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Alta Corrente vs. Alta Energia — O que mais importa?

Em anexo se enconfra uma nova documentacdo que revela diferencas importantes que
contrastam verdades cienfificas e evidéncias com a desinformacdo que é destacada pela
abordagem de vendas da Physio-Control.

S&o pontos-chave:

Nos entregamos mais

Este documento se distancia da discussdo sobre onda bifasica de baixa-energia e foca
na onda bifésica de alta corrente, que é o resultado final co usar nossa Forma de Onda
Bifasica Refilinea ZOLL™. A mensagem principal é de que nés enfregamos mais. Quando
descrevemos nossa forma de onda como de baixa-energia, isso d& & concorréncia uma
suposta melhor posicéo de alto-energia.

Noés temos mais provas cientificas

Este documento discute cada alegacdo que podemos fazer sobre nossa forma de onda e
fornece as referéncias de suporte. Isso vai desde a superioridade sobre a onda monofasi-
ca e a superioridade sobre a onda bifasica da Physio-Control em pacientes pediatricos,
até a superioridade em paradas cardiacas fora do hospital, superioridode em pacientes
de alta impedancia e superioridade em pacientes obesos.
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Introducéio

Tem havido muita discussGo sobre desfibrilagdo bifdsica de baixa-energia” versus a bifdsica de “alta-energia”, e este documento fem a infengdo
de colocar as coisas em seu devido lugar: O fermo “baixa-energia” tem contribuido para uma incompreenséo e fem alimentado um medo de
que “baixa-energia” signifique menos eficécia. Na verdade, “baixa-energia” significa “alta corrente” e “alia eficéeia”.

As Diretrizes da American Heart Association para ressuscitagdo claramente afimam: “Embora o operador do desfibrilador selecione a energia
do chogue lem Joules), é o fluxo da corente lem amperes) que despolariza o miocdrdio. Energia é uma descricdo néo-fisiolégica de
desfibrilagdo embora seja um jarg&o usado constantemente.” !

Todos os desfibriladores da ZOLL entregam uma Forma de Onda Bifésica Retifinea que fomece mais comrente do que a bifdsica de “alta-energia”
que os outros usam. Esta capacidade é particularmente importante para pacientes de alta impedéncia e dificeis de serem desfibrilados.

Essa Forma de Onda Bifésica Refilinea de “alia-comente” é a dnica forma de onda bifésica que foi desenvolvida especialmente para
desfibrilagdo extemna. Tem sido estudada extensivamente em mais de 7 mil pacientes e mosfrou ser superior & monofésica. Ambas as formas de
onda de alta e baixa energia Bifdsica Exponencial Truncada (BET) foram adaptadas a partir da desfibrilagdo intema. As formas de onda ZOLL
de alta corrente bifdsica sGo as Unicas que o FDA liberou para alegar superioridade™ sobre formas de onda monofdsicas.

* Os dados demonstraram a eficdcia equivalente dos choques bifdsicos refilineos de baixa-energia (conhecidos também por alta corrente] comparados aos choques padrdo de alta-energia para desfibrilacgo transtorécica

em fodos os pacientes com nivel de confianga em 95%. Os dados também demonstram a eficécia superior dos choques bifésicos refilineos de baixa-energia comparados aos choques monofésicos de alta-energia padréo
em pacientes com alta impedéncia franstordcica em um nivel de 90% de confianga. N&o houve resultados inseguros ou eventos adversos durante o uso da Forma de Onda Bifésica Refilinea.

As Evidéncias Cientificas Sdo Claras A Forma de Onda Bifésica Refilinea é Superior em Parada Cardiaca

Fora do Hospital (PCFH)
AF de Onda Bifésica Retilinea é Superior* & Monofdsi
ormade nda Blasca Refined e superior d ionoresied O teste ZOLL ORBIT representa o maior teste clinico sobre formas de

onda bifésicas i@ conduzido para paradas cardiacas fora do
hospital. O teste ORBIT & o Unico estudo de PCFH j& conduzido em

A ZOLL é a Unica empresa que FDA liberou para rotular a sua
forma de onda bifdsica como superior & monofdsica para
desfibrilacdo de Fibrilacéio Ventricular de alta impedéncia e

cardioversdo de Fibrilacao Atrial %:
“Os dados mostraram fambém a eficdcia superior dos choques
bifésicos de baixa energia (Forma de Onda Bifésica Refilinea
7Ol comparados aos choques monofésicos de alta energia
padrdes em pacientes com alta impedéncia franstorécica.”

A Forma de Onda Bifésica Refilinea foi estudada em mais de 7 mil
pacientes em mais de 14 festes clinicos separados.

A Forma de Onda Bifésica Retilinea é Superior a Bifésica Exponen-
dal Truncada em Padentes Pedidtricos:

A ZOIL é a Unica companhia que a FDA liberou para declarar
superioridade sobre a forma de onda Bifésica Exponencial
Truncada da Medtronic Physio-Control para a habilidade de
alcancar eficécia equivalente com menos energia®:

‘A Forma de Onda Bifésica Refilinea ZOLL mostrou uma
habilidade superior ao desfibrilar um modelo pediétrico suino em
termos de doses de energia por peso do coracdo /gl e do
corpo J/Kgl quando comparada a forma de onda Bifédsica
Exponencial Truncada da Medtronic Physio-Control.”

um ambiente de Suporfe Avancado & Vida, e o Gnico estudo bifdsico
que induiu todos os ritmos apresentados (nGo somente FV ou TV

Os resultados do ORBIT mostraram a superioridade da Forma de
Onda Bifésica Refilinea ZOLL & monofésica em pacientes com
ritmos de passiveis de choque: 55% contra 42%, p=0,01 .

A Forma de Onda Bifésica Retilinea ZOLL ainda mostrou melho-

rias significativas em pacientes que apresentam ritmos ndo-
chocdveis: 53% contra 32%, p=0,01..

O grdfico abaixo mostra a diferenca em sobrevivéncias que
foram vistas em dois estudos que compararam a forma de onda
monofdsica (Monofdsica Senoidal Amortecidal com a bifdsica
em um modelo de parada cardiaca fora do hospital ¢
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A Forma de Onda Bifésica Retilinea é Superior em FV8 de A Forma de Onda Bifésica Retilinea é Superior Para Pacientes
Longa Duracéo de Alta Impedéancia'®

O:s resultados do estudo ORBIT fambém mostraram que a onda 100 7
bifdsica ZOLL demonstrou grandes melhorias sobre a monofdsica co
passo que o tempo sem atendimento diminuia. A sobrevivendaem 24 go |

horas & posta como uma funcdo do fempo sem atendimento. A onda NS) (0<0.05)
bifdsica ZOLL é a curva de cima [circulos), enquanto a forma de onda (p<0.01)
monofésica é a cuva de baixo [quadradosl. 60 1 (p<0.01)
® Quase dobrou a faxa de sobrevivéncia em quatro minutos sem
atendimento. 40
e Relevante especialmente para desfibrilacdo de DEA e em
ressuscitagdo intra-hospitalar
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Algumas Afirmacdes Requerem um Segundo Olhar

Nenhum Tipo de Forma de Onda é Mais Eficiente do Que
Outra até 200J

A Forma de Onda Bifésica Refilinea ZOLL enfrega significativamente
mais comente do que a bifésica de alta energia até 200).

A ZOLL enfrega mais comrente a 200) do que desfibriladores de dlia
energia a 360).

Um Equipamento Bifasico que Consegue Atingir 360J Consegue
Aumentar as Taxas de Terminacdo de FV/TV

O estudo Stiell, geralmente citado como prova, compara
somente a dosagem abaixo do étimo de uma forma de onda
de dlta energia comecando em 150) com uma forma de onda
de alta energia em energia ascendente comecando em 200J.
A dose correta para adultos em desfibrilacdo bifésica de alta
energia é de 200J, 300J, 360J.%

Todo que esse estudo mostra é que se vocé for dar maltiplos
choques com um desfibrilador de alta energia vocé precisa
estar usando seu protocolo de 200, 300J e 360J e n&o reduz-
indo a dose abaixo de niveis efefivos.

Agora que Choques Bifésicos S&o Mais Amplamente Utilizados,
Dados Clinicos Mostram que Choques Bifésicos Néo Séo téo
Bem Sucedidos como Anteriormente Reportado, com Muitos
Sistemas Reportando Sucessos de Choques Inferiores a 75%3

Estudos que mostram o sucesso de primeiros choques abaixo
de 75% s&@o aqueles que combinam os dados de intro-
hospitalares e PCFH - no qual misturam duas populacdes
muito diferentes — ou comparam dados contra os monofdsicos
em uma populacdo apenas. 5%

Além do mais, estudos citados com menor eficdcia incluem
pacientes apresentando assistolia e Atfividade Elétrica Sem
Pulso que sdo retornados para um ritmo chocdvel. Estudos
mostrando mais de 92% de eficdcia sdo fodos em pacientes
de PCFH apresentando FV."18%

Repetir a Mesma Dosagem de Choque Depois de um Choque
Falho Oferece Retornos Reduzidos Enquanto a Ascendéncia

Aumenta o Sucesso??!

Os dados para fundamentacdo, que ndo foram estatistica-
mente significantes, comparam apenas uma forma de onda
de alta energia a 200) e ndo uma forma de onda de alta
corrente. Formas de onda de alta energia a 200J entregam
significantemente menos corrente do que a Forma de Onda
Bifésica Retilinea ZOLL de 200J de alta corrente.

Na Desfibrilacdo da FV, a Probabilidade de Sucesso Dessa
Desfibrilacdo Aumenta a Cada Incremento no Energia?%

A probabilidade da desfibrilacdo aumenta nédo por causa do
aumento de energia, mas sim sim pelo aumento da corrente.
200J de dlta energia distribuem um montante similar a
corrente de 120J ZOLL. Assim que vocé aumenta a forma de
onda ZOLL de 120 para 200J, vocé estard aumentando @
corrente da mesma forma, e ao final, distribui mais corrente.

Estudos Independentes Mostram a Eficacia da Desfibrilacdo de
Alta Energia em uma Fibrilagcdo Atrial

Nenhum dos estudos normalmente citados mostra uma
diferenca estatisticamente significativa nos resultados - ainda
que existam diferencas definidas de protocolo do choque:

Kim: 4 choques de Forma de Onda Bifésica Retilinea; 5
choques Bifdsicos Truncados Exponenciais em crossover —
sem dados reversos de crossover disponiveis. CardioversGo
com sucesso pode somente ser o préximo chogue por vir?

Alatawi: 6 de Forma de Onda Bifésica Refilinea — 8
choques Bifdsicos Truncados Exponenciais antes do crossover
— diferenca claramente tida como sendo NAO significante.?s

Neal: Todos os pacientes que receberam a Forma de Onda
Bifdsica Refilinea foram convertidos pelo primeiro choque a
200J - um paciente falhou em 360J (5° choquel e ndo conver-
teu com 200J. A conversdo requeriu choques de 200J simult&-
neos vindos de ambos os desfibriladores.®

Khaykin: Esse estudo compara a forma de onda
monofdsica com a bifdsica de alta energia — ndo compara
com a bifésica de baixa energia.” Ele demonstra que para
alcancar uma mdéxima eficdcia com um desfibrilador de alta
energia vocé precisa de chegar a 360).
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Vocé compra ldmpadas para obter luz. As ldmpadas incandescentes tradicionais de
100 waits oferecem 950 lumens de luz, enquanto as lampadas frias fluorescentes de
23 watts (LFF) usam menos energia mas oferecem 1600 lumens de luz.

Sé porque hé um ndmero maior impresso do lado de fora da lémpada ndo significa que vocé sempre vai obter mais.

F o mesmo com a desfibrilacdo. Vocé compra desfibriladores por causa da corrente, mas o maior nomero de Joules ndo
significa sempre mais corrente. Com os desfibriladores bifésicos de alia energia, so necessarios 360 Joules de energia
para fornecer a corrente méxima para o coracdo, cerca de 16 ampéres em um paciente de alta impedancia. Com um
desfibrilador bifésico de alta corrente,/baixa energia, como o ZOLL® R Series® , 200 joules de energia fornecem cerca
de 17 Ampéres de corrente.

Alta corrente e baixa energia com eficiéncia elevada. Assim como a lampada mais eficiente de LFF.

Esclarecendo um pouco mais sobre desfibrilacgo bifésica.

www.zoll.com/betterbiphasic ou ligue 800-804-4356 ZOLL®
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