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Finalidade pretendida

A finalidade pretendida do ZOLL AED 3 é ajudar vitimas de parada cardiaca subita.
Usando eletrodos de desfibrilagdo ZOLL compativeis que conectam o paciente ao
ZOLL AED 3, o DEA analisa automaticamente o ritmo de ECG da vitima para
determinar se um choque elétrico deve ser aplicado. Se o DEA detectar um ritmo
reversivel por choque (fibrilacdo ventricular grosseira ou taquicardia ventricular
complexa ampla), ele alertara o socorrista de que um choque é indicado e, em
seguida, emitira instrucGes para pressionar o botdo de choque piscante (modelo
semiautomatico) ou aplicara automaticamente o choque apds uma contagem
regressiva de 3 segundos (modelo totalmente automatico). O DEA, em seguida,
solicitarad que o socorrista execute a RCP por um intervalo de tempo predefinido.

Indicacoes de uso

O sistema ZOLL AED 3 é indicado para uso quando uma vitima de parada cardiaca
apresentar uma aparente falta de circulagdo, conforme indicado por:

e Inconsciéncia
e Auséncia de respiracao e
e Auséncia de pulso e outros sinais de circulagdo.
O sistema AED 3 é indicado para pacientes adultos e pediatricos.

Contraindicacoes de uso
Jamais use a unidade ZOLL AED 3 para desfibrilagdo quando o paciente
e Estiver consciente
e Estiver respirando; ou
e Apresentar pulso detectavel ou sinal de circulagdo.

Informacoes gerais

A legislagdo federal dos Estados Unidos restringe a venda deste desfibrilador a
médicos ou sob suas ordens.
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Prefacio

O desfibrilador ZOLL AED 3® é um Desfibrilador Externo Automatico (DEA)
projetado para ser usado em adultos e criancas vitimas de parada cardiaca subita.
O desfibrilador incorpora uma sequéncia de avisos de audio e visuais para ajudar
0s socorristas a seguirem as diretrizes AHA/ERC/ILCOR atuais para o uso de DEAs.

Este guia fornece informacbes sobre a operagao e os cuidados com o desfibrilador
ZOLL AED 3. O Guia do Administrador do ZOLL AED 3 deve ser usado por pessoal
médico treinado, em conjunto com o Manual do Operador do ZOLL AED 3.

Este guia contém as seguintes secdes:

Capitulo 1 — Visdo geral descreve uma visao geral de produto do
desfibrilador ZOLL AED 3.

Capitulo 2 — Transferéncia de dados fornece instrugées sobre como
transferir dados armazenados no DEA.

Capitulo 3 — Manutencao apresenta os procedimentos recomendados para
a avaliacdo da condicdo e do desempenho do desfibrilador ZOLL AED 3.
Capitulo 4 — Solucao de problemas descreve possiveis problemas e solugées
e lista as mensagens de log de erro que indicam que o DEA precisa de assisténcia
técnica.

Apéndice A—Contém uma lista de simbolos que podem ser usados neste guia
ou no desfibrilador ZOLL AED 3.
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Apéndice B—Contém informacoes de especificacdo sobre as formas de onda
ZOLL® Rectilinear Biphasic™ produzidas quando o desfibrilador ZOLL AED 3

é descarregado em cargas de 25, 50, 75, 100, 125, 150 e 175 ohms, em cada
configuragao de energia (200, 150, 120, 85, 70 e 50 joules).

Apéndice C — Contém uma lista de acessoérios para o desfibrilador ZOLL AED 3.
Apéndice D — Contém definicbes de todas as configuragdes do desfibrilador
ZOLL AED 3 e fornece instrugdes para a definicdo da configuracdo sem fio.

Convencgoes

Neste documento, os avisos de texto e de voz sao indicados por letras
maiusculas em italico, como PECA POR AJUDA.

AVISO! Os avisos descrevem condicOes ou acoes que podem resultar
em ferimentos ou morte.

CUIDADO Os cuidados descrevem condigdes ou agdes que podem resultar
em danos ao desfibrilador.

OBSERVACAO As observacdes contém informacdes adicionais importantes
sobre o uso do desfibrilador.

ZOLL AED 3 Consideracoes de seguranca

Somente pessoal qualificado deve fazer a manutencao do desfibrilador ZOLL
AED 3. Antes de usar o desfibrilador, leia 0 Manual do Operador do ZOLL AED 3.
Antes de fazer a manutencdo em qualquer equipamento, consulte estas
consideragdes de seguranca e leia este manual cuidadosamente.

AVISO! O desfibrilador ZOLL AED 3 pode gerar até 2250 volts, com
corrente suficiente para causar choques letais.

AVISO! NAO faca nenhuma modificacdo ndo autorizada no
desfibrilador ZOLL AED 3.

Antes de descarregar o desfibrilador, avise a todos préximos ao equipamento
para SE AFASTAREM.

Nao recarregue, desmonte ou descarte a bateria em fogo. Se manuseada
incorretamente, a bateria pode explodir.

Exigéncias de acompanhamento

A Lei Federal dos Estados Unidos (21 CFR 821) exige o acompanhamento dos
desfibriladores. Como proprietario deste desfibrilador, 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 organizacgdo diferente.

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

1. Organizagao de origem - Nome da empresa, Enderego, Nome de contato
e Numero de telefone de contato.

vi
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2. Niumero da peca/Numero do modelo e NiUmero de série.

3. Situacdo do dispositivo (exemplo: recebido, perdido, roubado, destruido,
distribuido para outra organizacao).

4. Nova localizacao e/ou Organizacao (se diferente do n° 1 acima) - Nome da
empresa, Endereco, Nome do contato e Numero do telefone de contato.

5. Data em que alteracao teve efeito.

Notificacao de eventos adversos

Como fornecedor de servigos de saude, pode ser que vocé tenha
responsabilidades quanto ao Safe Medical Devices Act (SMDA) em relatar

a ocorréncia de determinados eventos a ZOLL e, possivelmente, a FDA (Food
and Drug Administration). Estes eventos, descritos em 21 CFR Parte 803,
incluem morte e lesdo grave ou doenga relacionada ao dispositivo. Em qualquer
evento, como parte do Programa de garantia de qualidade, a ZOLL deve ser
notificada sobre qualquer falha ou mau-funcionamento do dispositivo. Estas
informagdes sao exigidas de forma a garantir que a ZOLL ofereca somente
produtos da mais alta qualidade.

Os efeitos adversos potenciais (por exemplo, complicagdes) associados ao uso
de um DEA incluem:

» Falha na identificagdo de arritmia reversivel por choque.

» Falha ou atraso na aplicacdo de um choque de desfibrilagdo na presenca de
FV ou VT sem pulso, que pode resultar em morte ou lesdo grave.

» Energia inadequada que pode causar falha na desfibrilagdo ou disfuncao
apos o choque.

« Danos ao miocardio.

« Risco de incéndio na presenca de alta concentracdo de oxigénio ou agentes
inflamaveis.

» Aplicagao incorreta de choque em situagdes de ritmo com sustentacdo do
pulso, o que pode induzir FV ou parada cardiaca.

« Aplicagdo de choque ao usuario/observador desatento resultante do
contato do paciente durante a desfibrilagdo.

« Queimaduras acidentais no usuario durante a desfibrilagdo.

» Complicagdes na avaliacao efetiva do ritmo e na aplicacdo de choques
devido a interagdo com os ICDs do paciente (marca-passo).

* Prejuizos ao paciente causados pela interferéncia do dispositivo com outro
equipamento de cuidados criticos.

* Queimaduras cutaneas em torno dos eletrodos de desfibrilagao.

» Dermatite alérgica devido a sensibilidade aos materiais utilizados na
fabricacdo dos eletrodos de desfibrilacao.

» Erupcdo cutdnea leve.
» Aplicagao inadequada e/ou tardia de terapia de RCP.

« Fratura nas costelas e/ou lesdo por compressao devido ao excesso de
terapia de RCP agressiva.

9650-000752-24 Rev. J Guia do Administrador do ZOLL AED 3 Vii



Se algum incidente grave tiver ocorrido com relacao do dispositivo, o incidente
devera ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro
em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Resumo de seguranca e desempenho clinico
(SSCP)

O resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) esta disponivel no banco
de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed) - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

O UDI-DI basico é 08479460DSK.

Assisténcia Técnica

Se um produto da ZOLL precisar de assisténcia, entre em contato com
o Departamento de assisténcia técnica da ZOLL ou com o escritorio ou
distribuidor da ZOLL mais préximo:

Telefone: 1-978-421-9655
Fax: 1-978-421-0010
Email: techsupport@zoll.com

Tenha em maos as seguintes informagodes para o representante da Assisténcia
técnica:

¢ NO© de série:

« Descricao do problema

Se houver a necessidade de enviar o ZOLL AED 3 para a ZOLL Medical
Corporation, obtenha um numero de pedido de ordem de servigco com
o representante da Assisténcia técnica.

OBSERVACAO Antes de enviar o desfibrilador e a bateria para a ZOLL,
verifique com sua transportadora local para ver se ha alguma
restricdo ao envio de baterias de litio.

Retire a bateria do desfibrilador e retorne o DEA e a bateria em seu contéiner
original (ou embalagem equivalente), junto com o nimero de pedido de ordem
de servico, para o seguinte enderego:

ZOLL Medical Corporation

269 Mill Road

Chelmsford, MA 01824-4105

A/C: Technical Service Department

Clientes internacionais

Os clientes que se encontram fora dos Estados Unidos devem retirar a bateria
do DEA e retornar o DEA e a bateria em seu contéiner original (ou embalagem
equivalente) para o Centro de assisténcia da ZOLL Medical Corporation mais
proximo. Para encontrar um centro de servigo autorizado, contate a revenda ou
distribuidor autorizado da ZOLL mais préximo. Para obter uma lista de
escritorios da ZOLL, visite: http://www.zoll.com/contact/worldwide-locations/.

viii
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O numero de série da ZOLL

Cada produto da ZOLL exibe um nimero de série que contém informacdes sobre
o produto. O formato é o seguinte:

Numero de série 22 AAMXXXXXX

2? AX = ZOLL AED 3, Padrdo
BX = ZOLL AED 3, Aviacao

AA Os dois ultimos digitos do ano de fabricagao.
Por exemplo, "23" é exibido para produtos
fabricados em 2023.

M O més de fabricagdo. "A" para janeiro, "B"
para fevereiro, "C" para margo, e assim por
diante até "L" para dezembro.

XXXXXX Cédigo alfanumérico sequencial exclusivo de

6 digitos.

Declaracao de licenciamento de
software

Alguns componentes de software incluidos neste produto sdo licenciados pela
ZOLL Medical Corporation sob varias licencas de cédigo aberto. Para obter mais
informacgdes, consulte https://info.zoll.com/aed-3-software-licenses.

9650-000752-24 Rev. J
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Capitulo 1
Visao geral

O desfibrilador ZOLL AED 3 ¢ um Desfibrilador Externo Automatico (DEA)
projetado para ser usado em adultos e criangas vitimas de parada cardiaca
sUbita. O DEA utiliza comandos sonoros e visuais para orientar o socorrista
durante a sequéncia de ressuscitacdao, a qual pode incluir desfibrilagdo e/ou
ressuscitacao cardiopulmonar (RCP). O desfibrilador ZOLL AED 3 possui uma
tela de cristal liquido (LCD) sensivel ao toque e usa eletrodos de desfibrilacdo
destacdveis. Os eletrodos de desfibrilagdo incluem um sensor inteligente de RCP
gue permite que o DEA monitore as compressoes toracicas e fornece
informacdes durante o RCP.

Este guia contém instrugdes para todos os modelos do ZOLL AED 3:
¢ ZOLL AED 3 — Opera no modo semiautomatico. Inclui avisos e graficos para
leigos, e Real CPR Help® para o monitoramento de RCP e informacdes.

e ZOLL AED 3 Automatico — Opera em modo totalmente automatico. Inclui
avisos e graficos para leigos e Real CPR Help para o monitoramento de RCP
e informacoes.

e ZOLL AED 3 BLS — Opera no modo semiautomatico. Inclui Real CPR Help para
monitoramento de RCP e informacdes, exibicao de ECG de paciente opcional,
Painel de RCP, graficos opcionais para leigos e gravacao de audio opcional.
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Quando o socorrista conecta os eletrodos de desfibrilagdo ao térax de um
paciente, o DEA monitora e analisa o ritmo do eletrocardiograma (ECG) do
coracdo do paciente para determinar se o ritmo do ECG é reversivel por choque
ou ndo. Se o DEA detectar um ritmo reversivel por choque, ele emitira instrucGes
para a aplicacdo do choque (semiautomatico) ou aplicara o choque
automaticamente (totalmente automatico). O desfibrilador ZOLL AED 3 avisara
o socorrista para ele realizar o RCP por um periodo de tempo (configurado pelo
Administrador do DEA), apds o qual o DEA iniciara automaticamente uma nova
analise do ECG.

ZOLL AED 3 Interface do usuario

O desfibrilador ZOLL AED 3 possui um indicador de status que permite que vocé veja
rapidamente se ele passou em seu Ultimo autoteste e esta pronto para uso. Uma tela
de LCD no centro do painel frontal apresenta avisos de texto, graficos de socorro e
informacdes do incidente. O desfibrilador DEA fornece avisos de audio através de um
alto-falante localizado na parte frontal do DEA. O painel frontal do DEA possui um
botdo Liga/Desliga no canto superior esquerdo do dispositivo e um botdao Choque
debaixo da tela de LCD. Ele também possui um botdo de crianca para pacientes com
menos de 8 anos de idade ou com peso inferior a 25 kg.

O desfibrilador ZOLL AED 3 tem dois modos de operacao: Modo de
gerenciamento de DEA e Modo de resgate. No Modo de gerenciamento do DEA,
os icones na tela sensivel ao toque permitem que vocé altere as defini¢Ges de
configuragdo e transfira arquivos clinicos, histérico do dispositivo e arquivos de
configuragdo. Ha também um menu Supervisor, para que usuarios avancados
facam alteracdes mais complexas ao DEA, como a configuracdo do dispositivo,
definicdes de choque e definicdes de RCP.

No Modo de resgate, a tela de LCD exibira graficos coordenados com avisos de
audio para guiar o socorrista pelas etapas necessarias para a realizacdo do
resgate. As etapas que incluem graficos e avisos de audio sdo definidas por
protocolos locais para um em um DEA.

Modo pediatrico

O desfibrilador ZOLL AED 3 tem um Modo pediatrico que pode ser ativado de duas
formas: quando o socorrista usar os eletrodos de desfibrilacdo ZOLL CPR Uni-padz® e
pressionar o botdo de crianga, ou quando o socorrista usar eletrodos de desfibrilacdao
ZOLL Pedi-padz® II. Nesse modo, o DEA usa definicdes de energia pediatrica
configuradas que sao doses menores de energia do que aquelas usadas em adultos.
O desfibrilador ZOLL AED 3 também usa um algoritmo de andlise de DEA especifi-
camente projetado para o ECG de uma crianca. Esse algoritmo distingue com precisao
os ritmos reversiveis por choque dos ndo reversiveis em um paciente pediatrico.

Real CPR Help

Os eletrodos de desfibrilagdo ZOLL AED 3 CPR Uni-padz incluem um sensor que
detecta a frequéncia e a profundidade das compressoes toracicas. Esse sensor é parte
dos eletrodos de desfibrilacdo que o socorrista coloca no térax do paciente, e deve
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estar localizado entre suas maos e a parte inferior do esterno do paciente. Quando o
socorrista executa compressoes de RCP, o sensor detecta a frequéncia e a
profundidade e envia as informagdes ao DEA. O desfibrilador ZOLL AED 3 inclui uma
funcao de metronomo de audio de RCP projetada para encorajar o socorrista a efetuar
compressoes toracicas na taxa minima recomendada pela AHA/ERC/ILCOR, de ao
menos 100 compressdes por minuto (CPM). O DEA executa o monitoramento do RCP,
guia o socorrista e registra as compressoes toracicas no arquivo clinico do paciente.

AVISO! Os avisos de audio do Real CPR Help nao estdo ativos no
Modo pediatrico.

Ao executar RCP em pacientes adultos, o desfibrilador ZOLL AED 3 poderd emitir
um ou mais avisos audiveis baseado na profundidade das compressdes toracicas
detectadas. Se o Real CPR Help determinar que a profundidade das compressodes
€ consistentemente menor que o valor da configuragdo Indicacdo de RCP boa, o
DEA emitird um aviso COMPRIMA MAIS FORTE. O DEA emitird um aviso

COMPRESSOES BOAS se o socorrista responder aumentando a profundidade de
compressao para o valor da configuracao Indicacdo de RCP boa ou mais.

Uso dos eletrodos de desfibrilacao

O desfibrilador ZOLL AED 3 é compativel com os eletrodos de desfibrilagdo
adultos e pediatricos a seguir:

¢ CPR Uni-padz (para adultos e criancas)

+ CPR-D-padz® (somente para adultos)

« CPR Stat-padz® (somente para adultos)

» Stat-padz II (somente para adultos)

* Pedi-padz II (somente para criangas)

* Eletrodos OneStep Basic com conector verde

e Eletrodos OneStep CPR A/A com conector verde

* Eletrodos OneStep Pediatric com conector verde
Certifique-se de usar os eletrodos de desfibrilacao apropriados para o paciente.

OBSERVACAO Ao usar CPR Uni-padz com um paciente pedidtrico,
o socorrista devera pressionar o botdo de crianca.

OBSERVACAO Ao usar o Pedi-padz II, o botdo de crianca acendera
automaticamente.

OBSERVACAO Os graficos para leigos sdo exibidos somente quando o CPR
Uni-padz é usado.

O pacote do CPR Uni-padz se conecta ao DEA por um cabo. O pacote contém os
eletrodos de desfibrilagdo que o socorrista conecta ao paciente. O pacote de
eletrodos inclui tesouras para cortar roupas ou pelos do térax do paciente.

Se o0 cabo dos eletrodos de desfibrilagdo ndo estiverem adequadamente
conectados, o DEA emitird o aviso CONECTE O CABO DOS ELETRODOS.
Certifique-se de conectar o cabo dos eletrodos de desfibrilagdo ao desfibrilador
ZOLL AED 3 e conectar os eletrodos ao paciente adequadamente.

AVISO! Os eletrodos de desfibrilacdo devem ser pré-conectados ao
dispositivo. Mantenha o cabo dos eletrodos de desfibrilagao
sempre conectado ao DEA.
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OBSERVACAO Os eletrodos de desfibrilacdo ndo contém materiais perigosos
e podem ser descartados no lixo comum, a menos que estejam
contaminados com patdgenos. Se estiverem contaminados,
devem ser tomadas precaugdes especiais no descarte.

OBSERVACAO Os eletrodos do desfibrilador sdo pecas aplicadas ao tipo BF &
prova de desfibrilacao.

AVISO! NAO reutilize os eletrodos de desfibrilacdo.

Gravacao e armazenamento de dados

Todos os modelos do ZOLL AED 3 podem gravar e armazenar até 120 minutos
de ECG/audio continuo e dados de eventos clinicos durante um resgate ou caso
de paciente. Consulte “Gravacdo de dados e audio” na pagina 14 para obter
informacdes detalhadas sobre essa fungao.

Analise pos-evento

Todos os modelos do ZOLL AED 3 armazenam automaticamente dados clinicos
do paciente e o histérico do dispositivo na memoria de longo prazo.
« Dados clinicos do paciente (arquivos clinicos) — Inclui uma notagdo de data

e hora que vocé pode exibir e analisar usando os produtos de software de
revisdo clinica da ZOLL.

 Historico do dispositivo — Um log de informacdes de status do dispositivo
gue vocé pode exibir e analisar. Vocé pode transferir este arquivo por Wi-Fi
ou transferi-lo usando uma unidade flash USB.

Transferéncia de arquivos usando
uma unidade flash USB

Todos os modelos do ZOLL AED 3 tém uma porta USB que permite que vocé
exporte e salve definicdes de configuragdo, arquivos clinicos e o histdrico do
dispositivo em uma unidade flash USB. Esse recurso permite que vocé copie com
facilidade a configuragdo de um DEA para outros DEAs. A porta USB também
permite que vocé importe um novo software do sistema para atualizar
rapidamente o DEA.

Comunicacao por Wi-Fi

Todos os modelos do ZOLL AED 3 oferecem comunicacdo sem fio, que
proporciona a transferéncia automatica de relatérios de autotestes

e a transferéncia sob demanda de arquivos clinicos de pacientes e informacdes
do historico do dispositivo por meio de um ponto de acesso sem fio.
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ZOLL AED 3 Operacao

Controles e indicadores operacionais

Esta secao descreve as fungdes dos controles na parte frontal do
desfibrilador ZOLL AED 3.

Botdo LIGA/

DESLIGA Conector de eletrodos

de desfibrilagao

Tela de cristal liquido

(LCD)
Janela indicadora Botdao Choque
de status
Alto-falante Botdo de crianga

~——— Alga de transporte
Compartimento do

conector USB

Compartimento

da bateria
Barra de suporte

@ Botdo LIGA/DESLIGA — Liga ou desliga a forca.

Quando pressionado e segurado por ao menos 5 segundos, o DEA inicia um
autoteste e entra no Modo de gerenciamento do DEA.

@3 Janelaindicadora de status — A marca verde indica que DEA passou em seu

PEAPassou — (j]timo autoteste e estd pronto para uso.
no autoteste

Uma janela em branco indica que DEA falhou no seu ultimo autoteste e ndo esta

DEA no passou pronto para uso.
no autoteste

Alto-falante — Fornece comandos de voz e bipes de metr6nomo que guiam os
socorristas durante um resgate; também fornece comandos de voz para indicar
guando a manutencdo é necessaria.

Conector dos eletrodos de desfibrilagdao — Este conector é usado para
conectar os eletrodos de desfibrilacdo ao DEA.

9650-000752-24 Rev. J Guia do Administrador do ZOLL AED 3 5



Tela de cristal liquido (LCD) — uma tela sensivel ao toque de 5,3 x 9,5
centimetros para exibicdo e entrada do usuario. Durante um resgate, ela exibe
graficos e mensagens de texto para orientar o socorrista.

Botdao Choque — Acende quando o DEA esta carregado e pronto para aplicar
um choque no paciente.

Quando pressionado, O DEA carregado e pronto descarrega sua energia no
paciente.

Botao de crianca — Se o CPR Uni-padz estiver sendo usado, acende quando
pressionado. O botdo aceso que indica que o DEA esta no Modo pediatrico, em
preparagdo para o resgate de um paciente pediatrico. Acende automaticamente
quando o Pedi-padz II estiver sendo usado.

Compartimento do conector USB — Contém uma conexdo para uma unidade
flash USB para importagdao ou exportacao de arquivos de ou para o DEA.

Compartimento da bateria — Contém a bateria usada para alimentar o DEA.
Alga de transporte — A alga projetada para o transporte do DEA.

Barra de suporte — O suporte que se abre para manter o DEA na posigcao
vertical.

Area da tela grafica

O desfibrilador ZOLL AED 3 possui uma tela de LCD de 5,3 x 9,5 centimetros que
exibe as informacgbes a seguir nos modos desta secdo: Modo de gerenciamento
de DEA e Modo de resgate.

Modo de gerenciamento do DEA

Pressione o icone

. " =% para entrar no
Selecione o modo de operagao =X Modo de resgate

Pressione o icone . B
para entrar no Pressione o icone
para acessar

Modo de resgate o
Zs as definigdes de
. configuragao

Pressione o icone Hora atual
Informacgoes
para exibir dados
como a data de
validade dos
eletrodos de fcone Bateria, ,
desfibrilagdo mostra a capacidade Icone USB

restante da bateria €Xibido quando
o dispositivo USB

estad conectado

©® =@ < D dodispositivo Unidade OK

Mensagem de exibicdo

Identificador de dispositivo
da unidade
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Modo de resgate

Os modelos ZOLL AED 3 e ZOLL AED 3 Automatico exibem a tela Leigo, enquanto
o modelo ZOLL AED 3 BLS pode ser configurado para exibir a tela Leigo, somente
a tela de RCP ou as telas de RCP e ECG.
Tela Leigo

Cronémetro regressivo de RCP
Indicador de

RCP profundidade
. de
1:46 = compressoes
de RCP

Aviso para
0 usuario

CONTINUAR RCP

NUmero de

choques Tempo decorrido

do evento
Cronometro regressivo de RCP -- Indica a quantidade de tempo restante no
intervalo de RCP.

Indicador de profundidade da compressiao RCP (somente para
pacientes adultos) -- um grafico de barra que exibe a profundidade das
compressoes toracicas, medidas enquanto o socorrista realiza o RCP. Linhas
indicadoras sao exibidas no grafico de barras das configuragdes Indicacao de
RCP boa e Indicacdo de RCP maxima, fornecendo pontos de referéncia para os
socorristas que estao realizando a RCP.

Aviso do usuario -- Exibe uma mensagem visual na tela enquanto emite,
simultaneamente, um aviso de audio.

Tempo decorrido do evento -- Indica a quantidade de tempo decorrido desde
o inicio do resgate.

Namero de choques -- Indica o nimero total de choques de desfibrilacdo
aplicados no resgate.
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Telas Somente RCP/RCP e ECG (somente modelos ZOLL AED 3 BLS)

Frequéncia das compressdes toracicas Cronometro regressivo de RCP

Profundidade
das

compressoes
toracicas

Ritmo do

ECG
Marcador da (opcional)
escala
do ECG

Aviso do

NUmero de - usuario
choques COMPRESSOES BOAS

Tempo decorrido

do evento
Profundidade das compressoes toracicas — Indica a profundidade das
compressoes de RCP atuais.

OBSERVACAO (Somente para pacientes adultos) Se a profundidade da
compressao toracica estiver fora da faixa de AHA/ERC
recomendada, o DEA realga o valor da profundidade dentro de
uma caixa vermelha.

Frequéncia das compressoes toracicas — Indica a frequéncia atual das
compressoes de RCP.

OBSERVAGCAO (Somente para pacientes adultos) Se a frequéncia da
compressao toracica estiver fora da faixa de AHA/ERC
recomendada, o DEA realga o valor da frequéncia dentro de
uma caixa vermelha.

Cronometro regressivo de RCP — Indica a quantidade de tempo restante no
intervalo de RCP.

Ritmo do ECG (opcional) — Exibe a forma de onda atual do ECG.

Aviso do usuario — Exibe uma mensagem visual na tela enquanto emite,
simultaneamente, um aviso de audio.

Tempo decorrido do evento — Indica a quantidade de tempo decorrido desde
o inicio do resgate.

Namero de choques — Indica o nimero total de choques de desfibrilagédo
aplicados no resgate.
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Avisos de voz

Durante o uso clinico do desfibrilador ZOLL AED 3, vocé podera ouvir 0s avisos
de audio a seguir:

Tabela 1. Avisos de audio clinicos

Aviso de audio

Definicdo/Agdo

DESFIBRILADOR O DEA é o modelo totalmente automatico, que

AUTOMATICO tem a capacidade de aplicar o choque ao paciente
automaticamente, sem que o socorrista tenha de
pressionar o botdo Choque.

UNIDADE OK O DEA passou com sucesso em seus autotestes de

inicializagao.

A UNIDADE FALHOU

O DEA falhou em seus autotestes de inicializacao
e nao pode ser utilizado para tratamento de
pacientes.

TROQUE A BATERIA

O autoteste do ZOLL AED 3 detectou uma
condicdo de bateria fraca, insuficiente para o uso
do DEA para o cuidado de pacientes. Substitua

a bateria por uma nova logo que possivel.

CONECTE O CABO DOS
ELETRODOS

Certifique-se de que o cabo de desfibrilacao esteja
adequadamente conectado ao conector do
desfibrilador ZOLL AED 3.

CONECTE OS ELETRODOS DE
DESFIBRILACAO CORRETOS

Os eletrodos conectados ao DEA ndo sao
compativeis com o desfibrilador ZOLL AED 3.

VERIFIQUE OS ELETRODOS

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

SUBSTITUA OS ELETRODOS

Ha um problema com os eletrodos conectados ao
DEA. Conecte novos eletrodos ao DEA.

ELETRODOS ADULTOS

Eletrodos adultos (CPR-D-padz, CPR Stat-padz,
Stat-padz II) estdo conectados ao DEA.

ELETRODOS PEDIATRICOS

Pedi-padz II estdo conectados ao DEA.

FIQUE CALMO

Relaxe o maximo possivel e se concentre na
tentativa de salvamento.

VERIFIQUE A RESPOSTA

Verifique a responsividade/consciéncia do
paciente através de uma delicada sacudida no
paciente e falando alto "Vocé esta bem?".

PECA POR AJUDA

Chame o EMS para obter assisténcia ou peca para
terceiros fazerem isso para voceé.

ABRA AS VIAS AEREAS

Coloque o paciente em posicao supina e execute

uma manobra de Inclinar cabega - elevar queixo

ou mandibula - force a manobra para abrir as vias
aéreas do paciente.

VERIFIQUE A RESPIRACAO

Observe, escute ou sinta a presenca de respiragao e/
ou fluxo de ar proveniente dos pulmdes do paciente.
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Aviso de audio

PACIENTE ADULTO
SELECIONADO

Definicao/Agao

CPR Uni-padz estdo conectados ao DEA e o botdo
Crianga nao foi pressionado.

SE O PACIENTE FOR
PEDIATRICO, PRESSIONE
O BOTAO CRIANCA

Se o paciente tiver menos de 8 anos de idade ou
peso inferior a 25 kg, pressione o botao Selegao
de crianca.

PACIENTE PEDIATRICO
SELECIONADO.

O socorrista pressionou o botdo Crianga para
indicar que o paciente é uma criancga.

REMOVA O PACOTE DO
ELETRODO

Remova o pacote dos eletrodos de desfibrilacao
da parte traseira do DEA.

CORTE OU RASGUE A ROUPA
PARA EXPOR O PEITO DO
PACIENTE

Se necessario, use tesouras para remover
totalmente a camisa do paciente.

REMOVA COMPLETAMENTE

A CAMISA DA CRIANCA
CORTANDO-A OU RASGANDO-
A SE NECESSARIO

Se necessario, use tesouras para remover
totalmente a camisa da crianga.

ABRA O PACOTE DO
ELETRODO

Rasgue o pacote dos eletrodos de desfibrilagdo
para acessa-los.

COLOQUE OS ELETRODOS NO
PEITO DO PACIENTE

Conecte os eletrodos de desfibrilagdo no peito do
paciente.

COLOQUE O ELETRODO AZUL
NAS COSTAS DA CRIANCA

Prenda o eletrodo de desfibrilacdo azul nas costas
descobertas da crianga, conforme mostrado.

DESTAQUE O SENSOR ROXO
DO ELETRODO VERDE

Separe o sensor roxo do eletrodo de desfibrilagdo
verde.

POSICIONE O SENSOR ROXO
SOBRE O ELETRODO VERDE

Posicione o lado adesivo do sensor roxo no
eletrodo de desfibrilagdo verde.

COLOQUE O ELETRODO
VERDE NO CENTRO DO PEITO
DA CRIANCA

Prenda o eletrodo de desfibrilacdo verde no peito
descoberto da crianga, conforme mostrado.

COLOQUE OS ELETRODOS NAS
COSTAS E NO PEITO DA CRIANCA

Conecte os eletrodos de desfibrilagdo nas costas
e no peito da crianca.

NAO TOQUE NO PACIENTE,
ANALISANDO

N3o toque no paciente; esta em andamento ou
esta sendo iniciada uma analise do ritmo do ECG.

CHOQUE NAO INDICADO A analise do ritmo do ECG detectou um ritmo que
nao é tratavel por desfibrilagao.
CHOQUE INDICADO A analise do ritmo do ECG detectou a presenca de

fibrilagdo ventricular ou de taquicardia ventricular
reversivel por choque.

NAO TOQUE NO PACIENTE.
PRESSIONE O BOTAO DE
CHOQUE PISCANDO

Advirta todas as pessoas que estao fazendo

o atendimento para se afastarem e pararem de
tocar no paciente. Pressione o botdao Choque para
realizar a terapia de desfibrilagao.

SOLTE O BOTAO DE CHOQUE

O botdo Choque foi pressionado antes que

o desfibrilador estivesse pronto para desfibrilar.
Solte o botdo Choque e pressione-o novamente
depois de ouvir o sinal sonoro.
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Aviso de audio

Definicao/Agdo

O CHOQUE SERA APLICADO
EM TRES, DOIS, UM

(somente modelo ZOLL AED 3 Automatico) O DEA
aplicard o choque automaticamente apds
o término da contagem regressiva.

CHOQUE APLICADO

Um choque de desfibrilacdo acaba de ser aplicado
no paciente.

NENHUM CHOQUE APLICADO

Nao foi aplicado um choque no paciente porque
o socorrista ndo pressionou o botdo Choque, ou
foi detectada uma condigao de erro.

INICIE A RCP

Inicie a RCP.

COMPRIMA ACOMPANHANDO
O TOM

Anunciado no inicio do periodo de RCP.

COMPRIMA MAIS FORTE

As compressdes da RCP sdo consistentemente
inferiores a 5 centimetros de profundidade.
(Somente para pacientes adultos)

COMPRESSOES BOAS

ApOs ter sido alertado para comprimir mais forte,
0 socorrista realizou com sucesso compressoes
toracicas de pelo menos 5 centimetros de
profundidade. (Somente para pacientes adultos)

CONTINUE A RCP

Continue executando a RCP. Este aviso também
pode ser emitido caso o Real CPR Help falhe ao
detectar compressdes toracicas com ao menos

5 centimetros de profundidade.

ANALISE PARADA. MANTENHA
O PACIENTE IMOVEL

A andlise do ritmo de ECG foi interrompida devido
ao excesso de artefatos no sinal de ECG.
Interrompa qualquer RCP em andamento

e mantenha o paciente o mais imdvel possivel.

VENTILE DUAS VEZES

Se o paciente nado estiver respirando, execute
duas respiragdes de salvamento.

PARE A RCP

Pare a RCP. O DEA esta para iniciar uma analise
do ritmo de ECG.

MODO SOMENTE RCP

A desfibrilacdo ndo esta funcionando corretamente;
o DEA fornecera apenas suporte de RCP.
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Os avisos que vocé pode ouvir durante o uso nao clinico do desfibrilador ZOLL

AED 3 incluem:

Tabela 2. Avisos de audio nao clinicos

Aviso de audio

SUBSTITUA OS ELETRODOS

Definigao
O autoteste do ZOLL AED 3 detectou que os
eletrodos de desfibrilagdo ultrapassaram sua data

de validade. Substitua os eletrodos de desfibrilacdo
imediatamente.

TROQUE A BATERIA

O autoteste do ZOLL AED 3 detectou que a bateria
ultrapassou seu prazo limite de instalacdo.
Substitua a bateria imediatamente.

UNIDADE DESLIGANDO

O DEA esta desligando.
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Capitulo 2
Transferéncia de dados

O desfibrilador ZOLL AED 3 armazenara automaticamente os dados clinicos dos
pacientes e as informacbes do histdrico do dispositivo. Vocé podera acessar
esses dados e transferi-los para um dispositivo remoto (como um computador)
usando uma unidade flash USB ou um ponto de acesso sem fio. O DEA
armazenara automaticamente os dados de eventos clinicos dos pacientes com
data e notacdo de tempo. Vocé pode exibir e analisar essas informagoes usando
os produtos de software de revisdo clinica da ZOLL.

Vocé pode transferir informacGes para o DEA, como atualizacGes de software ou
definicdes de configuracdao, usando uma unidade flash USB. Isso permite que
vocé atualize software ou copie uma configuragdo para varios DEAs rapida

e facilmente.

Para transferir dados, o desfibrilador ZOLL AED 3 deve estar no Modo de
gerenciamento do DEA. Para entrar no Modo de gerenciamento do DEA,
pressione e mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga por ao menos

5 segundos, e, em seguida, pressione o icone Configuracao do dispositivo na

. tela principal. Enquanto estiver no Modo de gerenciamento do DEA, vocé podera
Icone exportar dados a qualquer momento para uma unidade flash USB ou para um

Configuragdo nonto de acesso sem fio.
do dispositivo

OBSERVAGAO O DEA reterd o histérico do dispositivo e os dados dos eventos
clinicos, mesmo quando desligado ou quando a bateria for
removida. Quando o DEA for ligado e os eletrodos de desfibrilacdo
forem conectados a um novo paciente, os novos dados clinicos
substituirdo os dados clinicos antigos se o DEA ja tiver
armazenado dados para um ou dois pacientes (o padrao é dois).
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Armazenamento de dados

O desfibrilador ZOLL AED 3 armazenara os seguintes arquivos clinicos dos
pacientes e dados do histérico do dispositivo:

Dados de arquivos clinicos Dados de historico do dispositivo
(.crd) (.dhf)
(arquivo de evento clinico) (relatério autoteste)

» Tempo decorrido (desde quando e NUmero de série do DEA

ligado) » Status da bateria
» Dados continuos de ECG » Informacdes dos eletrodos de
« NUmero de choques em pacientes desfibrilagdo
» Energia selecionada e NUmero de revisdo do hardware
« Impedéancia do paciente * NUmero de revisdo do software
e Avisos de voz « Data/hora e resultados do ultimo
» Gravagdo de audio (se aplicavel) autoteste
» Ligar (data e hora) » Codigos de erro no autoteste mais
» Indicacdo de conexdo de eletrodo recente

de desfibrilagdo
« Resultados de analise de ECG
e Dados de RCP
e Erros

O desfibrilador ZOLL AED 3 gera dados de historico do dispositivo quando
executa um autoteste ao ser ligado ou em uma hora programada durante

o estado de repouso. Quando o DEA detecta problemas no sistema, ele salva
esses problemas em arquivos de log do dispositivo.

Gravacao de dados e audio

O modelo ZOLL AED 3 BLS possui uma opgao de gravagao de audio que pode ser
configurada para estar ativa ou ndo. Se a opgdo de gravacdo de audio estiver
ativa, o modelo ZOLL AED 3 BLS podera gravar e armazenar 60 minutos de audio
continuo, ECG e dados de eventos clinicos. Se a opgao de gravacgdo de audio
estiver desativada, o modelo ZOLL AED 3 BLS poderd gravar e armazenar

120 minutos de dados de eventos clinicos e dados de ECG. Os dados de audio
gravados estdo em sincronia com os dados do evento clinico. A gravacdo de
audio sera iniciada quando os eletrodos de desfibrilagdo forem conectados

e o DEA concluir seus autotestes automaticos.

Todos os modelos de ZOLL AED 3 podem ser configurados para armazenar um ou
dois casos de pacientes contendo ECG, audio (modelo BLS) e dados de eventos
clinicos. Quando o DEA for configurado para armazenar dois casos e um evento
clinico for detectado no modo de resgate, o DEA excluird o caso mais antigo dos
dois previamente armazenados na memaria antes de gravar os dados do resgate
atual. Se o DEA estiver configurado para armazenar um caso, ele excluird o caso
armazenado da memoria antes de gravar os dados do resgate atual. A exclusao
de ECG, audio e dados de eventos antigos ocorrera 15 segundos apods os eletrodos
de desfibrilagao forem corretamente conectados ao paciente. Se o desfibrilador
ZOLL AED 3 for iniciado no Modo de gerenciamento do DEA, os dados gravados
do ultimo resgate serdo retidos e poderdo ser transferidos por meio de uma
conexao sem fio ou uma unidade flash USB.

14

Guia do Administrador do ZOLL AED 3  9650-000752-24 Rev. ]



Exportacao de arquivos do DEA

Vocé pode exportar os dados a seguir de um desfibrilador ZOLL AED 3:
» Arquivos clinicos (usando USB ou Wi-Fi)
» Histoérico do dispositivo (usando USB ou Wi-Fi)
» Configuracdao (usando USB)

OBSERVACAO Para transferir arquivos via USB, a unidade flash USB deve ser
compativel com USB 2.0.

OBSERVA(;I'-'\O Vocé ndo precisa de acesso de Supervisor para exportar
arquivos de dados para uma unidade flash USB ou para um
ponto de acesso sem fio.

Exportacao de arquivos
Use o procedimento a seguir para transferir arquivos do DEA.

OBSERVACAO Vocé ndo pode transferir arquivos de configurag&o por meio de
uma conexao sem fio.
Para a transferéncia de dados por meio de uma conexdo sem fio, vocé precisara
criar um perfil sem fio. Se vocé ainda ndo fez isso, consulte “Definicdo da sua
configuracao sem fio” na pagina 69.

AVISO! Nao conecte o DEA a um computador ou a outro dispositivo
(usando a porta USB) enquanto os eletrodos de desfibrilacdao
do DEA ainda estiverem conectados ao paciente.

1. Pressione e mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga por ao menos
5 segundos, e, em seguida, pressione o icone Configuragao do dispositivo
para entrar no Modo de gerenciamento do DEA.

fcone 2. Se vocé estiver transferindo dados:
Configuragao d ~ i ; 3
do dispositivo * Usando uma conexdo sem fio, va para a etapa 3.
¢ Usando uma unidade flash USB, insira a unidade flash no conector

USB na traseira do DEA. O icone Dispositivo USB ( «<- ) sera exibido
na barra de status, na parte inferior da tela.

3. Pressione o icone Exportar arquivos e selecione as opgoes de dados
a transferir:

* Arquivos clinicos (todos)
» Arquivos clinicos (novos)
Icone » Historico do dispositivo

Exportar . . ~
arquivos Configuragcdo (somente USB)

Uma marca de verificacdo verde sera exibida proximo as opgoes
selecionadas.
4. Pressione Salvar (USB) ou Enviar (Wi-Fi). Quando o DEA tiver
terminado de transferir os dados, ele emitira o aviso TRANSFERENCIA DE
DADOS CONCLUIDA.

5. Pressione OK para retornar a tela anterior.
OBSERVACZ\O Se vocé renomear um arquivo de configuragdo com a intengdo

de importa-lo em um outro desfibrilador ZOLL AED 3, nao
inclua espagos no nome do arquivo.
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Vocé pode transferir arquivos clinicos (dados do paciente) para uso com os
produtos de software de revisdo clinica da ZOLL usando uma unidade USB ou
transmitindo-os via Wi-Fi para a ZOLL Online.

Uma vez que vocé tenha transferido um arquivo de configuragdao para uma
unidade flash USB, vocé podera copia-lo para outros desfibriladores ZOLL AED 3.
Consulte “Importacdo de arquivos de uma unidade flash USB” na pagina 16 para
obter mais informacdes.

Uso do software RescueNet® EventSummary

O software EventSummary é um aplicativo de PC que permite exibir ou imprimir
um PDF das seguintes informagdes de incidentes de ressuscitacao do
desfibrilador:

« Informacgbes basicas de casos e do dispositivo

» Relatorio de divulgacdo completa, incluindo a forma de onda de ECG,
comandos do dispositivo e grafico de barras de compressdo de RCP

» Relatorio de resumo de desempenho de RCP
* Registro de incidentes de todos os eventos

Os usuarios do ZOLL AED 3 podem configurar uma conta da ZOLL Online para
habilitar transferéncias de arquivo via Wi-Fi. O EventSummary pode entdo abrir
0s casos em sua conta da ZOLL Online.

Uso do software RescueNet Case Review

O software Case Review é um sistema de gerenciamento de dados clinicos

e relatérios de qualidade baseado na nuvem que é hospedado na ZOLL Online.
Por meio da sua capacidade de Wi-Fi, o ZOLL AED 3 pode ser configurado para
transmitir dados de eventos clinicos por Wi-Fi até o ZOLL Case Review. Ao usar
o software Case Review para gerenciar dados de eventos clinicos, vocé podera
executar as fungdes a seguir:

e Coletar arquivos clinicos em um destino Unico.
» Tornar os dados facilmente acessiveis a uma equipe de qualidade clinica.
e Revisar a qualidade da RCP diretamente a partir da Web.
 Exibir tendéncias em qualidade de RCP e movimentagao de dados.
Visite www.zollonline.com para obter mais informacgoes.

Importacao de arquivos de uma unidade flash USB

Vocé pode importar um arquivo de configuracdo, uma atualizacdo de software
ou uma configuragao sem fio para um DEA usando uma unidade flash USB. Vocé
devera ter acesso de Supervisor para importar arquivos de dados de uma
unidade flash USB (consulte “Definir senha supervisor” na pagina 64 para obter
mais informacoes).

OBSERVAGAO Para importar arquivos via USB, a unidade flash USB deve ser
compativel com USB 2.0.

OBSERVACAO O DEA ndo permite que vocé faca uma atualizacdo de software
quando a bateria estiver abaixo dos 30% de capacidade.
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Icone
Configuracao
do dispositivo

fcone
Acesso de
supervisor

Icone
Importar
arquivos

Vocé pode importar os tipos de arquivo a seguir:

» Configuragdo — Permite que vocé importe arquivos clinicos ou de
configuracao de Wi-Fi. Antes de importar um arquivo de configuracgao,
certifique-se de que o nome do arquivo (.ini) ndo tenha espacos.

» Software do sistema — Permite que vocé atualize para a ultima versdo do
software.

» Certificados raiz — Permite que vocé importe arquivos de configuracdo de
Wi-Fi para validar a identidade do servidor e diferentes elementos na rede.

Importacao de arquivos

Siga as etapas abaixo para importar arquivos de uma unidade flash USB para
um DEA.

AVISO! Nao conecte o DEA a um computador ou a outro dispositivo
(usando a porta USB) enquanto os eletrodos de desfibrilacao
do DEA ainda estiverem conectados ao paciente.

Insira a unidade flash USB no conector USB, na traseira do DEA.

2. Pressione e segure o botdo Liga/Desliga por mais de 5 segundos. Quando
a unidade flash USB tiver sido detectada, o icone Dispositivo USB ( «<= )
sera exibido na barra de status, na parte inferior da tela.

3. Pressione o icone Configuragdo do dispositivo para entrar no Modo de
gerenciamento do DEA.

4. Pressione o icone Acesso de supervisor, insira sua senha de supervisor
e pressione OK.

5. Pressione o icone Importar arquivos e selecione uma das opgGes a seguir
para importar:

» Configuracao
e SW do sistema
¢ Certificados raiz

Uma marca de verificagdo verde sera exibida préximo a opgéao
selecionada.
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6. Consulte a tabela abaixo para determinar sua préoxima etapa com base
na opcao selecionada:

Opgao

Faca o seguinte

Entao

Configuracao

Selecione as opgles a seguir:

» Configuragao clinica
» Configuracao de Wi-Fi

Pressione OK. Quando

0 ZOLL AED 3 terminar de
transferir os dados, ele
emitird o aviso ARQUIVO
TRANSFERIDO COM EXITO.

SW do sistema

Pressione OK. O DEA emitira o aviso:

O SISTEMA REINICIALIZARA APOS A ATUALIZACAO DO SOFTWARE.
A TELA PERMANECERA EM BRANCO DURANTE ESSE PROCESSO.
Isso poderd levar até 5 minutos. NAO DESLIGUE O SISTEMA.

Certificados raiz

Selecione os certificados raiz.

Pressione OK. Quando

o DEA concluir a
transferéncia de dados, ele
emitird o aviso CERTIF.
SELECIONADOS
ARMAZENADOS COM
EXITO.

7. Pressione OK para retornar a tela anterior.

Solucao de problemas de comunicagao

A tabela a seguir resume as mensagens de comunicacdo que o desfibrilador
ZOLL AED 3 pode emitir, e suas descrigOes associadas e/ou agoes recomendadas.
Se o DEA ndo estiver funcionando adequadamente, entre em contato com

o Departamento de assisténcia técnica da ZOLL para obter assisténcia. Consulte
“Assisténcia Técnica” na pagina viii para obter mais informacdes.

Tabela 3. ZOLL AED 3 Mensagens de erro de comunicagao

Mensagem Descricdo/Acao recomendada
TRANSFERENCIA DE DADOS A transferéncia de dados através do Wi-Fi foi
CONCLUIDA concluida.

NAO E POSSIVEL SALVAR O DEA n3o pode salvar os arquivos na unidade

ARQUIVOS. CERTIFIQUE-SE DE
QUE UMA UNIDADE FLASH USB
VAZIA ESTEJA CONECTADA
CORRETAMENTE NO DISPOSITIVO.

flash USB. Verifique se ha espaco suficiente
para a exportacao do(s) arquivo(s) para a
unidade flash USB, e se a unidade flash esta
inserida corretamente na unidade.

NAO E POSSIVEL SALVAR
ARQUIVO NO DISPOSITIVO.

arquivo novamente.

A importacgdo do arquivo ndo teve éxito.
Certifique-se de que haja um arquivo de
configuragao (.ini) na unidade flash USB
e tente realizar a operagao de importagao do

ARQUIVO TRANSFERIDO COM

EXITO.

unidade flash USB.

Os arquivos foram importador com éxito da

NAO E POSSIVEL EXPORTAR
ARQUIVO SOLICITADO. ERRO

INTERNO.

A exportagdo do arquivo ndo teve éxito.

Verifique a configuragdo do Wi-Fi e tente
a operagao de exportacao novamente.

NENHUM CERTIFICADO

ENCONTRADO

N3do ha certificados raiz na unidade flash
USB disponiveis para importagao.
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Mensagem

CERTIFICADOS SELECIONADOS
ARMAZENADOS COM EXITO.

Descricdao/Acao recomendada

Os certificados raiz foram importados para
o DEA.

VOCE NAO SELECIONOU
ARQUIVOS.

Vocé ndo selecionou nenhum arquivo para
ser importado.

Selecione os arquivos e tente executar

a operagao de importagdo novamente.

ARQUIVO CLINICO NAO
DISPONIVEL.

Nao ha arquivos (.crd) de arquivos clinicos
disponiveis para exportagdo.

HISTORICO DO DISPOSITIVO
NAO DISPONIVEL.

Ndo ha arquivos de histoérico do dispositivo
(.dhf) disponiveis para exportacdo.

ARQUIVOS DE CONFIGURACAO
NAO DISPONIVEIS.

Nao ha arquivos de configuragao (.ini)
disponiveis para exportacao.

ARQUIVO SOLICITADO
DESATUALIZADO. NAO E
POSSIVEL IMPORTAR.

O DEA nao pode importar o arquivo de
configuragdo (.ini) da unidade flash USB.
Verifique se o arquivo é de uma versao
compativel e tente executar a operagdo de
importagdo novamente.

ARQUIVO SOLICITADO CONTEM
DADOS INVALIDOS. NAO E
POSSIVEL IMPORTAR.

O DEA nao pode importar o arquivo da
unidade flash USB. Verifique se o arquivo
é valido e tente executar a operacdo de
importagdo novamente.

ARQUIVO SOLICITADO
CORROMPIDO. NAO E POSSIVEL
IMPORTAR.

O DEA nao pode importar o arquivo da
unidade flash USB. Verifique se o arquivo
€ valido e tente executar a operacdo de
importagdo novamente.

NAO E POSSIVEL ENCONTRAR

O ARQUIVO SOLICITADO.
VERIFIQUE SE A UNIDADE FLASH
USB CONTEM O ARQUIVO
NECESSARIO E SE ELA ESTA
CONECTADA CORRETAMENTE NO
DISPOSITIVO.

O DEA nao pode ler a unidade flash USB.

Verifique se a unidade flash USB esta
corretamente inserida na unidade.

0S ARQUIVOS DE
CONFIGURACAO SAO SALVOS NA
USB. ELES NAO SAO ENVIADOS
VIA WI-FI.

O DEA nao pode transmitir arquivos de
configuragao por meio de Wi-Fi.

CONEXAO WI-FI NAO
ESTABELECIDA. NAO E POSSIVEL
TRANSMITIR OS DADOS
SOLICITADOS.

O DEA nao pode transmitir os dados por
meio da conexdo Wi-Fi. Se vocé ainda ndo
fez isso, consulte “Definicdo da sua
configuracdo sem fio” na pagina 69.

O SISTEMA NAO CONSEGUE
INSTALAR OS CERTIFICADOS
SELECIONADOS. CERTIFIQUE SE
DE QUE UMA UNIDADE FLASH
USB ESTEJA CONECTADA
CORRETAMENTE.

O DEA nao pode salvar os arquivos na
unidade flash USB. Verifique se a unidade
flash USB esta corretamente inserida no
dispositivo.

NAO E POSSIVEL TRANSMITIR
ARQUIVO SOLICITADO.

A tentativa de exportagdo do arquivo para
a unidade flash USB ndo obteve éxito.

Tente a transferéncia do arquivo novamente.
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Mensagem

O SISTEMA REINICIALIZARA
APOS A ATUALIZACAO DO
SOFTWARE. A TELA
PERMANECERA EM BRANCO
DURANTE ESSE PROCESSO. ISSO
PODERA LEVAR ATE 5 MINUTOS.
NAO DESLIGUE O SISTEMA.

Descricdao/Acao recomendada

O DEA esta realizando uma atualizagdo de
software. Aguarde até que a atualizagdo
esteja concluida e a unidade seja reiniciada.

NAO E POSSIVEL ATIVAR O
RECURSO DE PUSH DE CASO
COM ESSA CONFIGURACAO. E
NECESSARIO HAVER AS
INFORMACOES DE PELO MENOS
UM PONTO DE ACESSO E UM
SERVIDOR COMPLETAS.

Configure pelo menos um ponto de acesso
de Wi-Fi e o servidor antes de ativar essa
opcao de configuragao. Consulte " Definigao
da sua configuragdo sem fio” na pagina 69

NAO E POSSIVEL ATIVAR O
RECURSO DE RELATORIO DE
AUTOTESTE AUTOMATICO COM
ESSA CONFIGURACAO. E
NECESSARIO HAVER AS
INFORMACOES DE PELO MENOS
UM PONTO DE ACESSO E UM
SERVIDOR COMPLETAS.

Configure pelo menos um ponto de acesso
de Wi-Fi e o servidor antes de ativar essa

opcdo de configuracdo. Consulte “Definigao
da sua configuragdo sem fio” na pagina 69.

O IDIOMA NAO ESTA NA VERSAO
CORRETA PARA ESSA
ATUALIZACAO.

0O arquivo de idioma contido na unidade USB
ndo é a versdo correta para o software de
dispositivo correspondente. Entre em
contato com a Assisténcia técnica da ZOLL.

NAO E POSSIVEL EXECUTAR A
ATUALIZAGCAO, O IDIOMA
INSTALADO NAO FOI
ENCONTRADO NA UNIDADE USB.

O ZOLL AED 3 nao pode concluir a
atualizagao solicitada porque o arquivo de
idioma apropriado ndo esta na unidade USB.
Entre em contato com a Assisténcia técnica
da ZOLL
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Capitulo 3
Manutencao

O desfibrilador ZOLL AED 3 executa automaticamente testes funcionais durante
os autotestes periddicos. Ha também alguns testes basicos de manutengao que
podem ser executados no DEA. Esta segdo do guia contém informacgdes sobre as
fungdes que sdo executadas com cada autoteste, bem como procedimentos
para manutencgao do dispositivo ZOLL AED 3.

Autotestes

O desfibrilador ZOLL AED 3 executa os autotestes a seguir para verificar
a integridade do DEA unidade e sua prontiddo para uso em emergéncias:

Instalacdao da bateria

Ao ligar

Manual

Automatico (diario ou semanal, baseado na configuragao)
Automatico mensal
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Apds completar com sucesso todos os autotestes, o indicador de status do DEA

DEA passou

exibe uma marca de verificagdo verde (v') para mostrar que todos os testes

no autoteste foram aprovados e que o DEA estd pronto para o uso.

Se o indicador de status estiver em branco em seguida a conclusdo de qualquer

DEA nao passou dutoteste, o desfibrilador ZOLL AED 3 ndo estara pronto para uso e podera estar

no autoteste com defeito. Tire o DEA de servico e consulte a secdo “Capitulo 4 Solucdo de
problemas” na pagina 29 para ajudar a determinar o problema.

Funcoes de autoteste

As fungOes a seguir sao verificadas durante os autotestes. Tabela 4 na pagina 23
lista as fungBes que estdo incluidas em cada autoteste.

Capacidade da bateria: Verifica se o indicador de uso da bateria mostra
a capacidade restante adequada da bateria.

Conexao dos eletrodos de desfibrilacao: Verifica se os eletrodos de
desfibrilagdo estdao adequadamente pré-conectados ao dispositivo.

Validade dos eletrodos de desfibrilacdao/bateria: Verifica se os
eletrodos de desfibrilagao e a bateria estao dentro das datas de validade.

Circuitos de ECG: Testa se a aquisicdo e o processamento eletrénico do
sinal de ECG estao funcionais.

Circuitos de carga e descarga do desfibrilador: Verifica se os
equipamentos eletronicos do dispositivo desfibrilador estdo funcionais e se
podem ser carregados e descarregados com 2 joules. Os testes a seguir
também incluem um teste separado de carga/descarga a 200 joules:
Autoteste de instalagdo de bateria, teste mensal automatico.

Hardware/software do microprocessador: Verifica a funcao adequada
da eletronica do microprocessador DEA e a integridade do seu software.

Circuitos e sensor de RCP: Determina se o monitoramento de RCP
e a deteccdo de profundidade de compressao estao funcionais (caso eletrodos
de desfibrilagdo com a funcionalidade de RCP estejam conectados).

Circuitos de audio: Verifica se os avisos de voz estdo funcionando.

Transferéncia de relatdrio do autoteste automatico

Todos os desfibriladores ZOLL AED 3 sao fornecidos, por padrao, com tecnologia
de monitoramento inteligente Program Management Onboard™ para
transferéncia de dados dos autotestes. Caso configurado, o DEA pode transferir
automaticamente as informacgdes dos autotestes por Wi-Fi para o sistema de
gerenciamento de programa do DEA ZOLL PlusTrac™, ou para um outro
provedor de gerenciamento de programa de DEA.
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Tabela 4. Funcoes de autoteste

Autotestede | Autoteste Autoteste Autoteste Teste
instalacao ao ligar manual automatico | mensal
de bateria automatico
Capacidade da bateria v v v v v
Conexado dos eletrodos v v v v v
de desfibrilagao
Validade dos eletrodos v v v v v
de desfibrilagdo/
bateria
Circuitos de ECG v v v v v
Circuitos de carga v v v v v
e descarga do desfibri-
lador (teste de carga/
descarga de 2 joules)
Hardware/software v v v v v
do microprocessador
Circuitos e sensor v v v v v
de RCP (se os eletrodos
de desfibrilagdo com
funcionalidade de RCP
estiverem conectados)
Circuitos de dudio v v v v v
Teste de carga/des- v v

carga de 200 joules
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Testes de manutencao opcionais

Esta secdo inclui uma inspecdo fisica do desfibrilador ZOLL AED 3 que vocé deve
realizar periodicamente. Ha também um teste de manutencgdo opcional para os
modelos ZOLL AED 3 para verificar se o DEA esta funcionando adequadamente
e pronto para uso. Observe que ha dois testes de manutencdo opcionais
separados neste capitulo: um para os modelos ZOLL AED 3 e ZOLL AED 3 BLS
e outro para o modelo ZOLL AED 3 Automatico.

Inspecao fisica

Verifique o seguinte:

1. | O DEA esta limpo, sem danos e sem desgaste em excesso?

2. Verifique se os eletrodos de desfibrilagdo estdo conectados ao DEA e vedados
em sua embalagem. Substitua os eletrodos de desfibrilacdo caso eles estejam
vencidos.

3. Ha rachaduras ou pecas soltas no gabinete?

4. Ligue o DEA e verifique se a marca de verificagdo verde (\/) indica que ele
esta pronto para uso; em seguida, desligue-o.

Limpeza do desfibrilador ZOLL AED 3

ApOs cada uso, limpe e desinfete o desfibrilador com um pano macio e imido
usando alcool isopropilico a 90% ou sabdo e dgua. Vocé também pode usar uma
mistura de alvejante clorado e agua (30 ml/litro de agua), lengos germicidas
com alvejante Clorox Healthcare ou Metrex CaviWipes XL para limpar o
desfibrilador (exceto nos contatos e conectores).

OBSERVACAO Limpe o desfibrilador com dgua depois de usar qualquer
solugdo de limpeza. Os residuos de cloro que podem
permanecer na tela do LCD podem danifica-la.

» Mergulhe qualquer parte do desfibrilador em agua.

» Use mistura de agua sanitaria nos contatos ou nos conectores; isso
degradara os contatos com o tempo.

¢ Use cetonas (MEK, acetona, etc.) para limpar o desfibrilador.

» Use abrasivos (por exemplo, papel toalha) na tela de exibicdo ou na tela
grafica.

» Esterilize o desfibrilador.
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Teste de manutencao opcional para
profissionais técnicos

Embora o ZOLL AED 3 efetue testes de manutengao automaticamente durante os
autotestes periddicos, vocé pode executar periodicamente o teste manual a seguir
para verificar se o ZOLL AED 3 esta funcionando adequadamente e pronto para uso.

Esta secdo apresenta dois testes: um para os modelos ZOLL AED 3 e ZOLL AED
3 BLS e outro para modelos ZOLL AED 3 Automadticos.

Procedimento de teste (modelos ZOLL AED 3 e ZOLL
AED 3 BLS)

OBSERVAGAO Vocé precisa usar o ZOLL AED Simulator com este teste.

1. Conecte o ZOLL AED Simulator ao conector dos eletrodos de desfibrilacao
do ZOLL AED 3.

2. Ligue o simulador e o desfibrilador ZOLL AED 3. Verifique se tudo a seguir
ocorre:
¢ O indicador de status (localizado na parte superior esquerda do DEA)
inicialmente se altera de branco para um verificador verde (v') dentro de
4 a 5 apos o DEA ser ligado.
* O DEA emite um aviso de voz UNIDADE OK e exibe a mensagem dentro de
5 segundos ap0s a inicializagdo.
« O DEA exibe o numero de choques no canto inferior esquerdo da tela
e o tempo decorrido de eventos (desde a inicializacdo) no canto inferior
direito da tela de LCD.
3. Usando o simulador, insira um ritmo de FV no DEA. Verifique se, apés o DEA

prosseguir em sua sequéncia de avisos de avaliagdo da vitima, ele faz
0 seguinte:

* Analisa o ritmo do ECG.
e Emite o aviso de voz CHOQUE INDICADO.

e Carrega o desfibrilador.

« Emite o aviso de voz NAO TOQUE NO PACIENTE; PRESSIONE O BOTAO DE
CHOQUE PISCANDO.

Verifique se o DEA emite o som de carregamento concluido e se o botdo
Choque se ilumina.

P

5. Pressione o botdo Choque e verifique se o simulador mostra que um choque
foi aplicado. Verifique se o nUmero 1 é exibido ao lado do icone de choque,
no canto inferior esquerdo da tela de LCD.

o

Em seguida a aplicacao do choque, verifique se o DEA emite as mensagens
INICIE A RCP.

7. Ative a funcdo de RCP do simulador. Verifique se o metronomo comega
a bipar e se os avisos/mensagens de voz a seguir sao emitidas dentro de
60 segundos: COMPRIMA MAIS FORTE seguido de COMPRESSOES BOAS.
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8. Apds aproximadamente dois minutos de RCP, verifique se o aviso PARE A
RCP é emitido. Ajuste o simulador para Ritmo sinusal normal (NSR)
e verifique se uma nova analise de ECG se inicia.

9. Verifique se um aviso CHOQUE NAO INDICADO é emitido.
10. Desligue o simulador e o desfibrilador ZOLL AED 3.

Procedimento de teste (modelos ZOLL AED 3 Automatico)

OBSERVA(;I'-'\O Vocé precisa usar o ZOLL AED Simulator com este teste.

1. Conecte o ZOLL AED Simulator ao conector dos eletrodos de desfibrilagao
do ZOLL AED 3.

2. Ligue o simulador e o desfibrilador ZOLL AED 3. Verifique se tudo a seguir
ocorre:

¢ O indicador de status (localizado na parte superior esquerda do DEA)
inicialmente se altera de branco para um verificador verde (v') dentro de
4 a 5 apos o DEA ser ligado.

* O DEA emite um aviso de voz UNIDADE OK e exibe a mensagem dentro de
5 segundos ap0s a inicializagao.

« O DEA exibe o niumero de choques no canto inferior esquerdo da tela
e o tempo decorrido de eventos (desde a inicializacdo) no canto inferior
direito da tela de LCD.

3. Usando o simulador, insira um ritmo de FV no DEA. Verifique se, apds o DEA
prosseguir em sua sequéncia de avisos de avaliagdo da vitima, ele faz
0 seguinte:
* Analisa o ritmo do ECG.
* Emite o aviso de voz CHOQUE INDICADO.
» Carrega o desfibrilador.

« Emite o aviso de voz NAO TOQUE NO PACIENTE; O CHOQUE SERA
APLICADO EM TRES, DOIS, UM.

4. Verifique se o DEA emite o som de carregamento concluido e se o DEA
aplica um choque automaticamente.
5. Em seguida a aplicacdo do choque, verifique se:

* O DEA emite a mensagem CHOQUE APLICADO.
* O simulador mostra que um choque foi aplicado.

« O numero 1 é exibido ao lado do icone de choque, no canto inferior
esquerdo da tela de LCD do DEA.

* O DEA emite as mensagens INICIE A RCP.

6. Ative a funcdo de RCP do simulador. Verifique se o metronomo comega
a bipar e se os avisos/mensagens de voz a seguir sao emitidas dentro de
60 segundos: COMPRIMA MAIS FORTE seguido de COMPRESSOES BOAS.

7. Ap0s aproximadamente dois minutos de RCP, verifique se o aviso PARE
A RCP é emitido. Ajuste o simulador para Ritmo sinusal normal (NSR)
e verifique se uma nova analise de ECG se inicia.
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8. Verifique se um aviso CHOQUE NAO INDICADO é emitido.

9. Desligue o simulador e o desfibrilador ZOLL AED 3.

Manutencao da bateria

Identificacao da condicao da bateria

A capacidade da bateria se descarrega durante a operagdo de espera do
desfibrilador ZOLL AED 3, enquanto o DEA estiver operando e como resultado de
cada desfibrilagdo. A capacidade da bateria também é reduzida durante periodo de
validade de anos sem uso. O DEA monitora a energia restante na bateria instalada.
Quando a capacidade da bateria estiver baixa ou desgastada, o desfibrilador ZOLL
AED 3 nao funcionara de acordo com as especificacbes. Quando ocorre uma
condicao de bateria fraca, o DEA realiza uma das agdes a seguir:

« Emite um alarme audivel ou “bipe” uma vez a cada minuto (se o DEA estiver

desligado).

» Emite o aviso de voz TROQUE A BATERIA (se o DEA estiver ligado).

» Exibe uma janela indicadora de status em branco (sem marca de verificagdo
verde), indicando que a bateria esta com capacidade baixa ou que
o desfibrilador ZOLL AED 3 falhou em outros autotestes.

Tabela 5. Condigdao da bateria

Icone/condicdo da
bateria

Bateria fraca com
o DEA desligado.

Indicagdes

Bipe audivel no DEA uma
vez por minuto.

Correcao

Substitua a bateria.

Bateria fraca durante
o autoteste de
inicializagao.

Aviso TROQUE A BATERIA
(quando o DEA esta ligado)

Substitua a bateria.

Bateria fraca ou outra
falha no autoteste
com o DEA desligado
ou durante

0 autoteste.

Janela indicadora de status
em branco (sem marca de
verificagdo verde),
indicando falha na
operagao (quando
desligado)

Substitua a bateria.
Verifique ou substitua os
eletrodos de desfibrilacao.
Se a janela indicadora de
status permanecer em
branco, entre em contato
com o Departamento de
assisténcia técnica da
ZOLL para manutengao.
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Iicone/condicdo da
bateria

Indicagoes

Correcao

Bateria fraca com
o DEA ligado.

Aviso TROQUE A BATERIA
(DEA ligado).
Observagao: na primeira
notificacdo de TROQUE A
BATERIA quando o DEA
estiver em uso, o ZOLL AED
3 tem energia suficiente
para fornecer 3 descargas
de desfibrilacdo com
configuragdo de energia
maxima a 20°C (68°F),
quando armazenado a
20°C (68°F).

Substitua a bateria logo
gue possivel.

Bateria sem carga.

Janela indicadora de status
em branco (sem marca de
verificagdo verde),
indicando falha na
operacdo quando o DEA
esta desligado.

Substitua a bateria. Se

a janela indicadora de
status permanecer em
branco, entre em contato
com o Departamento de
assisténcia técnica da
ZOLL para manutengao.
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Capitulo 4
Solucao de problemas

Este capitulo descreve problemas técnicos que vocé pode encontrar durante

a manutencdo de rotina ou apdés um mau funcionamento do desfibrilador ZOLL
AED 3.

Se este capitulo ndo ajuda-loa resolver o problema, entre em contato com

o Departamento de assisténcia técnica da ZOLL para obter assisténcia. Para
obter informagdes de contato, consulte o pagina viii.

Solucao de problemas do DEA

A tabela a seguir lista problemas que podem ocorrer e suas solugoes. Primeiro,
tente as recomendacdes indicadas em “Agao do operador”. Caso essas etapas
ndo resolvam o problema, siga as sugestdes em “Acdo técnica”.

Para obter informagodes sobre o contato com a Assisténcia técnica da ZOLL,
consulte pagina viii.
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Tabela 6. ZOLL AED 3 Solucgao de problemas

Problema

A marca de

verificagao verde
ndo é exibida na
janela indicadora

Acgao do operador

Pressione e mantenha pressionado
o botdo Liga/Desliga por pelo
menos 5 segundos para executar
um autoteste.

Acao técnica

Se o DEA continuar
a falhar, retire-o de
servigo e entre em contato
com a Assisténcia técnica

de status. Verifique se o cabo dos eletrodos da ZOLL.
de desfibrilacdo esta corretamente
conectado ao conector do cabo do
paciente. Substitua os eletrodos
de desfibrilagao.
UNIDADE FALHOU | Desligue o DEA e, em seguida, Se o DEA continuar
pressione e mantenha pressionado | a falhar, retire-o de
o botdo Liga/Desliga por pelo servico e entre em contato
menos 5 segundos para executar com a Assisténcia técnica
um autoteste. da ZOLL.
Verifique se o0 cabo dos eletrodos
de desfibrilacdo esta corretamente
conectado ao conector do cabo do
paciente. Substitua os eletrodos
de desfibrilagao.
Som de bipe Verifique se o cabo dos eletrodos Se o DEA continuar a emitir
quando o DEA estd | de desfibrilacdo esta corretamente | o bipe, retire-o de servico e
desligado. conectado ao conector do cabo do | entre em contato com

paciente.

Mantenha pressionado o botao
Liga/Desliga por pelo menos 5
segundos para executar um
autoteste. Verifique se uma marca
de verificacdo verde é exibida na
janela indicadora de status.

a Assisténcia técnica da
ZOLL.

Perda de avisos
sonoros ou do visor.

Desligue o DEA e, em seguida, ligue-
0 novamente.

Se o DEA continuar a falhar,
retire-o de servigo e entre
em contato com a
Assisténcia técnica da ZOLL.

TROQUE A BATE-
RIA

Substitua a bateria.

Se o AED continuar a falhar,
retire-o de servigo e entre
em contato com a
Assisténcia técnica da ZOLL.

CONECTE O CABO
DOS ELETRODOS

Certifique-se de que o cabo dos
eletrodos de desfibrilacdo esteja
corretamente conectado ao conector
do cabo do paciente.

Se a mensagem persistir,
retire o DEA de servico

e entre em contato com
a Assisténcia técnica da
ZOLL.

VERIFIQUE OS Reconecte os eletrodos. Se a mensagem persistir,
ELETRODOS conecte novos eletrodos.
ANALISE PARADA; | Mantenha o paciente imével durante | Se a mensagem persistir,
MANTENHA O | a analise do ECG. Caso o paciente retire o DEA de servigo
PACIENTE IMOVEL | esteja sendo transportado por maca | e entre em contato com
ou veiculo, interrompa toda a Assisténcia técnica da
a movimentagdo do paciente ZOLL.
durante a analise.
NENHUM CHO- O bota@o Choque nao foi pressionado, | Caso tenha ocorrido um
QUE APLICADO ou ocorreu um erro interno. erro interno (nenhum

Quando solicitado a pressionar o
botdo, faca isso dentro de
30 segundos.

choque foi aplicado quando
o botdo Choque foi
adequadamente
pressionado), retire o DEA
de servigo e entre em
contato com a Assisténcia
técnica da ZOLL.
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Tabela 6. ZOLL AED 3 Solucao de problemas (Continued)

Problema

SOLTE O BOTAO
DE CHOQUE

Acgao do operador

(modelos ZOLL AED 3 e ZOLL AED 3
BLS) Libere o botdo Choque. Nao
pressione o botdo até que o tom de
carga finalizada soe, e o botdo
comece a piscar.

Acao técnica

Se a mensagem persistir,
retire o DEA de servigo

e entre em contato com
a Assisténcia técnica da
ZOLL.

CONECTE OS ELE-
TRODOS DE DES-
FIBRILACAO
CORRETOS

Conecte um dos eletrodos de
desfibrilagdo compativeis a seguir ao
DEA:

e CPR Uni-padz

e CPR-D padz

¢ CPR Stat padz

e Pedi-Padz II (eletrodos
pediatricos)

e Stat-padz II

¢ Eletrodos OneStep Basic com
conector verde

¢ Eletrodos OneStep CPR A/A com
conector verde

¢ Eletrodos OneStep Pediatric com
conector verde

Se a mensagem persistir,
retire o DEA de servigo

e entre em contato com
a Assisténcia técnica da
ZOLL.

SUBSTITUA OS
ELETRODOS

Conecte novos eletrodos de
desfibrilagdo ao DEA.

Se a mensagem persistir,
retire o DEA de servigo

e entre em contato com
a Assisténcia técnica da
ZOLL.
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Apéndice A
Symbols

Simbolos

Este manual ou o equipamento podem apresentar qualquer um ou todos os simbolos a

seguir:

Tabela 7: Simbolos

Simbolo

Descrigao

Liga/desliga.

Botdo Crianca.

Botdao Choque.

Adverténcia: Tensdo perigosa.

Aviso geral.

HEPS® 6

Fragil, manuseie com cuidado.

9650-000752-24 Rev. J
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Simbolo

Descrigao

Mantenha seco.

Este lado para cima.

Limitagdo de temperatura.

Leis federais dos EUA restringem a venda
deste dispositivo por médicos ou mediante
pedido médico.

Conformité Européenne em conformidade
com a Diretiva Europeia para equipamentos
médicos 93/42/EEC.

Este produto foi certificado pela Autoridade
de Comunicagdo e Midia Australiana.

Em conformidade com a Federal
Communications Commission.

Equipamento a prova de desfibrilador tipo BF.

Corrente continua (CC).

2

LiMnO,

Contém litio. Recicle ou descarte de maneira
apropriada.

Mantenha longe de chamas expostas e calor
excessivo.

Nao abra, desmonte ou danifique
intencionalmente.

Nao comprima.

Bateria ndo recarregavel.

X @ @ DD

Devolva a um local de coleta para descarte de
equipamentos elétricos e eletrénicos. Ndo
descarte em lixo sem classificagao.

34

Guia do Administrador do ZOLL AED 3

9650-000752-24 Rev. J



Simbolo Descrigao
g Usar até.
Sem latex.

N&o reutilize.

N&o estéril.

Radiacdo eletromagnética ndo ionizante.

Fabricante.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

NUmero de série.

REF

Numero de catalogo.

<

RM inseguro - Mantenha afastado de
equipamentos de ressonancia magnética (RM).

LOT

Cédigo do lote.

[14]

Consulte as instrugdes de uso.

o

Consulte o manual.

INSTALL BY

Use até a data.

IP55

Protegido contra a entrada de poeira.
Protegido contra jatos de agua.

9650-000752-24 Rev. J
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Simbolo

Descrigao

=

Em conformidade com o Sistema de
certificacdo de conformidade para
equipamentos de radio do Japdo

€

Em conformidade com os requisitos de
radiofrequéncia (RF) da Coreia do Sul.

CMIIT

Em conformidade com o Ministério da
IndUstria e Tecnologia da Informacdo da
China.

Entre em contato com a Assisténcia técnica
da ZOLL.

UDI

Indica um portador que contém informagdées
de identificagdo exclusiva do dispositivo.

MD

Indica que o item é um dispositivo médico.

Indica a entidade que importa o dispositivo
meédico para o local.
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Apéndice B
Especificacoes

Especificacoes do desfibrilador

Esta secao descreve as especificacdes de produto para o desfibrilador ZOLL AED 3:

Dispositivo
Tamanho (A x L x P)

12,7 cm x 23,6 cm x 24,7 cm

Peso

2,5 kg

Alimentacdo

Bateria

Classificagao do dispositivo

Alimentacdo interna de acordo com a norma EN60601-1

Padrdes de design

Atende aos requisitos aplicaveis da EN 60601-1,
IEC 60601-1-11, EN 60601-2-4

Vida (til esperada de 10 anos
Ambiente

Temperatura operacional 0° Cabs50°C
Temperatura de armazenamento | -30 °C a 70 °C

Umidade 10 a 95% de umidade relativa, sem condensacgdo

Vibragdo IEC 60068-2-64, Aleatoria, Espectro A.4, Tabela A.8,
Cat. 3b; RTCA/DO-160G, Aeronave de asa fixa,
Secgdo 8.6, Teste Cat. H, Aeronave Zona 1 e 2; EN 1789,
Varredura por EN 60068-2-6 Teste Fc

Choque IEC 60068-2-27; 100G

Altitude -381 a 4573 m

Entrada de particulas e agua IP55
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Queda
Desfibrilador

Forma de onda

Rectilinear Biphasic™ (Bifasica retilinear)

Consulte “Caracteristicas de formas de ondas bifasicas
retilineas” na pagina 44 e “Resultados clinicos para a
Forma de onda bifasica da série M” na pagina 49.

Tempo de espera da carga do
desfibrilador

ZOLL AED 3/ ModelosZOLL AED 3 BLS: 30 segundosModelo
ZOLL AED 3 Automadtico: 3 segundos antes da aplicagao
automatica do choque

Selegdo de energia

Selegdo pré-programada automatica
(Modo adulto: 120 J, 150 J, 200 J; Modo pediatrico: 50 J,
70 ], 85 ] fornecidos a um paciente de 50 ohm)

Segurancga do paciente

Todas as conexdes do paciente sdo eletricamente
isoladas.

Tempo de carga

Menos de 10 segundos com baterias novas. Com
baterias gastas, o tempo de carga é maior.

Tempo desde a primeira
analise de ritmo até o DEA
estar carregado e pronto para
o choque

Com baterias novas: 8 segundos

Com baterias gastas apds 15 descargas de 200 J:
9 segundos

Tempo maximo desde
energizado até o DEA estar
carregado e pronto para
choque a 200 ]

36 segundos

Eletrodos

CPR Uni-padz, CPR-D padz, CPR Stat-padz, Stat-padz II
ou Pedi-padz II, eletrodos OneStep Basic com conector
verde, eletrodos OneStep CPR A/A com conector verde
ou eletrodos OneStep Pediatric com conector verde

Autoteste do desfibrilador
integrado

Incluido (verifica a carga e a descarga adequadas do
desfibrilador)

Orientagao de desfibrilagao

Avalia a conexdo do eletrodo de desfibrilagdo e o ECG do
paciente para determinar se a desfibrilacdo é necessaria.

Ritmos com possivel
necessidade de choque

Fibrilagdo ventricular com amplitude média >

100 microvolts e taquicardia ventricular ampla complexa
(com duragdo de QRS > 120 ms) com frequéncias
superiores a 150 BPM (modo adulto) e 200 BPM (modo
pediatrico).

Consulte “Precisdo do algoritmo da analise do ECG” na
pagina 53 para obter informagdes sobre desempenho de
especificidade e sensibilidade.

Faixa de medicao da
impedancia do eletrodo do
paciente

10 a 300 ohms

Conjunto de circuitos do
eletrodo desfibrilador

ECG
Largura da banda do ECG

Protegidos

0,67 - 20 Hz

Pulsos detectados de marca-
passo implantado

O desfibrilador ZOLL AED 3 nao rejeita pulsos detectados
de marca-passo implantado.
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Tela

Tipo de tela Tela de cristal liquido de alta resolugdo com painel
capacitivo sensivel ao toque
Area visivel 5,39 cm x 9,5 cm

(altura x largura)

Velocidade de varredura de
ECG

25 mm/s

Tempo de visualizagdo do ECG
Gravagao e armazenament

ZOLL AED 3/
ZOLL AED 3 Automatico

3,84 segundos

o de dados

Configuravel pelo usuario para 1 ou 2 eventos clinicos
para um total de 120 minutos. Inclui ECG, impedancia do
paciente, avisos de audio e dados de RCP.

ZOLL AED BLS

Bateria

Tempo de operagdo
(modo clinico)

Configuravel pelo usuario para 1 ou 2 eventos clinicos
para um total de 120 minutos, com gravacdo de audio
desativada, ou 60 minutos com gravacdo de audio
ativada. Inclui ECG, impedancia do paciente, avisos de
audio, dados de RCP e gravacao de audio opcional.

Uma bateria nova tipica em funcionamento em uma
temperatura ambiente de +20° Ca +25° C (68° F
a 77° F) pode fornecer:

» 140 descargas do desfibrilador em energia maxima
(200 joules) ou

e 6 horas de monitoramento continuo (com periodos de
RCP de 2 minutos)

Observacao: Periodos de RCP menores do que
2 minutos podem reduzir o tempo de operagdo que pode
ser obtido a partir de uma bateria nova.

Tempo de vida em espera
(anos)

Com o uso de uma bateria
armazenada até 2 anos a

23 °C e colocada em um
desfibrilador ZOLL AED 3.

Relatodrio de autoteste automatico DESLIGADO
(Configuragao padrao)
Intervalo de autoteste (7 dias) 5
Intervalo de autoteste (1 dia) 3
Relatodrio de autoteste automatico LIGADO
Intervalo de autoteste (7 dias) 3*

*0 tempo de vida em espera da bateria serd menor em areas com baixa intensidade de
sinal de Wi-Fi e/ou protocolos de autenticagao de Wi-Fi mais complexos.

Observacgdo: modificacGes na configuracdo padrdo podem afetar a vida Util da bateria do
ZOLL AED 3. Em caso de duvidas, consulte seu representante local da ZOLL.

Monitoramento de RCP

RCP Frequéncia do metronomo: 105 +2 CPM
Profundidade das 1,9a10,2cm = 0,6 cm
compressoes

Frequéncia das compressoes

50 a 150 compressdes por minuto

9650-000752-24 Rev. J
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Declaracao do fabricante e Orientacgoes
- Guia de compatibilidade eletromagnética

O desfibrilador ZOLL AED 3 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o usuario do DEA deve certificar-se de que ele
seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Emissdes RF CISPR11

Conformidade

Grupo 1

Guia de ambientes
eletromagnéticos

O DEA usa energia de RF
somente para o funcionamento
interno. Portanto, suas emissdes
de RF sdo muito baixas e nao
apresentam probabilidade de
causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
proximos.

EmissGes RF CISPR 11

Classe B

Emissdes harmonicas
IEC 61000 3-2

Nao se aplica

EmissOes oscilantes/
flutuagdes de voltagem

IEC 61000 3-3

N3o se aplica

O ZOLL AED 3 é adequado para
uso em todos os tipos de
estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e
que estejam conectados
diretamente a rede de
alimentagdo de energia de baixa
tensdo que abastece edificios
usados com finalidades
domésticas.

Equipamentos médicos elétricos necessitam de precaugdes especiais em relacdo
a compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisam ser instalados e colocados em
funcionamento de acordo com as informacgdes de EMC fornecidas neste documento.
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O desempenho essencial do desfibrilador ZOLL AED 3 é a liberacao de energia, a analise
do ritmo de ECG e informagoes de RCP, conforme especificado nas paginas 37 a 39. O
desfibrilador ZOLL AED 3 apresenta seguranca basica e desempenho essencial quando é
operado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas a seguir.

O desfibrilador ZOLL AED 3 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado
a seguir. O cliente ou o usuario do DEA deve certificar-se de que seja utilizado em tal

ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Nivel do teste
IEC 60601

+ 8 kV (contato)
+ 15 kV (ar)

Nivel de
conformidade
+ 8 kV
(contato)

+ 15 kV (ar)

Guia de ambientes eletromagnéticos

A umidade relativa devera ser de pelo
menos 5%.

Explosao/ +2 kV para linhas | Ndo se aplica

temporaria de suprimento de

elétrica, IEC energia elétrica o .

61000-4-4 +1 kV para linhas Nao se aplica
de entrada/saida

Surto + 1 kV para modo | N&o se aplica

IEC 61000-4-5

Quedas da
voltagem,
interrupgdes
curtas e
variagoes de
voltagem no
fornecimento de
energia

IEC 61000-4-11

diferencial

+ -2 kV para
modo comum

<5% Ut (>95%
de queda em Ur)
por 0,5 ciclo

40% Ut (queda de
60% em Ug) por
5 ciclos

70% Ut (30% de
queda em Ug) por
25 ciclos

<5% Ut (>95%
de queda em Ur)
por5s

Nao se aplica

Nao se aplica
Nao se aplica
Nao se aplica

Nao se aplica

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de

energia energia devem estar em niveis

(50/60 Hz) caracteristicos tipicos de um ambiente

campo comercial ou hospitalar.

magnético

IEC 61000-4-8
Equipamentos portateis e modveis de
comunicagdes por RF ndo devem ser
utilizados nas proximidades de qualquer
peca do DEA, incluindo cabos, em uma
distdncia menor que a distancia de
separagdo recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, ou 30 cm, o que for maior.
Distancia de separacao
recomendada

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2 VP fora das bandas ICM

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

fora das faixas® ICM
10 Vrms 10 Vrms

150 kHz a 80 MHz

dentro das faixas®
ICM

d=1,2 VP nas bandas ICM
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Teste de

Nivel de teste

Nivel de

Guia de ambientes

imunidade IEC 60601 conformidade | eletromagnéticos
(continuagao) | (continuagao) (continuacdo) | (continuacao)
Distancia de separacdo
recomendada
RF irradiada 10V/m 10 V/m d = 1.2 VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz !

a 2,7 GHz d = 2,3VP 800 MHz a 2,7 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 separacao
recomendada em metros (m).b

As intensidades de campo de trans-
missores fixos de RF, conforme
determinadas por uma pesquisa de
locais eletromagnéticos,® deve ser
menor que o nivel de conformidade
de cada faixa de frequéncia.d
Interferéncia podera ocorrer na
proximidade de equipamentos
marcados com o simbolo a seguir:

(@)
A

O desfibrilador ZOLL AED 3 é adequado para uso em todos os estabelecimentos profissionais e
domésticos. Ele ndo é destinado a uso préximo a transmissores intencionais de radioenergia
fora dos limites estabelecidos na tabela acima, como equipamentos cirdrgicos de alta
frequéncia, instalages de radar e ou transmissores de radio. Ele também ndo se destina a uso
em aeronaves de asas fixas ou giratorias.

O desfibrilador ZOLL AED 3 é RM inseguro. Mantenha o desfibrilador afastado de equipamentos
de ressonancia magnética (RM).

A operacao fora desse ambiente pode resultar na interpretacdo erronea dos ritmos do ECG ou
dos sinais de RCP, interferéncia na tela ou nas mensagens de audio ou na incapacidade de
fornecimento de terapia de desfibrilagao.

Os efeitos adversos da ESD podem incluir perda de avisos sonoros ou exibicdo visual. Consulte
0 “Capitulo 4 Solucdo de problemas” na pagina 29, para obter mais informacdes.

OBSERVAGAO 1: U; é a voltagem CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
OBSERVACAO 2: A 80 MHz, aplica-se a faixa mais alta.

OBSERVAGAO 3: Essas diretrizes podem n3o se aplicar a todas as situagdes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e pela reflexdao de estruturas,
objetos e pessoas.

@ As faixas 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 conformidade das faixas de frequéncia ICM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz s&o previstos para reduzir a possibilidade de equipamentos méveis/
portateis de comunicagdo provocarem interferéncias se forem inadvertidamente levados para areas
com pacientes. Por isso, um fator adicional de 10/3 é utilizado no calculo da disténcia de separacdo
recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ As intensidades de campos dos transmissores fixos, como estacdes-base para radio, telefones
(celular/sem fio) e radios moéveis, radio-amador, emissora de radio AM e FM e emissora de TV ndo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado
por transmissores fixos de RF, recomenda-se considerar uma pesquisa eletromagnética no local. Se a
forca do campo medido no local onde o DEA sera utilizado exceder o nivel aplicavel de conformidade
de RF acima citado, é necessario observar se o desfibrilador ZOLL AED 3 opera normalmente. Se for
observado desempenho anormal, pode haver necessidade de medidas adicionais, como reorientacdo
ou mudanca de local da cama DEA.

d Em faixas de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forca do campo deve ser menor que 10 V/m.
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Distancias recomendadas de separacdao entre equipamentos portateis e moveis
por comunicacao RF e o desfibrilador ZOLL AED 3.

O ZOLL AED 3 é destinado ao uso em um ambiente no qual as interferéncias de RF
irradiadas sejam controladas. O cliente ou o usuario do ZOLL AED 3 pode ajudar a evitar
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacao por RF portateis e moveis (transmissores) e o ZOLL AED 3, como
recomendado a seguir, de acordo com a capacidade maxima de saida de energia do
equipamento de comunicagao.

A distancia de separacdo recomendada deve ser a distancia calculada a partir de uma das
equacdes abaixo, ou 30 cm, o que for maior.

Distancia de separacdo em metros (m), de acordo com

a frequéncia do transmissor
Classificacao da 150 kHz 150 kHz 80 MHz 800 MHz
capacidade a 80 MHz fora a 80 MHz nas a 800 MHz a 2,7 GHz
maxima de saida | das faixas ICM | faixas ICM
de energia do d=12+p d=1,2 _ _
transmissor em P d=12 \p d=23 \p
Watts (W)
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

Para os transmissores com poténcias de saida maximas calculadas nao listados acima,

a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é o indice maximo de saida de
poténcia do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia de separacdo para
a classificagdo de maior frequéncia.

OBSERVAGAO 2: As faixas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz
e 80 MHz vao de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz
a 27,283 MHz e de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

OBSERVAGAO 3: Um fator adicional de 10/3 é utilizado no calculo de distancias
recomendadas de distancia de separacdo para transmissores nas faixas de frequéncia ICM
entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz para diminuir

a probabilidade de equipamentos de comunicagdo moveis/portateis causarem interferéncia
caso sejam trazidos inadvertidamente para areas de pacientes.

OBSERVAGAO 4: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes.

A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgdo e pela reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

OBSERVACI\O O ZOLL AED 3 integra receptores de RF para operagao com
Wi-Fi (consulte “Declaracdo do fabricante e orientagGes sobre a saida
sem fio” na pagina 57). Outros equipamentos podem interferir com
as operacdes com Wi-Fi do ZOLL AED 3, mesmo que esses
equipamentos cumpram os requisitos de emissdes da CISPR.
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Caracteristicas de formas de ondas
bifasicas retilineas

A tabela a seguir 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 configuragdo maxima de energia de 200 Joules.

Descarregad | Descarrega Descarregad | Descarregad
acom carga | da com a com carga | a com carga
de 25 ohms carga de de 100 ohms | de 125 ohms
50 ohms

Primeira fase 29 A 27 A 20 A 16 A

Corrente inicial

maxima

Primeira fase 26 A 24 A 16 A 13 A

Corrente média

Primeira fase 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms

Duragao

Duracgdo interfaseentre | 150 us 150 ps 150 ps 150 ps

a primeira e a segunda

fases

Corrente inicial 30A 19 A 12 A 11 A

maxima da segunda

fase

Corrente média da 18 A 14 A 10A 9A

segunda fase

Duragdo da segunda 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms

fase
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Tabela 8. Energia fornecida em cada configuragao do desfibrilador em um intervalo
de cargas

Carga Energia selecionada
501 70] 851] 120 150 200
25 Q 37J 54 J 57J 86 J 109 J 139J
50 Q 50J 69 J 80J 118 J 145 J 209 J
75 Q 61J 82J 97J 134 J 166 J 196 J
100 Q 60 J 84J 95J 142 J 165 J 194 J
125 Q 57J 80J 91J 1334 155 J 178 J
150 Q 65J 91J 103 J 124 J 145 J 192 J
175 Q 60 J 84J 95J 116 J 135J 177 J
Precisao +15% | £15% | £15% | £15% | £15% | £15%

A eficacia da forma de onda bifasica retilinear da ZOLL foi verificada clinicamente
durante um estudo de desfibrilacao de Fibrilagdo ventricular (FV) e Taquicardia
ventricular. Este estudo (que foi conduzido clinicamente com o uso de
desfibriladores ZOLL M Series) e seus achados sdo descritos a seguir. Uma vez
que a forma de onda bifasica retilinear do desfibrilador ZOLL AED 3 emprega

a temporizacao da primeira e da segunda fases, as correntes/voltagens
similares da primeira e da segunda fases e, essencialmente, os mesmos
mecanismos para controle do formato da onda de desfibrilacdo, as formas de
onda de desfibrilagdo DEA Pro® e ZOLL AED 3 sdo consideradas
substancialmente equivalentes.

As Figuras de 1 a 6 mostram formas de onda bifasicas retilineares produzidas
quando o desfibrilador ZOLL AED 3 é descarregado em cargas de 25, 50, 75,
100, 125, 150 e 175 ohms, em cada configuragao de energia (200, 150, 120,
85, 70 e 50 joules).
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O eixo vertical mostra a corrente, em amperes (A) e o eixo horizontal mostra
a duracao, em milissegundos (ms).

30
25
20

10

Figura 1. Forma de onda bifasica retilinear a 200 Joules

30

25

20

Figura 2. Forma de onda bifasica retilinear a 150 Joules

46

Guia do Administrador do ZOLL AED 3

9650-000752-24 Rev. J



25
—500Q
20 750
L e S B e s S PRSRRS 1000
YO NN NN IR SETSVOCS S bty it ENN SN SN N S 1250
: - =-1500
----------- 1750
A0
5
-10
15
-20
-25
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
ms
Figura 3. Forma de onda bifasica retilinear a 120 Joules
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Figura 4. Forma de onda bifasica retilinear a 85 Joules
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Figura 5. Forma de onda bifasica retilinear a 70 Joules
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Figura 6. Forma de onda bifasica retilinear a 50 Joules
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Resultados clinicos para a Forma de
onda bifasica da série M

A eficacia da Forma de onda bifasica retilinear da ZOLL foi clinicamente
verificada durante o estudo de desfibrilacdao de fibrilacdo ventricular (FV) e
taquicardia ventricular (TV). Um estudo de viabilidade foi realizado inicialmente
para a desfibrilagdo de FV/TV (n = 20) em dois grupos separados de pacientes
para garantir a seguranca da Forma de onda e a selegdao de energia.
Posteriormente, um estudo clinico multicéntrico randomizado separado foi
realizado para verificar a eficacia da Forma de onda. A descrigao desse estudo é
fornecida a seguir. O estudo foi executado com o uso dos sistemas de
desfibrilagdo da ZOLL que consistiu de desfibriladores da ZOLL, Forma de onda
bifasica retilinear da ZOLL e eletrodos de desfibrilagdo da ZOLL.

Estudos clinicos multicéntricos randomizados
para fibrilacao ventricular (FV) e taquicardia
ventricular (TV)

Visao geral: a eficacia da desfibrilagdo da Forma de onda bifasica retilinear da
ZOLL foi comparada com uma onda sinusoidal amortecida em um estudo
multicéntrico aleatorio, prospectivo, de pacientes submetidos a desfibrilacdo
ventricular por FV/TV durante estudos eletrofisiolégicos, implantes ICD e teste.
No total, 194 pacientes participaram deste estudo. Dez pacientes que ndo
atenderam a todos os critérios do protocolo foram excluidos da analise,
restando uma populagdo de estudo de 184 individuos.

Objetivos: o objetivo principal deste estudo era comparar a eficacia do
primeiro choque com uma Forma de onda bifasica retilinear de 120 J contra
uma forma de onda monofasica de 200 J. O objetivo secundario foi comparar a
eficacia de todos os choques (trés consecutivos de 120, 150 e 170 joules) da
Forma de onda bifasica retilinear contra a eficacia da forma de onda monofasica
(trés choques consecutivos de 200, 300 e 360 joules). O nivel de significancia
de p = 0,05 ou menos foi considerado estatisticamente significativo pelo teste
de exatidao de Fisher. Ainda, as diferencas entre as duas formas de onda foram
consideradas estatisticamente significantes quando o intervalo de confianga

usual de 95% ou de 90%1, como recomendado pela AHA, entre as duas formas
de onda era maior que 0%.

Resultados: a populagdo do estudo de 184 pacientes apresentava uma média
de idade de 63 £ 14 anos. Desses, 143 pacientes eram homens. 98 pacientes
estavam no grupo bifasico (flutter/fibrilagdo ventricular, n = 80; taquicardia
ventricular, n = 18) e 86 pacientes estavam no grupo monofasico (flutter/
fibrilagdo ventricular, n = 76; taquicardia ventricular, n = 10). Nao houve
ferimentos ou eventos adversos relacionados ao estudo.

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

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

“... a forga tarefa sugere que, para demonstrar a superioridade de uma forma de onda alternativa sobre as formas de onda padrao, o limite
superior do intervalo de seguranga de 90% da diferenga entre as formas de onda padréo e alternativa deve ser de <0% (isto ¢, a alternativa ¢
maior que a padrdo).”
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No primeiro choque, a eficacia da primeira indugdo dos choques bifasicos a 120
] foi de 99% contra 93% para os choques monofasicos a 200 J (p = 0,0517,
95% de intervalo de confianca da diferenga de -2,7% a 16,5% e 90% de
intervalo de confianga da diferenca de -1,01% a 15,3%).

Monofasica Bifasico
Eficacia do primeiro choque 93% 99%
Valor de p 0.0517
Intervalo de confianga de 95% -2,7 % a 16,5%
Intervalo de confianca de 90% -1.01% a 15,3%

A desfibrilagdo foi bem-sucedida com choques bifasicos retilineos com uma
corrente 58% menor que a dos choques monofasicos (14 = 1 amperes contra
33 £ 7 amperes, p = 0,0001).

A diferenga na eficacia entre os choques bifasicos retilineos e os choques
monofasicos foi maior em pacientes com alta impedancia transtoracica (maior
gue 90 ohms). No primeiro choque, a eficacia da primeira indugdo dos choques
bifasicos foi de 100% contra 63% para os choques monofasicos em pacientes
com alta impedancia (p = 0,02, 95% de intervalo de confianga da diferenca de
- 0,0217% a 0,759% e 90% de intervalo de confianga da diferenca de 0,037%
a 0,706%).

Monofasica Bifasico
Eficacia do primeiro choque 63% 100%
(pacientes com alta impedancia)
Valor de p 0.02
Intervalo de confianca de 95% -0,0217% a 0,759%
Intervalo de confianga de 90% 0,037% a 0,706%

Um Unico paciente precisou de um segundo choque bifasico a 150 joules para
obter 100% de eficacia contra seis pacientes que precisaram de choques
monofasicos de até 360 joules para alcancar eficacia total de 100% na
desfibrilagao.

Conclusdo: os dados demonstram a eficacia equivalente dos choque bifasicos
retilineares de baixa energia em comparagdo com os choque monofasicos de
alta energia padrdo para a desfibrilagdo transtoracica para todos os pacientes
com um intervalo de confianca de 95%. Os dados também demonstram maior
eficacia dos choques bifasicos retilineos de baixa energia quando comparados
com os choques monofasicos padrdo de alta energia em pacientes com alta
impedancia transtoracica a um nivel de confianca de 90%. N&o houve
resultados inseguros nem eventos adversos devido ao uso da Forma de onda
bifasica retilinear.

Estudo pré-clinico

Para dar suporte ao uso pediatrico da Forma de onda bifasica retilinear da
ZOLL, a ZOLL enviou dados pré-clinicos a FDA como parte de um envio de
510(k) para seu dispositivo AED Pro® (aprovado pela FDA sob a K041892). O
protocolo para este estudo pré-clinico, juntamente com um resumo dos
resultados, foi enviado a FDA sob a aplicagdo de PMA do AED Pro (P160022).
Um resumo deste estudo é apresentado a seguir.
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Para demonstrar a seguranca e a eficacia da nossa Forma de onda bifasica
retilinear quando usada para tratar pacientes pediatricos de FV, a ZOLL
conduziu um estudo usando um modelo suino de pacientes pediatricos menores
de 8 anos de idade. Este estudo incluiu 18 leitdes em grupos de trés (3)
tamanhos (dois (2) animais pesando 4 kg, oito (8) animais pesando 8 kg e oito
(8) animais pesando 16 kg) e comparou as curvas de dose de desfibrilacao/
resposta observadas usando a forma de onda bifasica proposta com as curvas
observadas usando um desfibrilador de forma de onda senoidal monofasica
amortecida padrao (DSW) para tratar a fibrilagdo ventricular de curta duragao
(~ 30 segundos). O estudo demonstrou que a forma de onda bifasica desfibrila
os porcos pediatricos com a mesma eficacia, mas energia mais baixa (com base
em Joules/kg) que os desfibriladores de onda senoidal monofasica amortecida
tradicionais. Para confirmar a seguranca da forma de onda bifasica proposta em
pacientes pediatricos, estudamos e comparamos medidas da fungao cardiaca
antes e depois dos choques de desfibrilacdo de Forma de onda bifasica
retilinear e DSW com uma variedade de energias relevantes. O estudo
demonstrou que a desfibrilacdo bifasica produziu distUrbios equivalentes ou
mais leves da funcdo cardiaca em comparacao com a desfibrilacdo tradicional
de DSW com as mesmas energias.

Outro estudo em animais comparou a forma de onda bifasica retilinear da ZOLL
(RLB) com uma forma de onda exponencial truncada bifasica (BTE). Usanso um
modelo suino imaturo (n = 21), o estudo foi um projeto prospectivo,
randomizado e controlado para determinar as curvas de resposta a dose para
as formas de onda de desfibrilacdo RLB e BTE. Um animal em uma faixa de
peso de 4 a 24 Kg representou um paciente pediatrico. A faixa de peso de 4 a 8
Kg representou um paciente com menos de 1 ano de idade (subgrupo infantil)
e a faixa de peso de 16 a 24 Kg representou um paciente pediatrico com idades
entre 2 e 8 anos (subgrupo de criancas menores).

A forma de onda ZOLL RLB demonstrou uma capacidade superior para
desfibrilar um modelo pediatrico suino com < 90% da energia D50 necessaria
para uma forma de onda BTE (energia D50: RLB 25,6 = 15,7 J, BTE 28,6 +
17,0 ], P = 0,0232; energia D90: RLB 32,6 = 19,1 ], BTE 37,8 £ 23,2 ],

P = 0,0228).

As alteragdes no segmento ST de ECG (mV) e as alteracbes de pressao LV
(dP/dt) apdés um choque de desfibrilacdo foram comparadas entre a forma de
onda RLB e a forma de onda BTE. A forma de onda RLB teve um aumento
médio do segmento ST acima da linha de base de 0,138 + 0,136 mV (N = 401
choques) em comparacao com o aumento médio da onda de BTE de 0,146 =
0,148 mV (N = 396 choques). A forma de onda RLB apresentou uma média dP/
dt no limite de 40 mmHg (o ponto no tempo em que a pressao arterial de um
animal ultrapassou 40 mmHg espontaneamente) de 1987 £ 411 mmHg/s

(N = 496 choques) em comparacdo com a média dP/dt de

2034 £ 425 mmHg/s (N = 496 choques).
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Dados clinicos publicados

Dados clinicos adicionais foram incluidos na aplicacédo de PMA P160022 para dar
suporte ao uso da forma de onda de desfibrilagdo bifasica retilinear da ZOLL
fora do hospital. Os dados relatados por Hess et al em Resuscitation (82 (2011)
685-689) sdo considerados suficientes para dar suporte a forma de onda de
desfibrilagdo da ZOLL em um ambiente fora do hospital. O documento clinico
resultante, "Desempenho de uma forma de onda bifasica retilinear na
desfibrilagcdo de apresentacao e fibrilacdo ventricular recorrente: um estudo
prospectivo multicéntrico", foi incluido na aplicacdo de PMA P160015. Um
resumo do estudo é apresentado a seguir:

Objetivos: o estudo testou a hipdtese de que o sucesso do choque difere dos
episoddios iniciais e recorrentes de fibrilacdo ventricular (FV).

Métodos: de setembro de 2008 a marco de 2010, pacientes com parada
cardiaca fora do hospital com FV como o ritmo inicial em 9 locais de estudo
foram desfibrilados por paramédicos com uma forma de onda bifasica retilinear.
O sucesso do choque foi definido como encerramento de FV dentro de 5
segundos pds-choque. O estudo usou a analise da equacédo de estimativa
generalizada (GEE) para avaliar a relacdo entre o tipo de choque (inicial x
desfibrilacdo) e o sucesso do choque.

Resultados: noventa e quatro pacientes apresentaram FV. A idade média era
de 65,4 anos; 78,7% eram do sexo masculino e 80,9% eram espectadores
testemunhas. A FV ocorreu em 75 (79,8%). Houve 338 choques executados
para a FV inicial (n = 90) ou recorrente (n = 248) disponivel para analise. Os
choques iniciais encerraram a FV em 79/90 (87,8%) e choques subsequentes
em 209/248 (84,3%). A razao de probabilidade (RP) de GEE para o tipo de
choque foi de 1,37 (95% CI 0,68 - 2,74). Apos o ajuste por possiveis fatores de
confusdo, a RP para o tipo de choque continuou insignificante (1,33, IC 95%
0,60 - 2,53). O estudo ndo observou diferenca significativa no ROSC (54,7%
contra 52,6%, diferenga absoluta de 2,1%, p = 0,87) ou sobrevivéncia
neurologicamente intacta para alta hospitalar (21,9% versus 33,3%, diferenga
absoluta de 11,4%, p = 0,31) entre aqueles com e sem recorréncia de FV.

Conclusodes: a FV apresentada foi encerrada com um choque em 87,8% dos

casos. O estudo ndo observou diferenca significativa na frequéncia de sucesso
do choque entre a FV inicial versus a recorrente. Foi observada FV na maioria

dos pacientes e nao afetou negativamente o sucesso do choque, o ROSC ou a
sobrevivéncia.
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Precisao do algoritmo da analise
do ECG

A sensibilidade e a especificidade sao expressdes do desempenho do algoritmo
de analise de ritmo de ECG quando comparadas com a interpretacdo do ECG por
um clinico ou especialista. A sensibilidade refere-se a capacidade do algoritmo
identificar corretamente os ritmos reversiveis por choque (como

uma porcentagem do numero total de ritmos com orientagdo de aplicacdo de
choque). A especificidade refere-se a capacidade do algoritmo identificar
corretamente os ritmos nao reversiveis por choque (como uma porcentagem do
numero total de ritmos ndo reversiveis por choque).

Algoritmo de Analise Padrao
A sequéncia do algoritmo de analise de ECG padrao dura aproximadamente de
seis a nove segundos e é executada da seguinte forma:
 Divide o ritmo do ECG em segmentos de trés segundos.
* Filtra e mede ruidos e artefatos.
» Mede o conteldo da linha de base (a ‘ondulacdo’ nas frequéncias corretas)
do sinal.
» Mede o indice QRS, largura e variabilidade.
* Mede a amplitude e regularidade temporal (*fautocorrelagcao’) de picos altos
e baixos.
« Determina se dois entre trés segmentos podem receber choque e comanda
0 usuario a tratar do paciente.

« Interrompe a analise do ECG depois de detectar um ritmo reversivel por
choque e alerta o usuario de que o dispositivo esta pronto para fornecer
o choque.

» Avisa o usuario para retornar ao RCP caso o ritmo do ECG seja determinado
como nao reversivel por choque.

Os dados nas tabelas a seguir resumem o desempenho clinico do algoritmo de
analise de ECG padrdo, conforme testado em comparagdo com o banco de
dados de ritmos de ECGs da ZOLL.
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Tabela 9. Resultados de desempenho clinico com algoritmo de analise padrao
(pacientes adultos)

Ritmos Tamanho da | Objetivo de Desempenho 90% Limite
amostra desempenho observado de confianca
inferior
de um lado
Reversivel por Sensibilidade
choque
FV grosseira 536 >90% >99% >99%
TV rapida 80 >75% >98% >94%
Na&o reversivel por Especificidade
choque
Ritmo sinusal 2210 >99% >99% >99%
AF, SB, SVT, bloqueio |819 >95% >99% >99%
cardiaco,
idioventricular, PVCs 115 ~95% ~99% ~97%
Assistolia
Intermediario Sensibilidade
FV fina 69 Somente >94% >87%
Outras TV 28 relatorio >99% >89%
Somente
relatorio

Tabela 10. Resultados de desempenho clinico (Pacientes pediatricos)

Ritmos Tamanho Objetivo de Desempenho |90% Limite
da amostra | desempenho observado de confianga
inferior

de um lado

Reversivel por choque Sensibilidade

FV grosseira 42 >90% >99% >93%
TV rapida 79 >75% >99% >96%
Nao reversivel por Especificidade

choque

Ritmo sinusal 208 >99% >99% >98%
AF, SB, SVT, bloqueio 348 >95% >99% >97%
cardiaco, idioventricular,

PVC.S . 29 >95% >99% >90%
Assistolia

Intermediario

FV fina 0 Somente >ND >ND
Outras TV a4 relatorio >81% >69%
Somente
relatério
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Tabela 11. Categorias do detector de reconhecimento de ritmos (pacientes adultos)

FVeTV Todos os outros ritmos de ECG
Choque 680 1
Nao reversivel por choque |5 3171

Um positivo verdadeiro (680) é uma classificagdo correta de um ritmo reversivel
por choque. Um negativo verdadeiro (3171) é uma classificagdo correta de todos
os ritmos para os quais um choque ndo é indicado. Um falso positivo (1) é um
ritmo organizado ou perfusivo ou uma assistolia que foi incorretamente
classificada como um ritmo reversivel por choque. Um falso negativo (5) é um
FV ou TV associado a uma parada cardiaca que foi incorretamente classificada
como nao reversivel por choque.

Tabela 12. Categorias do detector de reconhecimento de ritmos (pacientes pediatricos)

FVeTV Todos os outros ritmos de ECG
Choque 121 10
Nao reversivel por choque |0 619

Um positivo verdadeiro (121) é uma classificagdo correta de um ritmo reversivel
por choque. Um negativo verdadeiro (619) é uma classificagdo correta de todos
0s ritmos para os quais um choque ndo ¢ indicado. Um falso positivo (10) € um
ritmo organizado ou perfusivo ou uma assistolia que foi incorretamente
classificada como um ritmo reversivel por choque. Um falso negativo (0) é um
FV ou TV associado a uma parada cardiaca que foi incorretamente classificada
como nao reversivel por choque.

Algoritmo de analise de ECG RapidShock
(disponivel no software versao 03.03.xxx.yyyy e posterior)

O algoritmo de analise de ECG RapidShock™ possibilita decidir de forma
ultrarrapida se um choque deve ou ndo ser aplicado. Ele analisa o ECG de um
paciente em apenas trés segundos, reduzindo o tempo de pausa pré-choque
total para somente quatro ou cinco segundos.

OBSERVAGAO O RapidShock esta disponivel somente no modo Adulto e
quando um dos seguintes eletrodos € usado: CPR Uni-padz,
CPR-D-padz ou CPR Stat-padz.

AVISO! O desempenho do RapidShock ndo foi demonstrado em
pacientes com menos de 8 anos de idade ou com menos de
25 kg.

Durante o ciclo de RCP, o algoritmo de analise de ECG RapidShock analisa o
ritmo de linha de base subjacente do paciente. Apds a conclusdo do ciclo de
RCP, a sequéncia do algoritmo de analise de ECG RapidShock dura
aproximadamente trés segundos e prossegue da seguinte forma:

* Analisa um segmento de ritmo de ECG com trés segundos
» Filtra e mede ruidos e artefatos

« Mede o conteldo da linha de base (a "ondulacdo" nas frequéncias corretas)
do sinal

« Mede a frequéncia, a largura e a variabilidade de QRS
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* Mede a amplitude e regularidade temporal ("autocorrelacao") de altos e

baixos

» Determina se o segmento é reversivel por choque, confirma o resultado em
comparagdo com a decisdo da linha de base e, em seguida, avisa o usuario
para tratar o paciente

» Interrompe a analise do ECG depois de detectar um ritmo reversivel por
choque e avisa o usuario que o dispositivo esta pronto para aplicar um

choque

» Avisa o usuario para retornar ao RCP caso o ritmo do ECG seja determinado
como ndo reversivel por choque.

Os dados na tabela a seguir resumem a precisao do algoritmo de andlise de
ECG RapidShock conforme testado em comparagao com o banco de dados de
ritmos de ECGs da ZOLL.

Tabela 13. Resultados de desempenho clinico com algoritmo de RapidShock
(Pacientes adultos)

Ritmos Tamanho da | Objetivo de Desempenho 90% Limite
amostra desempenho observado de confianga
inferior
de um lado
Reversivel por Sensibilidade
choque
FV grosseira 342 >90% >98% >97%
TV rapida 58 >75% >98% >94%
Nao reversivel por Especificidade
choque
Ritmo sinusal 419 >99% >99% >99%
AF, SB, SVT, bloqueio |1631 >95% >99% >98%
cardiaco,
idioventricular, PVCs 841 ~95% ~99% ~99%
Assistolia
Intermediario Sensibilidade
FV fina 50 Somente >92% >82%
Outras TV 51 relatorio >96% >88%
Somente
relatorio
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Declaracao do fabricante e orientacoes
sobre a saida sem fio

Transmissao de radiofrequéncia emitida (IEC 60601-1-2)

A unidade ZOLL AED 3 estd em conformidade com a IEC 60601-1-2 para

equipamentos médicos elétricos e para sistemas elétricos médicos que incluem
transmissores de radiofrequéncia conforme especificados a seguir.

Padrao Faixa de Poténciairradiada Tipo de Taxas de dados
frequéncia efetiva modulagao
802.11b 2412-2472 MHz 100 mw DSSS 1,2,5,5, 11 Mbps
802.11g 2412-2472 MHz 32 mw OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48,
54 Mbps
802.11n 2412-2472 MHz 32 mw OFDM 6.5, 13, 19,5, 26, 39,
52, 58,5, 65 Mbps
802.11a 5180-5320 MHz 32 mwW OFDM 6,9, 12, 24, 36, 48,
5500-5700 MHz 54 Mbps
5745-5825 MHz
802.11n 5180-5320 MHz 32 mw OFDM 6,5, 13, 19,5, 26, 39,
5500-5700 MHz 52, 58,5, 65 Mbps

5745-5825 MHz

Aviso da FCC

Contém ID da FCC: MCQ-CCi.MX28 ou MCQ-CCi.MX28N

A ZOLL Medical Corporation ndo aprovou nenhuma alteragdo ou modificacao
neste dispositivo por parte do usuario. Quaisquer alteracées ou modificagdes
podem cancelar a autoridade do usuario operar o equipamento. Consulte

a 47 CFR secdo 15.21.

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das normas FCC. A operagdo
esta sujeita as duas condicdes a seguir: (1) Este dispositivo pode causar
interferéncia prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncia que pode causar operacdo indesejada.

OBSERVACAO "Interferéncia prejudicial" é definida pela FCC da seguinte forma:
Qualquer emissao, radiacdo ou inducdo que coloque em risco o
funcionamento de um servigo de navegacdo por radio ou outros
servigos de seguranca, ou ainda que degrade severamente,
obstrua ou interrompa repetidamente um servico de comunicacgao
por radio em operacao de acordo com as regras da FCC.

Recomenda-se ao usuario que mantenha 20 cm de espago em relagdo ao
produto para assegurar a conformidade com os requisitos da FCC.

Canada, avisos da Industry Canada (IC)

Contém Model ConnectCardTM para radio i.MX28, IC: Radio 1846A-CCi.MX28
ou i.MX28N, IC: 1846A-CCi.MX28N

Este dispositivo esta em conformidade com os padroes de RSS isentos de licenca
da Industry Canada. A operacgdo esta sujeita as duas condicdes a seguir: (1) este
dispositivo ndo pode causar interferéncia e (2) deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, mesmo aquela que pode causar operacao indesejada do dispositivo.
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FCC/IC/EU: Este dispositivo é limitado ao uso em ambientes fechados na

faixa de 5150 MHz a 5250 MHz.

Certificacoes de radio Wi-Fi (disponiveis na
versao do software 06.03.010.8791 e

superiores)

Para identificar as certificacbes de Wi-Fi do radio contidas neste dispositivo:

1. Pressione e mantenha pressionado o botdao Liga/Desliga por, pelo menos,
5 segundos para entrar no Modo de Gerenciamento DEA.

2. Pressione o icone de Informacgoes m no canto inferior esquerdo da
tela para prosseguir até a pagina de informacoes.

Exibir
3. Pressione o botao Exibir
ver as certificacbes de radio.

Exemplo:

c FCC ID: MCQ-CCIMX28
IC: 1846A-CCiMX28

ANATEL: 06537-17-01209

&5

Ou:
c FCC ID: MCQ-CCIMX28N
IC: 1846A-CCIiMX2E8N

ANATEL: 10861-23-01209

o

ao lado do endereco MAC para

@ﬁ 210-101065
=,R

CMIIT ID: 2018AJ4239

[E R-C-DIG-CCWMX28

R 202-SMK059
T D22-0014-202

[E R-R-DIG-CCWMX2EN
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Apéndice C
Acessorios

Acessorios

Os seguintes acessorios sdo compativeis para uso com o desfibrilador ZOLL AED 3.

Para fazer o pedido de qualquer um desses itens, entre em contato com

o representante local da ZOLL.

OBSERVAGAO O uso de acessérios diferentes dos especificados neste
apéndice pode resultar no aumento de emissdes ou na
reducao da imunidade do desfibrilador ZOLL AED 3.

Acessorio
Eletrodos de desfibrilagao

REF

e CPR Uni-padz

8900-000280

CPR-D padz

8900-0800-01

CPR Stat-padz

8900-0402

Stat-padz II

8900-0801-01

Pedi-padz II

8900-0810-01

Eletrodos OneStep Basic com conector verde

8900-000250-05

e Eletrodos OneStep CPR A/A com conector verde

8900-000251-05

e Eletrodos OneStep Pediatric com conector verde

8900-000252-05

Bateria

e Bateria DEA 3

8000-000696
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Acessorio REF

Estojos de transporte

e Estojo da bateria 8000-001251
e Cinta de ombro de substituicao 8000-001252
e Estojo de transporte do DEA 3 8000-001250
e Estojo plastico pequeno e rigido 8000-001253
e Estojo plastico grande e rigido 8000-001254
Montagens em parede/gabinetes
e Gabinete de parede de superficie padrao 8000-001256
¢ Gabinete de parede semiembutido 8000-001257
e Gabinete de parede totalmente embutido 8000-001258
e Suporte de montagem de parede de dispositivo 8000-001255
e Suporte de montagem de parede de estojo 8000-001266
» Estroboscépio para gabinete de montagem em 8000-001259

parede de superficie padrdo

e Estroboscopio para gabinete de parede semi ou 8000-001267
totalmente embutido

Sinais para parede

¢ Sinal plano para parede ILCOR (DEA) 8000-001260

e Sinal 3D para parede ILCOR (DEA) 8000-001261

e Sinal plano para parede ILCOR (DAE) 8000-001262

e Sinal 3D para parede ILCOR (DAE) 8000-001263

¢ Sinal plano para parede ILCOR (DEA) 8000-001264

e Sinal 3D para parede ILCOR (DEA) 8000-001265
Simulagado/treinamento

e Simulador ZOLL AED 8000-000925

e CPR Uni-padz de treinamento 8900-000284
Documentagdo

e ZOLL AED 3 Manual do Operador 9650-003750-24
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fcone
Configuracao
do dispositivo

fcone
Acesso de
supervisor

Apéndice D
Definicoes de
configuracao

Visao geral

Esta secdo descreve as definicdes configuraveis do desfibrilador ZOLL AED 3. As
definicdes de configuracdo podem ser selecionadas manualmente por meio da
tela LCD sensivel ao toque, ou configuradas automaticamente com a leitura de
um arquivo de configuracao, diretamente a partir de uma unidade flash USB.

OBSERVACAO modificagdes na configuracdo padrdo podem afetar a vida util
da bateria do ZOLL AED 3. Em caso de duvidas, consulte seu
representante local da ZOLL.

Pressione o icone Configuracdo do dispositivo para acessar a janela de
configuragdo. Para importar um arquivo de configuragdo de uma unidade flash USB,
consulte “Importacdo de arquivos de uma unidade flash USB” na pagina 16.

Ha dois niveis de definicdes de configuracdo: usuario e supervisor. As
configuragoes de supervisor sdo indicadas pelo icone Acesso de supervisor. Vocé
precisa de uma senha para acessar essas configuragdes avangadas (a senha
padrdo esta indicada em “Definir senha supervisor” na pagina 64). Pressione os
icones na tela para acessar as definicdes de configuracdo abaixo. Depois de vocé
configurar seu DEA para coloca-lo em servico, a ZOLL recomenda que vocé crie
uma nova senha de supervisor.

Configuragao de Descricao Valores
usuario/supervisor

Idioma Configuravel pelo usuario para um « Idioma 1 (padrio)
idioma (até trés possiveis idiomas, « Idioma 2
dependendo da configuragao « Idioma 3
encomendada para o dispositivo).

Observacao: Esta
configuragdo também esta
disponivel para o usuario
supervisor.
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Configuragao de
usuario/supervisor

Avisos para leigos

Descrigao

Quando ativada (LIG), o emitira os
avisos de audio e texto a seguir, apds

Valores

e LIG (padrao)

a conclusao do autoteste ao ligar * DESL
O’s e a entrada em modo clinico:
= . FIQUE CALMO

Observagdo: Esta , | VERIFIQUE A RESPOSTA

configuragao também esta PECA POR AJUDA

disponivel para o usuario | Observacdo: Se os eletrodos de

supervisor. desfibrilagao forem previamente
conectados ao paciente, esses avisos
nao serao emitidos.

Avisos de verificar a Permite que vocé ative os avisos de o LIG

respiracao

Observacao: Esta
configuracao também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

verificagdo de respiragdo, “Abrir vias
e ver. respiragdo”, baseado nas
diretrizes que deseja seguir.

Quando desativado (DESLIG), esses
avisos ndo serdo emitidos.
Observacao: Se os eletrodos de
desfibrilagao forem previamente
conectados ao paciente, esses avisos
ndo serdao emitidos.

DESL (padrao)

Separador decimal da
profundidade da RCP

Observacao: Esta
configuracao também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

Permite a vocé definir o separador
decimal da profundidade da RCP como
ponto ou virgula.

¢ Ponto

e Virgula
Observacao:

O valor padrao
depende do idioma
primario do DEA.

Unidades de medida de
profundidade da RCP

Observacao: Esta
configuragdo também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

Permite que vocé configure as
unidades de medigao de profundidade

de RCP em polegadas ou centimetros.

¢ Polegadas--in
e Centimetros--cm

Observacgéo:

O valor padrao
depende do idioma
primario do DEA.

Data

Observacao: Esta
configuracao também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

Permite que vocé configure
manualmente a data do DEA.

Més/Dia/Ano

Hora

Observacao: Esta
configuragdo também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

Permite que vocé configure
manualmente a hora e especifique
o fuso horario.

Quando Autoajuste para horario de
verdo estiver ativo (LIG), o reldgio de
24 horas do DEA sera
automaticamente ajustado para

o horario de verdo.

Observacao: Vocé deve selecionar
um fuso horario para que esta
configuragao funcione.

e 00:00:00

Fuso horario
Samoa Americana
Havai

Alasca

Pacifico (AN)
Montanhas (AN)
Central (AN)
Leste (AN -
padrao)

e Cuba
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Configuracao de
usuario/supervisor

Hora (continuagdo)

Observacao: Esta
configuracao também esta
disponivel para o usuario
supervisor.

Descricao

Valores

e Colémbia

¢ Venezuela

e Atlantico (inclui
Porto Rico e Ilhas
Virgens)

e Paraguai

e Terra Nova

¢ Chile

¢ Ilhas Malvinas

e Groenlandia

* Brasil (Sdo Paulo)

* Centro-Atlantico
(incluindo a costa
leste do Brasil)

e Acgores

e UTC

¢ Europa Ocidental

* Europa Central

* Namibia

e Argélia

e Europa Oriental

e Egito

e Libano

e Siria

¢ Kaliningrado

e Iraque

¢ Moscou

e Arabia

e Ird

¢ Samara

* Afeganistdo

« Asia Ocidental

e Ecaterimburgo

« India

« Asia Central

¢ Omsk

e Sudeste Asiatico

¢ Krasnoyarsk

e Irkutsk

¢ China

e Austrdlia
Ocidental

¢ Japao (inclui
Coreia)

¢ Yakutsk

e Australia Central

e Australia Oriental

+ Vladivostok

* Pacifico Central
(inclui Guam)

¢ Srednekolymsk

* Nova Zelandia

« Kamchatka
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Configuracao de
supervisor (avancado)

NUmero de casos clinicos

Descricao

Define o nUmero de casos de

Valores

e 1
pacientes que serdo armazenados na « 2 (padrio)
meméria ndo volatil.
=32,
Gravacao de audio Ativa a gravacdo de audio durante o LIG

(somente modelo ZOLL
AED 3 BLS)

0 Modo de resgate.

e DESL (padrao)

Visor do dispositivo
(somente modelo ZOLL
AED 3 BLS)

Permite que vocé selecione as
informagdes exibidas na tela LCD
durante o uso clinico.

Leigo -- Exibe avisos de texto

e graficos.

Somente RCP - Exibe avisos de texto
e o Painel de RCP durante o ciclo de RCP.

RCP e ECG - Exibe avisos de texto,
o ritmo de ECG do paciente e o Painel
de RCP durante o ciclo de RCP.

e Leigo

¢ Somente RCP

e RCP e ECG
(padrao)

Definir senha supervisor

Configuracao de
supervisor (avangado)

ID do dispositivo

Permite que vocé altere a senha
usada para entrar no Modo supervisor.

Observacao: O DEA é fornecido com
uma senha padrdo de supervisor
123456. A ZOLL recomenda que vocé
altere a senha padrdo tao logo a nova
configuragdo do dispositivo seja
concluida.

Escreva a nova senha na linha abaixo
e guarde este documento em um local
seguro para referéncia futura.

Descrigao

Permite inserir um identificador de
dispositivo alfanumérico.

e Seis digitos
numéricos

Valores

¢ Onze digitos
alfanuméricos

Acio. autoteste USB ativ.

(Software versao
06.03.xxx.yyyy e
posteriores)

Quando essa opgdo esta ativada (ON),
o DEA transmite automaticamente os
dados de autoteste para uma unidade
flash USB valida apds um autoteste.

Observacao: a unidade flash USB
deve ser devidamente instalada no
conector USB localizado na parte
traseira do dispositivo.

e LIG
e DESL (padrao)
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Configuracao de

usuario/supervisor

Exportar arquivos

Observacao: Esta

configuracao também esta
disponivel para o usuario

geral.

Descricao

Vocé pode transferir arquivos do DEA
para uma unidade flash USB ou por
meio de uma conexdo sem fio.

Observacgao: Vocé pode transferir
arquivos de configuragdo somente
para uma unidade flash USB, ndo por
Wi-Fi.

Valores

* Arquivos clinicos
(todos)

e Arquivos clinicos
(novos)

¢ Hist. dispositivo

« Configuragao

Importar arquivos

Configuracao de
supervisor

Configuragdes de energia

adultos

Vocé pode fazer o download de
arquivos de uma unidade flash USB
para o DEA.

Descricao

Define o nivel de energia, em joules,
para um paciente adulto para

0 primeiro, segundo e terceiro
choques.

« Configuragao

¢ SW do sistema

¢ Certificados raiz

¢ Arquivo de idioma

Valores

Choque 1

e 120 ] (padrao)
e 1501

e« 2001

Choque 2

e 1201

e 150 ] (padrao)
e 2001

Choque 3

e 1201

e 1501

e 200 J (padrao)

Configuragdes de energia

criangas

Define o nivel de energia, em joules,
para um paciente pediatrico para

0 primeiro, segundo e terceiro
choques.

Choque 1

e 50 ] (padrdo)
e« 701

e 85

Choque 2

e 501

e 70 ] (padrao)
¢ 85

Choque 3

e 501

e 701

85 J (padrao)

Aviso de respiragao
durante a RCP

Quando esta opgao ativada ativa
(LIG), o DEA informa Ventile duas
vezes a cada 30 compressoes
reconhecidas para pacientes adultos e a
cada 15 compressdes reconhecidas para
pacientes infantis (versao de software
03.03.xxx.yyyy e superior).

e LIG
DESL (padrao)
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Configuracao de
supervisor

Aviso para continuar a
RCP

¥

Descricao

O aviso “Continuar RCP” sera
repetido a cada “N” segundos
(baseado no Intervalo avisos RCP)
se as compressdes de RCP forem
interrompidas durante o intervalo
de RCP.

Quando esta opgdo estiver desativada
(DESLIG), o aviso “Continuar RCP” ndo
sera emitido durante o periodo de RCP.

Valores

LIG (padrao)
DESL

Intervalo avisos RCP

*

Esta opgdo determina o intervalo dos
avisos a seguir:

» INICIE RCP

+ CONTINUE RCP

10 segundos
(padrao)
15 segundos

Iniciar com periodo RCP

¥

Define a duracdo do periodo "Iniciar
com RCP" quando os eletrodos de
desfibrilagdo estiverem conectados ao
paciente.

Desligado
(padrao)

30 segundos
60 segundos
90 segundos
120 segundos
150 segundos
180 segundos

Periodo RCP sem choque

3

Define a duragao do periodo RCP
seguido a um resultado Choque ndo
indic. na analise.

60 segundos
90 segundos
120 segundos
(padrao)

150 segundos
180 segundos

Periodo RCP pés-choque

3

Define a duragao do periodo de RCP
em seguida a aplicacdo de um
choque.

60 segundos
90 segundos
120 segundos
(padrao)

150 segundos
180 segundos

Configuracdes do Real
CPR Help

*

Permitem definir configuracdes
associadas as seguintes opcoes:

¢ Avisos do Real CPR Help

¢ Indicacao de RCP boa (cm)

¢ Indicacdo de RCP maxima (6 cm)

Consulte as opgdes
Indicagdao de RCP

boa e Indicagdo de

RCP maxima
abaixo para obter

detalhes.
Indicagdo de RCP boa Permite configurar a profundidade de o« 4
(cm) RCP alvo minima associada as « 5 (padrio)

¥

(Software versao
05.03.xxx.yyyy e versoes
posteriores)

diretrizes de RCP para seu pais ou sua
regido.
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Configuracao de
supervisor

Indicagdo de RCP maxima
(6 cm)

Descricao

Permite ativar (LIG) ou desativar
(DESL) uma profundidade de RCP

Valores

LIG (padrao)

s e DESL
alvo maxima de 6 cm com base nas
w diretrizes de RCP para seu pais ou sua
o regiao.
(Software versao
05.03.xxx.yyyy e versoes
posteriores)
Indicagdoes Quando esta opgdo esta ativada « Ligado
Real CPR Help® (LIG), o DEA emitird as indicagdes de (predefinicdo)
audio e texto PRESSIONE COM MAIS « Desligado
(apenas no modelo ZOLL | opcA e BOAS COMPRESSOES com
AED 3 BLS) base na profundidade das
compressdes de RCP. Quando esta
ﬂ;’ opcao esta desativada (DESLIG),
» estas indicagdes ndo sao emitidas.
(Versao de software
03.03.xxx.yyyy e
superior).
Configuracdes de Wi-Fi Estes icones contém as definicdes
para a configuragdao da sua conexao
@ sem fio. Consulte “Definicdo da sua
° configuracdo sem fio”, a partir da
pagina 69, para saber mais
informacgoes.
Para o software versao
05.03.xxx.yyyy e versdes posteriores,
as opgOes de configuragdo Push de
caso ativado, Intervalo de autoteste
(dias) e Relatorio de autoteste
automatico sdo definidas nos
seguintes submenus de
Configuracoes de Wi-Fi: Config.
arquivos clinicos e Config. hist.
dispositivo.
Intervalo de autoteste Define o periodo de tempo entre os e 1 dia

(dias)

-~

(Software versao
05.03.xxx.yyyy e versoes
posteriores)

Vocé pode acessar essa
opgao em Configuragdes
do autoteste no submenu
Config. hist. dispositivo. A
opcao Configuracdes
personalizadas permite
agendar um dia e um
horario especificos para o
autoteste automatico.

autotestes automaticos no estado de
espera.

e 7 dias (padrao)
¢ Personalizado
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Configuracao de
supervisor

Relatorio de autoteste

—
[ ]
Observacao: (Software
versao 05.03.xxx.yyyy e
versdes posteriores)

Vocé pode acessar essa
opcao em Configuragoes
do autoteste no submenu
Config. hist. dispositivo.

Descricao

Quando ativado (LIG) e em seguida
a conclusdo de um autoteste
periddico, o ZOLL AED 3 tentara se
conectar ao ZOLL PlusTrac por meio
de uma conexao Wi-Fi ativa.

Observacgao: A configuragdo de Wi-Fi
do histérico do dispositivo devera ser
concluida para que isso funcione
(consulte “Definicao da configuragdo
de Wi-Fi de historico de dispositivos”
na pagina 74).

Valores

e LIG
e DESL (padrao)

Push de caso ativado

Observacao: (Software
versao 05.03.xxx.yyyy e
versdes posteriores)

Vocé pode acessar essa
opcado em Config.
arquivos clinicos.

Quando ela esta ativada (LIG), o ZOLL
AED 3 transmite automaticamente
dados de eventos clinicos para um
servidor externo valido via conexdo
Wi-Fi ativa apds um evento clinico, e o
ZOLL AED 3 é desligado.
Observacao: a configuracdo de Wi-Fi
do arquivo clinico deve ser concluida
para que essa opgao funcione
corretamente (consulte "Definicdo da
sua configuragdo sem fio" na pagina
69)."Definicdo da sua configuragao
sem fio” na pagina 69

e LIG
e DELSL (padrao)
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Definicao da sua configuracao sem fio

Esta secdo descreve como configurar uma conexao sem fio para o seu DEA para
a transferéncia de arquivos clinicos e do histérico do dispositivo. Nesta secdo, ha
dois procedimentos que podem ser escolhidos com base na versao do software:

» Definicdo da sua configuracdo sem fio (para softwares de versao
03.03.xxx.yyyy e anteriores). Consulte o procedimento a seguir.

» Definicdo da sua configuracdo sem fio (para softwares de versao
04.03.xxx.yyyy e posteriores). Consulte a pagina 79.

Nao ha nenhum risco fisico conhecido de danos a paciente, socorristas ou outras
pessoas devido ao ZOLL AED 3 quando conectado via Wi-Fi a uma rede de T1. O
ZOLL AED 3 foi desenvolvido para desativar o Wi-Fi intencionalmente durante o
uso clinico.

Conectar o ZOLL AED 3 a uma rede de TI via Wi-Fi que inclua outros
equipamentos pode resultar em riscos anteriormente nao identificados para
pacientes, operadores ou outros. Os administradores de redes de TI devem
identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos. Consulte a IEC 80001-1,
Aplicacao de gerenciamento de risco para redes de TI que incorporam
dispositivos médicos, para orientacdo. Alteragdes na rede de TI podem introduzir
Nnovos riscos e exigir analises adicionais. AlteracGes na rede de TI podem incluir,
entre outros: configurar a rede de TI, conectar ou desconectar itens da rede de
TI e atualizar ou fazer upgrade de equipamentos conectados.

Definicao da sua configuracao sem fio
(software versao 03.03.xxx.yyyy e anterior)

As configuracGes sem fio tornam-se acessiveis quando o desfibrilador ZOLL AED
3 estd no modo de gerenciamento AED; elas ficam no menu Supervisor para
usuarios avancados. Vocé precisa de uma senha de seis digitos para entrar no
menu Supervisor (consulte “Definir senha supervisor” na pagina 64 para obter
mais informacdes). As definicdes de configuracao oferecem duas opcdes para
arquivos clinicos e histérico do dispositivo:

» Config. rapida - Para usuarios com uma configuracdo simples, usando as
definicOes padrao.

» Config. TI - Para usuarios com uma configuragdo mais complexa, usando
definicdes especificas de redes sem fio.

OBSERVACAO Antes de definir a configuracdo do seu arquivo clinico, visite
zollonline.com para criar uma conta do ZOLL Case Review.

OBSERVACAO Antes de definir a configuracdo do histérico do seu dispositivo,
consulte o Certificado de Ativacao PlusTrac (na sua pasta de
documentos) para obter instrugdes sobre como se registrar no
Gerenciamento do Programa do DEA.
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icone
Configuragdo
do dispositivo

fcone
Acesso de
supervisor

fcone Wi-Fi
de arquivo
clinico

Vocé pode configurar automaticamente as definicbes de Wi-Fi para o DEA
fazendo o download de um arquivo de configuragao diretamente de uma unidade
flash USB. Para obter informacgdes detalhadas sobre como fazer isso, consulte
“Importagdo de arquivos de uma unidade flash USB” na pagina 16.

Somente para configuracao de TI

Os certificados de clientes sdo necessarios para a configuragao do Wi-Fi somente
se vocé estiver usando o método TLS de autenticagdo de Wi-Fi. Quando vocé
seleciona TLS durante a configuragao do Wi-Fi, vocé precisa selecionar um
certificado cliente como parte do processo de configuracao.

Certificados raiz adicionais sdo necessarios somente se vocé ndo estiver usando
o certificado autoassinado (SSL) padrdao da ZOLL. Se vocé nao estiver usando
um Certificado SSL, vocé precisara importar o certificado SSL raiz para uso antes
de iniciar a configuracdo do Wi-Fi, ou durante o processo de definicao da
configuragao. Para obter informacdes detalhadas sobre como importar um
certificado raiz, consulte “Importacao de arquivos de uma unidade flash USB” na
pagina 16.

A ZOLL oferece suporte aos certificados raiz e cliente a seqguir:

Certificados raiz Certificados cliente

.pem (codificado como b64) .pfx (binario)

.der (binario)

.p7b (certificado encadeado Microsoft)

Entrada no modo de configuracao do supervisor
Para entrar no modo de configuracdo, siga as etapas abaixo:

Pressione e segure o botdo Liga/Desliga por mais de 5 segundos. Em
seguida, pressione o icone Configuragdo do dispositivo para acessar
a janela de configuracao.

2. Pressione o icone Supervisor, e insira sua senha de seis digitos. Vocé preci-
sara definir as configuragGes dos arquivos clinicos, bem como do histérico
do dispositivo. Consulte as secdes a seguir para obter instrucdes passo
a passo para ambas definicdes de configuracao.

Definicao da configuracao de Wi-Fi de arquivo
clinico
Pressione o icone Wi-Fi do arquivo clinico para acessar a janela Selec. nivel
config. Wi-Fi e fazer uma das selecdes a seguir:
» Config. rapida - para uma configuracao simples, usando as definicdes
padrdo (va para “Configuracdo rapida para arquivos clinicos” adiante).

» Config. TI - para uma configuracao mais complexa, usando definicdes de
redes sem fio ndo padrdo (va para “Configuracdo de TI para arquivos
clinicos” na pagina 71).
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Configuragao rapida para arquivos clinicos

1. Pressione o botdo Configuracdo rapida para acessar a janela Config. rapida
de arquivo clinico e inserir as informagdes aplicaveis nos campos a seguir:

* Rede (SSID)--Pressione o botao Sem fio, a direita deste campo, para
pesquisar por todas as redes sem fio disponiveis. Selecione uma rede na
Botdo lista e pressione OK.
Sem fio Alternativamente, vocé pode usar o teclado alfanumérico para inserir
0 nome do SSID (identificador de conjunto de servigo) que identifica seu
ponto de acesso de rede sem fio. Pressione OK.

» Senha (chave pré-compart.) - Use o teclado alfanumérico para inserir a chave
pré-compartilhada (senha) no ponto de acesso sem fio. Pressione OK.

» Config. servidor - Pressione o campo Config. servidor para exibir a janela
Config. servidor. Use o teclado alfanumérico para inserir as informagoes
sobre o servidor a seguir.

Endereco O padréo é dxsvc.zollonline.com. Se vocé esta
usando o servidor padrao, mantenha esta entrada
igual. Caso contrario, insira o endereco do URL do
servidor. Pressione OK.

ID do usuario Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do
usuario do servidor. Pressione OK.
Observagdo: Se vocé possuir uma conta do ZOLL
Case Review no zollonline.com, use o ID que vocé
especificou para essa conta.

Senha Use o teclado alfanumérico para inserir a sua
senha do servidor. Pressione OK.
Observacgdo: Se vocé possuir uma conta do ZOLL
Case Review em zollonline.com, use a senha que
vocé especificou para essa conta.

2. Pressione o botdo Testar Wi-Fi na janela Config. rapida de arquivo clinico
para testar a conectividade do servidor.

OBSERVACAO Se a conectividade ndo obtiver éxito, verifique suas defini-
¢Oes de configuracdo sem fio.

3. Pressione Salvar na parte inferior direita da tela para salvar as alteracdes.
O DEA exibird a mensagem SALVANDO CONFIGURACZ\O, AGUARDE.
Quando o DEA tiver salvo a configuracédo, ele exibira a janela Configuragdo
avancada.

Configuracao de TI para arquivos clinicos

1. Pressione o icone Wi-Fi do arquivo clinico

fcone wi-si 2. Pressione o botdo Configuracao de TI para acessar a janela Config. Wi-Fi de

de arquivo arquivo clinico.
cliinico
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4.

icone
Configuragoes

Pressione o icone Configuracdes de rede. A janela Config. rede sera exibida.

No campo DHCP (protocolo de configuracao dinamica de hosts), selecione
LIG ou DESL:

Se vocé selecionar LIG, todas as informacgdes necessarias serao obtidas
a partir da rede. Pressione OK e va para a etapa 6.

Se vocé selecionar DESL, todos os campos de configuracdo de rede serao
exibidos na janela Config. rede. Va para a etapa 5 para inserir as
informacgbes estaticas.

Vocé pode manter todas as configuracGes padrao exibidas e pressionar OK,
ou pode inserir informagdes nos campos a seguir:

Endereco IP local - Use o teclado alfanumérico para inserir seu
endereco IP local (o formato é xxx.xxx.xxx.xxX, onde xxx = 000-255).
Pressione OK.

End. IP do gateway - Use o teclado numérico para inserir o endereco IP do
seu gateway (o formato & xxx.xXxx.Xxx.xxx, onde xxx = 000-255).
Pressione OK.

Méscara de sub-rede - Use o teclado numérico para inserir sua mascara de
sub-rede (o formato é xxx.xxx.xxx.xxx, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

End. IP do DNS (servidor de nomes de dominio) primario - Use o teclado
numeérico para inserir o endereco IP do seu DNS primario (o formato
€ XXX.XXX.XXX.XXX, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

End. IP do DNS secundario - Use o teclado numérico para inserir o endereco
IP do seu DNS secundario (o formato & xxx.XXx.XXx.Xxx, onde
xxX = 000-255). Pressione OK.

6. Pressione OK para salvar as configuragdes de rede.
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7. Pressione o icone Configuracdes do servidor para acessar a janela Config.
servidor e inserir informacdes nos campos a seguir:

fcone « Modo: Selecione URL ou IP.
Configuragbes

do servidor ¢ Fndereco - O padrdo € dxsvc.zollonline.com. Use o teclado alfanumérico
para alterar este padrdao somente se o seu URL/IP for diferente do padrao.

OBSERVACAO Se vocé ndo estiver usando o valor padrdo, vocé precisara
fazer uma entrada na tabela de DNS para o valor padrdo, e vocé precisara
importar um novo certificado raiz SSL. Para obter informacdes detalhadas
sobre como importar um certificado raiz, consulte “Importacao de arquivos
de uma unidade flash USB” na pagina 16.

* Porta - A padrdo é a 443. Altere este padrdo somente se a sua porta for
diferente do padrao.

» ID do usudario - Use o teclado alfanumérico para inserir o ID do usuario.
Pressione OK.

OBSERVACAO Se vocé possuir uma conta do ZOLL Case Review no
zollonline.com, use o ID que vocé especificou para essa conta.

* Senha - Use o teclado alfanumérico para inserir a senha. Pressione OK.

OBSERVAGAO Se vocé possuir uma conta do ZOLL Case Review em
zollonline.com, use a senha que vocé especificou para essa conta.

8. Pressione OK para salvar as configuragdes do servidor.
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9. Pressione o icone Configuracdes de perfil do servidor para acessar a janela
Config. perfil e inserir informacdes nos campos a seguir:

* Rede (SSID) - Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do SSID
(identificador de conjunto de servico) que identifica seu ponto de acesso de
rede sem fio.

* SSID oculto - Selecione LIG ou DESL.
» Autenticagdo - Selecione o método de autenticagdo de Wi-Fi: PSK (Chave
pré-compartilhada), PEAP (Protocolo de autenticacdo extensivel protegido)

ou TLS (Seguranga de nivel de transporte). Consulte a tabela abaixo para
obter a proxima etapa baseada no método selecionado.

Método de Wi-Fi | Campo(s) a preencher

PSK Senha (chave pré-compart.) - Use o teclado alfanumé-
rico para inserir a senha para o ponto de acesso sem fio.
Pressione OK.

PEAP Usuario - Use o teclado alfanumérico para inserir
0 nome do usuario. Pressione OK.

Senha - Use o teclado alfanumérico para inserir a senha
para o ponto de acesso sem fio. Pressione OK.

TLS Ident. usuario - Use o teclado alfanumérico para inserir
a identidade usuario. Pressione OK.

Senha chave privada - Use o teclado alfanumérico para
inserir a senha. Pressione OK.

Cert. cliente - Selecione um certificado de cliente na
lista e pressione OK.

10. Pressione OK para salvar as configuragdes do perfil.

11. Pressione o botdo Testar Wi-Fi na janela Config. Wi-Fi de arquivo clinico
para testar a conectividade do servidor.

OBSERVACAO Se a conectividade ndo obtiver éxito, verifique suas defini-
cOes de configuracdo sem fio.

12. Pressione Salvar para salvar as configurages de Wi-Fi. O DEA exibira
a mensagem SALVANDO CONFIGURACAO, AGUARDE. Quando o DEA tiver
salvo a configuracao, ele exibird a janela Configuragao avancada.

Definicao da configuracao de Wi-Fi de histdrico de
dispositivos

Pressione o icone Wi-Fi do histdrico do dispositivo para acessar a janela Selec.
nivel config. Wi-Fi e fazer uma das selecdes a seguir:

» Config. rapida - para uma configuragdo simples, usando as definicGes
padrdo (va para “Configuracao rapida para histérico de dispositivos”
adiante).

» Config. TI - para uma configuracao mais complexa, usando definicdes de
redes sem fio ndo padrdo (va para “Configuracdo de TI para histérico de
dispositivos” na pagina 76)
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Configuragao rapida para histérico de dispositivos

1. Pressione o icone Wi-Fi do histérico do dispositivo para acessar a janela Config.
rapidas hist. disp. e inserir as informagbes aplicaveis nos campos a seguir:

» Rede (SSID)--Pressione o botdo sem fio, a direita deste campo, para
pesquisar por todas as redes sem fio disponiveis. Selecione uma rede na
’ lista e pressione OK.
ootae Alternativamente, vocé pode usar o teclado alfanumérico para inserir
o0 nome do SSID (identificador de conjunto de servigo) que identifica seu
ponto de acesso de rede sem fio. Pressione OK.

e Senha (chave pré-compart.) - Use o teclado alfanumeérico para inserir a chave
pré-compartilhada (senha) no ponto de acesso sem fio. Pressione OK.

» Config. servidor - Pressione o campo Config. servidor para exibir a janela
Config. servidor. Use o teclado alfanumérico para inserir as informagoes
sobre o servidor a seguir.

Endereco O padrdo é dxsvc.zollonline.com. Se vocé esta
usando o servidor padrao, mantenha esta entrada
igual. Caso contrario, insira o endereco do URL do
servidor. Pressione OK.

ID do usuéario Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do
usuario do servidor. Pressione OK.

Senha Use o teclado alfanumérico para inserir a sua
senha do servidor. Pressione OK.

2. Pressione o botdo Testar Wi-Fi na janela Config. rapidas hist. disp. para
testar a conectividade do servidor.

OBSERVACAO Se a conectividade ndo obtiver éxito, verifique suas defini-
cOes de configuragdao sem fio.

3. Pressione Salvar na parte inferior direita da tela para salvar as alteragbes. O
DEA exibird a mensagem SALVANDO CONFIGURACAO, AGUARDE. Quando o
DEA tiver salvo a configuragdo, ele exibira a janela Configuragdo avancada.
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Configuracao de TI para histdrico de dispositivos

1.

2.

3.

4.

6.

Pressione o icone Wi-Fi do histdrico do dispositivo.

Pressione o botdo Configuracdo de TI para acessar a janela Config. Wi-Fi
histérico disp.

Pressione o icone Configuragtes de rede. A janela Config. rede sera exibida.

No campo DHCP (protocolo de configuragdao dindmica de hosts), selecione
LIG ou DESL:

Se vocé selecionar LIG, todas as informagoes necessarias serdo obtidas
a partir da rede. Pressione OK e va para a etapa 6.

Se vocé selecionar DESL, todos os campos de configuragdo de rede serdo
exibidos na janela Config. rede. V& para a etapa 5 para inserir as
informac0des estaticas.

Vocé pode manter todas as configuracGes padrdo exibidas e pressionar OK,
ou pode inserir informagdes nos campos a seguir:

End. IP local - Use o teclado numérico para inserir o seu enderego IP local
(o formato é xxx.xxX.xxx.xxx, onde Pressione OK.

End. IP do gateway - Use o teclado numérico para inserir o endereco IP do
seu gateway (o formato é xxx.xxx.xxx.xxx, onde xxx = 000-255).
Pressione OK.

Mascara de sub-rede - Use o teclado numérico para inserir sua mascara de
sub-rede (o formato é xxx.xxx.xxx.xxX, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

End. IP do DNS (servidor de nomes de dominio) primario - Use o teclado
numeérico para inserir o enderego IP do seu DNS primario (o formato
€ XXX.XXX.XXX.XXX, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

End. IP do DNS secundario - Use o teclado numérico para inserir o enderecgo
IP do seu DNS secundario (o formato & xxx.XXx.XXx.Xxx, onde
xxX = 000-255). Pressione OK.

Pressione OK para salvar as configuracdes de rede.
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7. Pressione o icone Configuragoes do servidor e insira as informacdes nos
% campos a seguir:

Icone * Modo: Selecione URL ou IP.
Configuragdes

doservidor  * FEndereco - O padrdo é dxsvc.zollonline.com. Use o teclado alfanumérico
para alterar este padrdao somente se o seu URL/IP for diferente do padrao.

OBSERVACAO Se vocé ndo estiver usando o valor padrdo, vocé precisara
fazer uma entrada na tabela de DNS para o valor padrdo, e vocé precisara
importar um novo certificado raiz SSL. Para obter informacdes detalhadas
sobre como importar um certificado raiz, consulte “Importagao de arquivos
de uma unidade flash USB” na pagina 16.

* Porta - A padrdo é a 443. Altere este padrao somente se a sua porta for
diferente do padrao.

» ID do usudario - Use o teclado alfanumérico para inserir o ID do usuario.
Pressione OK.

OBSERVACAO Se vocé estiver usando o servidor padréo, este campo sera
preenchido automaticamente.

» Senha - Use o teclado alfanumérico para inserir a senha. Pressione OK.

OBSERVACAO Se vocé estiver usando o servidor padrdo, este campo sera
preenchido automaticamente.

8. Pressione OK para salvar as configuragcdes do servidor.
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9. Pressione o icone Configuracdes do perfil e insira as informacdes nos cam-
pos a seguir:

icone » SSID de rede - Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do SSID
CO”Z%“;?S{ES (identificador de conjunto de servico) que identifica seu ponto de acesso de

rede sem fio.

* SSID oculto - Selecione LIG ou DESL.

» Autenticagdo - Selecione o método de autenticagdo de Wi-Fi: PSK (Chave
pré-compartilhada), PEAP (Protocolo de autenticacdo extensivel protegido)

ou TLS (Seguranga de nivel de transporte). Consulte a tabela abaixo para
obter a proxima etapa baseada no método selecionado.

Método de Wi-Fi | Campo(s) a preencher

PSK Senha (chave pré-compart.) - Use o teclado alfanumé-
rico para inserir a senha para o ponto de acesso sem fio.
Pressione OK.

PEAP Usuario - Use o teclado alfanumérico para inserir
o nome do usuario. Pressione OK.

Senha - Use o teclado alfanumeérico para inserir a senha
para o ponto de acesso sem fio. Pressione OK.

TLS Ident. usuario - Use o teclado alfanumérico para inserir
a identidade usuario. Pressione OK.

Senha chave privada - Use o teclado alfanumérico para
inserir a senha. Pressione OK.

Cert. cliente - Selecione um certificado de cliente na
lista e pressione OK.

10. Pressione OK para salvar as configuracdes do perfil.

11. Pressione o botdo Testar Wi-Fi na janela Config. Wi-Fi histdrico para testar
a conectividade do servidor.

OBSERVACAO Se a conectividade ndo obtiver é&xito, verifique suas
definicbes de configuracao sem fio.

12. Pressione Salvar para salvar as configurages de Wi-Fi. O DEA exibira
a mensagem SALVANDO CONFIGURACAO, AGUARDE. Quando o DEA tiver
salvo a configuracao, ele exibira a janela Configuragcao avancada.
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Definicao da sua configuracao sem fio (software
versao 04.03.xxx.yyyy e posteriores)

As configuraces sem fio tornam-se acessiveis quando o desfibrilador ZOLL AED
3 estda no modo de gerenciamento AED; elas ficam no menu Supervisor para

usuarios avangados. Vocé precisa de uma senha de seis digitos para entrar no
menu Supervisor (Consulte “Definir senha supervisor” na pagina 64 para obter
mais informacdes). A configuragao de Wi-Fi exige quatro tipos de configuragao:

+ Configuracoes de rede: contém informacgdes do enderego IP usado para
transmitir dados por Wi-Fi.

» Lista de pontos de acesso: contém até 25 configuragdes de perfil para os
pontos de acesso usados para transmitir dados por Wi-Fi.

+ Config. arquivos clinicos: contém as configuracdes necessarias para
transmitir arquivos de arquivamento clinico.

+ Configuracoes de historico de dispositivos: contém as configuracoes
necessarias para transmitir o arquivos do histérico do dispositivo.

OBSERVACAO os dados ndo serdo transmitidos se nenhum ponto de acesso
for definido.

OBSERVACAO antes de definir a configuragdo do seu arquivo clinico, visite
zollonline.com para criar uma conta do ZOLL Case Review.

OBSERVACAO antes de definir a configuracdo do histérico do seu dispositivo,
consulte o Certificado de Ativacao PlusTrac (na sua pasta de
documentos) para obter instrugdes sobre como se registrar no
Gerenciamento do Programa do DEA.

Vocé pode configurar automaticamente as definicbes de Wi-Fi para o DEA
fazendo o download de um arquivo de configuragao diretamente de uma unidade
flash USB. Para obter informacdes detalhadas sobre como fazer isso, consulte
“Importagdo de arquivos de uma unidade flash USB” na pagina 16.

Para entrar no modo de configuracao, siga as etapas abaixo:

. Entrada no modo de configuracao do supervisor
2i

i . Pressione e segure o botdo Liga/Desliga por mais de 5 segundos. Em
Configuracio  S€guida, pressione o icone Configuragdo do dispositivo para acessar
do dispositivo @ janela de configuragao.

2. Pressione o icone Supervisor, e insira sua senha de seis digitos. Vocé preci-
sara definir as configuragbes dos arquivos clinicos, bem como do histérico
fcone do dispositivo. Consulte as segdes a seguir para obter instrugdes passo
Acesso de a passo para ambas definicdes de configuracgao.
supervisor

3. Pressione o icone Wi-Fi para acessar a janela Configuragdes Wi-Fi.

fcone
Wi-Fi
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Definindo as configuracoes de rede

1. Pressione o botdo Editar configuracdes de rede para acessar a janela
Configuracdes de rede.

2. No campo DHCP (protocolo de configuragdo dindmica de hosts), selecione
LIG ou DESL:

» Se vocé selecionar LIG, todas as informacgbes necessarias serdo obtidas a
partir da rede. Va para a etapa 4.

» Se vocé selecionar DESL, todos os campos de configuracdo de rede serdo
exibidos na janela Configuracdes de rede. Va para a etapa 3 para inserir as
informagdes estaticas.

3. Vocé pode manter todas as configuragdes padrao exibidas e pressionar
Salvar, ou pode inserir informagdes nos campos a seguir:

* End. IP local - Use o teclado numérico para inserir o seu endereco IP local
(o formato é xxx.xxx.xxx.xxx, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

* End. IP do gateway - Use o teclado numérico para inserir o endereco IP do
seu gateway (o formato é xxx.xxx.xxx.xxx, onde xxx = 000-255).
Pressione OK.

e Mascara de sub-rede - Use o teclado numérico para inserir sua mascara de
sub-rede (o formato é xxx.xxx.xxx.xxx, onde xxx = 000-255). Pressione
OK.

e End. IP do DNS (servidor de nomes de dominio) primario - Use o teclado
numeérico para inserir o enderego IP do seu DNS primario (o formato é
XXX, XXX.XXX. XXX, onde xxx = 000-255). Pressione OK.

» End. IP do DNS secundario - Use o teclado numérico para inserir o enderego
IP do seu DNS secundario (o formato é xxx.xxx.xxx.xxX, onde xxx = 000-
-255). Pressione OK.

4. Pressione Salvar para salvar as configuracdes de rede.
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Configurando a Lista de pontos de acesso

1. Pressione o botdo Editar da Lista pts acesso para exibir os pontos de acesso
atualmente configurados. Para atualizar as informacdes de ponto de acesso,
selecione o ponto de acesso a ser modificado (ou selecione o botdo
Adicionar para entrar em um novo ponto de acesso) e insira as informagoes
nos seguintes campos na janela Configuragoes do perfil:

» Rede (SSID) - Pressione o botdo sem fio, a direita deste campo, para
pesquisar por todas as redes sem fio disponiveis. Selecione uma rede na
Botdo lista e pressione OK. Alternativamente, vocé pode usar o teclado

Sem fio

alfanumérico para inserir o nome do SSID (identificador de conjunto de

servico) que identifica seu ponto de acesso de rede sem fio. Pressione OK.

« Autenticacao - Selecione o método de autenticagcdo de Wi-Fi: PSK (Chave
pré-compartilhada), PEAP (Protocolo de autenticacdo extensivel protegido)
ou TLS (Seguranca de nivel de transporte). Consulte a tabela abaixo para
obter a préoxima etapa baseada no método selecionado.

Método de
Wi-Fi

Campo(s) a preencher

PSK

Senha (chave pré-compart.) - Use o teclado
alfanumérico para inserir a senha para o ponto de
acesso sem fio. Pressione OK.

PEAP

Usuario - Use o teclado alfanumérico para inserir o
nome do usuario. Pressione OK.

Senha - Use o teclado alfanumérico para inserir a senha
para o ponto de acesso sem fio. Pressione OK.

TLS

Ident. usuério - Use o teclado alfanumérico para inserir
a identidade usuario. Pressione OK.

Senha chave privada - Use o teclado alfanumérico para
inserir a senha. Pressione OK.

Cert. cliente - Selecione um certificado de cliente na
lista e pressione OK.

* Certificados raiz adicionais sdo necessarios somente se vocé ndo estiver
usando o certificado autoassinado (SSL) padrdo da ZOLL. Se vocé ndo estiver
usando um Certificado SSL, vocé precisara importar o certificado SSL raiz para
uso antes de iniciar a configuracdao do Wi-Fi, ou durante o processo de definicao
da configuracao. Para obter informagdes detalhadas sobre como importar um
certificado raiz, consulte “Importacao de arquivos de uma unidade flash USB” na

pagina 16.
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A ZOLL oferece suporte aos certificados raiz e cliente a seqguir:

Certificados raiz Certificados cliente

.pem (codificado como b64) .pfx (binario)

.der (binario)

.p7b (certificado encadeado Microsoft)

Definicao da configuracao de Wi-Fi de arquivo
clinico

1.

Pressione o botdo Editar das Config. arquivos clinicos para acessar a janela
Config. arquivos clinicos.

Pressione o botao Editar das Config. servidor para exibir a janela Config.
servidor. Use o teclado alfanumérico para inserir as seguintes informagoes
do servidor.

Modo O padrédo é URL. Se vocé estiver usando o servidor padrdo, deixe

esta entrada como esta. Se vocé estiver usando um endereco IP
para o servidor, altere para IP.

Endereco O padrdo é dxsvc.zollonline.com. Se vocé estiver usando o servidor

padrdo, deixe esta entrada como esta. Caso contrario, insira o
endereco do URL ou IP do servidor host. Pressione OK.

Observacgdo: se ndo estiver usando o valor padrdo, vocé precisara
fazer uma entrada na tabela de DNS para o valor padrao importar
um novo certificado raiz SSL. Para obter informag0es detalhadas
sobre como importar um certificado raiz, consulte “Importacao de
arquivos de uma unidade flash USB” na pagina 16.

Porta A padrdo é a 443. Altere este padrdo somente se a sua porta for

diferente do padréo.

ID do usuario | Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do usuario do

servidor host. Pressione OK.

Observacgao: se vocé possuir uma conta do ZOLL Case Review no
zollonline.com, use o ID que vocé especificou para essa conta.

Senha Use o teclado alfanumérico para inserir a sua senha do servidor

host. Pressione OK.

Observacao: se vocé possuir uma conta do ZOLL Case Review em
zollonline.com, use a senha que vocé especificou para essa conta.

Pressione OK para salvar as configuragdes do servidor.

Pressione o botdo Editar de Pt de acesso selec. e selecione um ponto de
acesso para usar para transmissdo. Se mais de um ponto de acesso estiver
configurado, selecione quer pt acesso para permitir que o AED transmita
por meio de qualquer um dos pontos de acesso configurados.

Pressione o botdo Testar Wi-Fi para testar a conectividade do servidor.

Pressione Salvar para salvar as configuragdoes de Wi-Fi.
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Definicao da configuracao de Wi-Fi de histdrico de
dispositivos

1.

Pressione o botdo Editar de Conf. hist. dispositivo para acessar a janela
Conf. hist. dispositivo.

2. Pressione o botdo Editar das Config. servidor para exibir a janela Config.
servidor. Use o teclado alfanumérico para inserir as seguintes informagoes
do servidor.

Modo O padrédo é URL. Se vocé estiver usando o servidor padrao, deixe
esta entrada como esta. Se vocé estiver usando um endereco IP
para o servidor, altere para IP.

Endereco O padrdo é dxsvc.zollonline.com. Se vocé estiver usando o servidor
padrdo, deixe esta entrada como esta. Caso contrario, insira o
endereco do URL ou IP do servidor host. Pressione OK.

Porta A padrdo € a 443. Altere este padrdo somente se a sua porta for

diferente do padrao.

ID do usuario | Use o teclado alfanumérico para inserir o nome do usuario do

servidor host. Pressione OK.

Senha Use o teclado alfanumérico para inserir a sua senha do servidor

host. Pressione OK.

Pressione OK para salvar as configuragoes do servidor.

Pressione o botdo Editar de Pt de acesso selec. e selecione um ponto de
acesso para usar para transmissdo. Se mais de um ponto de acesso estiver
configurado, selecione quer pt acesso para permitir que o AED transmita
por meio de qualquer um dos pontos de acesso configurados.

Pressione o botdo Testar Wi-Fi para tesar a conectividade do servidor.

Pressione Salvar para salvar as configuragdoes de Wi-Fi.
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