarvitsi jopa 360 joulen iskuja, jotta
defibrillaatiotehokkuus oli 100 %.

Loppupaéatelma: Tutkimuksesta saadut tiedot osoittavat, ettd pienienergiaiset Rectilinear Biphasic
-aaltomuodon iskut vastasivat tehokkuudeltaan suurienergiaisia yksivaiheisia iskuja rintakeh&n Iapi
annettavassa defibrillaatiohoidossa kaikilla potilailla 95 %:n luotettavuustasolla. Tutkimuksesta
saadut tiedot osoittavat myds, ettd 90 %:n luotettavuustasolla pienienergiaiset Rectilinear Biphasic
-aaltomuodon iskut olivat tehokkaampia kuin yksivaiheiset iskut sellaisilla potilailla, joiden
rintakehan impedanssi oli suuri. Rectilinear Biphasic -aaltomuodon kayttéon ei liittynyt vaarallisia
tapauksia tai haittavaikutuksia.

* 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).”

[”... tyéryhma ehdottaa, ettd vaihtoehtoisen aaltomuodon paremmuuden osoittaminen
vakioaaltomuotoihin verrattuna edellyttad, ettd 90 %:n luotettavuusvélin ylarajalla vakioaaltomuodon
ja vaihtoehtoisen aaltomuodon eron on oltava < 0 % (eli vaihtoehtoisen aaltomuodon arvo on
vakioaaltomuodon arvoa suurempi).”]
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EKG-analyysialgoritmin tarkkuus
EKG-analyysijarjestelman herkkyys, spesifisyys, vaarien positiivisten tulosten méara ja positiivinen

en
all

nakoivuus ovat jarjestelmén toiminnan arvioinnin kriteerejé. Eri laskelmien tarkat tiedot on annettu
a. Oheiset tiedot ovat riippumattomien tutkijoiden saamia tuloksia heidan mitattuaan

algoritmin tarkkuutta.

Al

goritmi
jakaa EKG-rytmin kolmen sekunnin segmentteihin
suodattaa ja mittaa hairiot, artefaktat ja perustason muutoksen
mittaa signaalin perustason siséllon (“aaltoilu” oikeilla taajuuksilla - taajuusalueen analyysi)
mittaa QRS-nopeuden, -leveyden ja -variaation

mittaa huippu- ja pohjakohtien amplitudin ja aikaperusteisen sa&nnéllisyyden
("automaattinen korrelointi”)

madrittad, onko moni 3 sekunnin segmentti hoidettavissa iskuilla, ja kehottaa k&ytt4jaa sitten
hoitamaan potilasta. Algoritmijakso kestéa noin 9 sekuntia.

Taulukko 10: Kliiniset toimintatulokset

Rytmit Néytteen Suorituskykytavoitteet Kéytannossd 90 %:n
koko todettu yksipuolinen
suorituskyky  luotettavuuden
alaraja
Voidaan hoitaa iskulla 618
(yhteensa vah. 250)
Karkeajakoinen VF 535  >90 %:n herkkyys 97,38 % 95,65 %
Nopea VT 83 >75 %:n herkkyys 91,57 % 83,39 %
Ei voida hoitaa iskulla 3039
(yhteensa véh. 300)
SR 2205 >99 %:n spesifisyys 99,86 % 99,60 %
AF, SB, SVT, sydankatkos, 770 >95 %:n spesifisyys 100 % 99,52 %
idioventrikulaarinen, PVC:t
Asystolia 64 >95 %:n spesifisyys 100 % 99,40 %
Vilitapaus 88
Hienojakoinen VF 64 Vain raportointi 93,75 %:n 84,76 %
herkkyys
Muu VT 24 Vain raportointi 91,67 %:n 73,00 %
herkkyys

. Rytmihdiriohoidon tehokkuuden raportointi perustuu artikkeliin 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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