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Kéayttooppaan kayttadminen

On tarkead, ettd luet tamén kayttéoppaan huolellisesti ennen HeartSine
samaritan PAD -laitteen kayttod. Kdyttoopas toimii mahdollisesti saamasi
koulutuksen tukena. Jos sinulla on kysyttdavad, ota yhteys valtuutettuun
jalleenmyyjaén tai suoraan HeartSine Technologiesiin.
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Kdyton edellytykset

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P)-,
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P)-
ja HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM
500P) -laitteita kaytetdan yhdessa Pad-Pak- tai
Pediatric-Pak-pakkauksen kanssa. Molemmat
soveltuvat kaytettaviksi potilaille, jotka kérsivat
sydanpysdhdyksesta ja jotka tayttavat seuraavat
ehdot:

* tajuton
* ei hengita
* eiverenkiertoa (ei pulssia).

Laitteet soveltuvat kaytettaviksi potilaille, jotka
ovat yli 8-vuotiaita tai painavat yli 25 kg (55 1b),
kun laitteen kanssa kéaytetaan aikuisten Pad-Pak-
pakkausta (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03 tai Pad-Pak-07).
Ne soveltuvat kéaytettaviksi 1-8-vuotiaille tai
enintdédn 25 kg (55 1b) painaville lapsille, kun
laitteen kanssa kéytetadn Pediatric-Pak-pakkausta
(Pad-Pak-02 tai Pad-Pak-04). Liséksi laite on
tarkoitettu kaytettavéksi potilaille kiinte&siipisessa
kaupallisessa lentokoneessa, kun laitteen kanssa
kéytetaan Pad-Pak-pakkausta (Pad-Pak-07), joka
vastaa TSO/ETSO-sertifioinnin vaatimuksia.

Kayton esteet

HeartSine samaritan PAD -laitetta EI SAA KAYTTAA
hoidon antamiseen, jos potilas ei reagoi tai ole
tajuissaan.

Oletettu kayttaja
Kukin laite on tarkoitettu sen kaytossa koulutuksen
saaneen henkildston kayttoon.

HUOMAUTUS: Laitteet on tarkoitettu
maallikkohenkilokunnan kaytto6n. HeartSine
samaritan PAD -laitteen kdytén harjoittelu painelu-
puhalluselvytyksessé (PPE) ja AED:n kdytossd on
erityisen suositeltavaa, mutta hatétilanteessa laitetta
voi kayttaa myos harjoittelematon maallikkoauttaja.



Varoitukset ja huomiot

A VAROITUKSET

Hoidettavaksi sopivat potilaat

HeartSine samaritan PAD on suunniteltu
kaytettavaksi tajuttomien ja arsykkeisiin
reagoimattomien potilaiden hoitoon. Jos potilas
reagoi arsykkeisiin tai on tajuissaan, dla kayta
HeartSine samaritan PAD -laitetta potilaan hoitoon.

HeartSine samaritan PAD kayttaad vaihdettavaa
akku- ja elektrodipakkausta, jota kutsutaan Pad-Pak-
pakkaukseksi. HeartSine samaritan PAD yhdessa
aikuisille tarkoitetun Pad-Pak-pakkauksen kanssa
sopii kaytettavaksi yli 25 kg (55 1b) painavien
potilaiden tai vahintddn noin 8-vuotiaan lapsen
hoitoon.

Jos laitetta kdytetddn pienempien lasten hoitoon
(1-8-vuotiaat), poista aikuisten Pad-Pak ja asenna
Pediatric-Pak. Jos Pediatric-Pak-pakkausta tai toista
soveltuvaa defibrillaattoria ei ole kédytettavissa, voit
kayttaa aikuisten Pad-Pak-pakkausta.

Jos lapsipotilasta hoidetaan aikuisten Pad-Pak-
pakkauksella, dla huomioi CPR Advisorin antamia
palautekehotuksia. SAM 500P -laitteen CPR Advisor
antaa talla hetkelld palautetta vain aikuisista
potilaista.

Ala viivyta hoidon antamista
Ala viivyta hoidon antamista potilaan tarkan i4n ja
painon selvittamiseksi.

Sahkoiskuvaara
HeartSine samaritan PAD -laitteen hoitoiskut voivat

aiheuttaa vakavia vammoja kéyttajalle tai sivullisille.

Varmista, ettd kukaan ei koske potilaaseen, kun isku
annetaan.
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Ala avaa tai korjaa

HeartSine samaritan PAD -laitteessa ei ole
kayttajan vaihdettavia osia. ALA koskaan avaa tai
korjaa laitetta, koska saatat altistua sdhkoiskulle.
Jos vaurioitumista epaillaan, korvaa HeartSine
samaritan PAD valittomasti.

Valta rajahdysalttiita tai tulenarkoja kaasuja
HeartSine samaritan PAD -laitetta on turvallista
kéyttaa hapenantolaitteiden kanssa. Jotta valtat
rajdhdysvaaran, suosittelemme kuitenkin, etta
HeartSine samaritan PAD -laitetta EI kayteta
rgjahdysalttiiden kaasujen laheisyydessd, mukaan
lukien tulenarat anestesiakaasut ja rikastettu happi.

Ali koske potilaaseen analyysin aikana
Potilaan koskeminen hoidon analyysivaiheen aikana
saattaa hairita diagnostiikkaprosessia. Valté potilaan
koskettamista, kun HeartSine samaritan PAD
analysoi potilasta. Laite ilmoittaa, kun potilaaseen
voi turvallisesti koskea.

Taysin automaattinen defibrillaattori

(SAM 360P)

SAM 360P on taysin automaattinen defibrillaattori.
Se antaa potilaalle iskun tarvittaessa ILMAN
kayttajan toimia.

CPR Advisor -toiminto (SAM 500P)

CPR Advisor -toiminto on tarkoitettu vain aikuisille
potilaille. Jos kaytetaan Pediatric-Pak-pakkausta,
CPR Advisor -toiminto on poissa kaytosta. Tassa
tapauksessa auttajaa kehotetaan aloittamaan PPE
ajoissa tahtimittarin avulla, mutta CPR Advisor ei
anna palautetta.
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Varoitukset ja huomiot

Alttius sahkomagneettisille hairioille
Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan
lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
padssa mistddn HeartSine samaritan PAD -laitteen
osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamét
johdot. Muutoin tdmaén laitteen toiminta saattaa
hairiintya.

Kilpailijan tai kolmansien osapuolten
tuotteiden kayttidminen

HeartSine samaritan PAD-laitetta tai Pad-Pak- tai
Pediatric-Pak-pakkausta EI SAA KAYTTAA minkaan
kilpailijan tai kolmannen osapuolen vastaavien
tuotteiden kanssa. Muiden kuin HeartSine
Technologiesin maarittdmien tai valmistamien
sahkdisten lisdvarusteiden, muuttimien tai johtojen
kayttaminen voi ajheuttaa sahkémagneettisen
sateilyn lisdédntymisté tai vahentda laitteen
sahkomagneettista hairiosietoa, miké voi johtaa
laitteen toimintah&irioon.

Laitteen kadyttidminen

HeartSine samaritan PAD -laitteen kayttamista
toisen laitteen vieressa tai pinottuna toisten
laitteiden kanssa tulee valttaa, silla se saattaa
aiheuttaa toimintahé&irién. Jos téllaista kayttoa ei
voi valttad, HeartSine samaritan PAD -laitetta ja
kyseessé olevaa toista laitetta tulee tarkkailla, jotta
niiden normaali toiminta voidaan varmistaa.

Kayttadminen muiden ladkintilaitteiden
kanssa

Irrota defibrilloinnin varalta suojaamattomat sdhko-
tai lagkintalaitteet potilaasta ennen HeartSine
samaritan PAD -laitteen kayttamista.

Kdayttaminen tahdistimien kanssa

Tahdistimen ei pitdisi hairitd AED:n toimintaa.
Tahdistimen vaurioitumisen vélttdmiseksi on
kuitenkin suositeltavaa sijoittaa elektrodit vahintaan
8 cm:n etdisyydelle tahdistimesta. Implantoitu laite
pitaisi havaita huomattavan kyhmyn ja kirurgisen
arven perusteella.!

A HUOMIOT:

Elektrodien oikea sijoittelu

HeartSine samaritan PAD -laitteen elektrodien oikea
sijoittelu on olennaista hoidon kannalta. Noudata
sivuilla 20-25 ja laitteessa olevia ohjeita tarkasti.
Véara sijoittelu tai elektrodien ja ihon valiin jadnyt
ilma, karvoitus, siteet tai ladkelaastarit voivat
heikent&é defibrilloinnin tehokkuutta. Lieva ihon
punoitus iskun antamisen jalkeen on normaalia.

Ala kayta elektrodeja, jos pussi ei ole tiiviisti
suljettu

Pad-Pak ja Pediatric-Pak ovat kertakayttotuotteita

ja ne on vaihdettava jokaisen kayton jalkeen, tai jos
elektrodien suojapussi on rikkoutunut tai sen kunto
muuten huono. Jos epailet, ettd Pad-Pak tai Pediatric-
Pak on vahingoittunut, vaihda se valittomasti.

Kayton lampdotilarajat

HeartSine samaritan PAD -laitteen ja sen akun ja
elektrodien kayttolampoétila on 0-50 °C (32-122 °F)
Jos laitetta kdytetddn tdman lampatilan ulkopuolella,
se ei ehka toimi oikein.



Laitteen tiiviys

HeartSine samaritan PAD -laitteella on IP56-
luokitus polya ja vesiroiskeita vastaan. IP56-
luokitus ei kuitenkaan kata HeartSine samaritan
PAD -laitteen mink&an osan upottamista veteen tai
muuhun nesteeseen. Nesteille altistuminen saattaa
vahingoittaa laitetta vakavasti tai aiheuttaa tulipalo-
tai séhkoiskuvaaran.

Akkukeston pidentidminen

Ala kdynnista laitetta tarpeettomasti — se

saattaa lyhentda laitteen valmiustila-aikaa.
Valmiustilaséilytys paikassa, jonka lampétila on
muu kuin 0-50 °C (32-122 °F) saattaa lyhentaa Pad-
Pak-pakkauksen kayttoikaa.

Kayttajan koulutus
Laitteet on tarkoitettu niiden kaytossa koulutuksen
saaneen henkiloston kayttoon.

HUOMAUTUS: Laitteet on tarkoitettu
maallikkohenkil6kunnan kaytt66n. HeartSine
samaritan PAD -laitteen kayton harjoittelu painelu-
puhalluselvytyksessa (PPE) ja AED:n kaytdsséd on
erityisen suositeltavaa, mutta hatatilanteessa laitetta
voi kayttaa myos harjoittelematon maallikkoauttaja.

Saannollinen huolto

Tarkista laite saannollisesti. Katso Yllapito sivulta 29.
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Laitteen asianmukainen havittdminen
Haévita laite kansallisten tai paikallisten
saddosten mukaisesti tai ota yhteys valtuutettuun
jélleenmyyjaan. Noudata kohdan HeartSine
samaritan PAD -laitteen kayton jalkeen ohjeita
sivulta 27.

Paikallisten saddoésten noudattaminen
Tarkista paikallisesta terveysvirastosta
defibrillaattorin omistajia ja kaytt&jia mahdollisesti
koskevat vaatimukset laitteen kayttoalueella.

Tasséd oppaassa kaytetdan seuraavia symboleja:

A VAROITUS: varoituksissa kuvataan olosuhteita
tai toimintoja, jotka voivat aiheuttaa kuoleman tai
vakavan vamman.

A HUOMIO: huomiossa kuvataan olosuhteita tai
toimintoja, jotka voivat aiheuttaa lievan vamman tai
laitevaurion.

HUOMAA: nimai sisaltavit lisdtietoja
defibrillaattorin kayttamisesta.

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafas JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2020;142(suppl 2):5366-S468.
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Yleiskatsaus

Akillinen sydamenpysihdys

Akillinen sydamenpyséhdys (SCA) on tila, jossa

sydén akillisesti lopettaa veren tehokkaan
pumppauksen syddmen sdhkohairion vuoksi. Usein
syddmenpysahdyspotilailla ei esiinny mitaan ennakko-
oireita tai varoitusmerkkeja. Syddmenpysahdys
saattaa tapahtua myos henkilgille, joilla on jo todettu
sydénsairaus. Sydamenpysahdyksesté selviytyminen
edellyttda valitonta ja tehokasta painelu-
puhalluselvytysta (PPE).

Ulkoisen defibrillaattorin kaytté muutaman

minuutin kuluessa syddmenpysahdyksesta voi
parantaa potilaan selviytymismahdollisuuksia
huomattavasti. Syddnkohtaus ja syddmenpysahdys
eivét ole sama asia, vaikka joskus syddnkohtaus

voi johtaa sydamenpysahdykseen. Jos sinulla on
sydankohtauksen oireita (rintakipua, paineen tunnetta,
hengenahdistusta tai puristuksen tunnetta rinnassa tai
muualla kehossa), hakeudu valittémaésti hoitoon.

Sinusrytmi ja kammiovéarina

Normaali syddmen rytmi, eli sinusrytmi, aiheuttaa
sahkoistd toimintaa, josta seuraa sydéanlihaksen
koordinoitu supistuminen. Tama aiheuttaa veren
normaalin virtauksen kehossa.

Kammiovarina (V-fib tai VF) on sairaus, jossa
sydénlihaksen koordinoimaton supistuminen saa
sen variseméidn kunnollisen supistumisen sijasta.
Kammiovérind on syddmenpysédhdyspotilaiden
yleisimmin tunnistettu rytmihéirio.
Sydamenpysdhdyspotilaiden syddmen rytmi voidaan
palauttaa normaaliin sinusrytmiin antamalla
sahkoisku syddmeen. Téta hoitoa kutsutaan
defibrilloinniksi.

Kammiotakykardia
Kammiotakykardia (VT) on takykardian (nopean
sykkeen) tyyppi, joka johtuu syddmen virheellisesta
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sahkotoiminnasta. Kammiotakykardia alkaa sydamen
alemmista lokeroista, joita kutsutaan kammioiksi.
Vaikka kammiotakykardiaa on olemassa useampaa eri
tyyppid, tdma rytmih&irio voi olla hengenvaarallinen,
jos potilaalla ei tunnu pulssia, eika hén reagoi.

Jos kammiotakykardiaa ei hoideta véalittomasti
defibrilloinnilla, siitd voi seurata muita rytmihairicita.

Hoito automaattidefibrillaattorilla

On yleinen harhaluulo, ettd pelkka elvytys ja
héatanumeroon soittaminen riittda. Elvytys on
véliaikainen toimenpide, joka ylldpitaa veren virtausta
ja hapen kulkemista aivoihin. Pelkka elvytys ei
palauta syddmen rytmia normaaliksi kammiovarindn
tai kammiotakykardian aikana. Defibrillointi on
olennaisen tarke&d selviytymisen kannalta, ja mita
nopeammin sité annetaan, sen parempi.

Defibrillointi on yleinen hoito hengenvaarallisiin
rytmihairiéihin, enimmékseen kammiovéarinaan.
Defibrilloinnissa syddamelle annetaan sahkoisku
defibrillaattoriksi kutsutulla laitteella. TAma palauttaa
sydéanlihaksen normaalit supistukset, ja syddmen
luonnollinen tahdistin voi palauttaa normaalin
sinusrytmin.

HeartSine samaritan PAD kayttaa EKG:hen perustuvaa
HeartSine samaritan -rytmihéairidanalyysialgoritmia.
Tamaé algoritmi arvioi potilaan EKG:t4 selvittdédkseen
defibrillointitarpeen. Jos isku on tarpeen, HeartSine
samaritan PAD latautuu ja neuvoo kayttajaa
painamaan iskupainiketta (SAM 350P/500P) tai

antaa iskun automaattisesti (SAM 360P). Jos iskua ei
suositella, laite keskeyttdaa analyysin, jotta kayttdja voi
antaa elvytysta.

On tarkedd huomata, ettéd sydandefibrillaattorit, kuten
HeartSine samaritan PAD, eivat anna iskua, ellei
pelastava isku ole tarpeen.



Johdanto

Tama opas sisaltdd ohjeita seuraavista HeartSine
samaritan PAD -malleista:

HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P)
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P)
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P)

Tietoa HeartSine samaritan PAD -laitteesta 16
Automaattidefibrillaattoreiden HeartSine samaritan
PAD -perhe on suunniteltu antamaan nopeasti
defibrillointi-isku &killisesta sydamenpysahdyksesta
(SCA) karsiville potilaille. Jokainen HeartSine
samaritan PAD on Euroopan elvytysneuvoston (ERC)
ja Amerikan sydanliiton (AHA) yhteisesti antamia
tdméanhetkisten painelu-puhalluselvytys (PPE)- ja
Emergency Cardiovascular Care (ECC) -ohjeiden
mukainen.

Vaikka kaikki HeartSine samaritan PAD -mallit ovat
hyvin samantapaisia kayttaa, niiden valilla on selvia
eroja, kuten alla oleva taulukko 1 osoittaa.
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SAM 350P on puoliautomaattinen defibrillaattori,
SAM 360P taysin automaattinen defibrillaattori ja
SAM 500P puoliautomaattinen defibrillaattori, johon
sisaltyy CPR Advisor.

A VAROITUS SAM 360P on téysin
automaattinen defibrillaattori. Se antaa potilaalle
iskun tarvittaessa ILMAN kayttajan toimia.

PPE-tahtimittari

Kun HeartSine samaritan PAD neuvoo antamaan
painelu-puhalluselvytysta, kuulet 4danimerkin ja néet
potilaan koskettamisen turvallisuutta ilmaisevan
merkkivalon vilkkuvan viimeisimpien ERC:n/AHA:n
ohjeiden mukaisella nopeudella. Témé& ominaisuus,
jota kutsutaan PPE-tahtimittariksi, opastaa, milla
nopeudella potilaan rintaa painellaan elvytyksen
aikana.

Taulukko 1. HeartSine samaritan PAD -automaattidefibrillaattorit

Toiminto

Iskun anto

Elektrodien ja akun kayttoika nelja vuotta
Kuultavat ja visuaaliset ilmaisimet
PPE-opastus ja tahtimittari

CPR Advisor

Sopii kayttoon lapsipotilaille (Pediatric Pad-Pak)

SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Puoliautomaat- Taysin Puoliautomaat-
tinen automaattinen tinen
v v v
v v v
v v v

v
v v v
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Johdanto

CPR Advisor

Annettaessa PPE-hoitoa henkil6lle, jolla on dkillinen
sydamenpysédhdys, on ehdottoman térkeas, etta
rintapainelu on hyvénlaatuista. Jos PPE on
hyvanlaatuista, potilaan onnistuneen elvytyksen
todenn#koisyys kasvaa huomattavasti.

Tutkimusten mukaan kouluttamattomien elvyttajien
antama PPE on kokemuksen puutteen vuoksi usein
tehotonta.

CPR Advisor -toiminnolla varustettu SAM 500P
antaa elvyttdjélle palautetta hdnen PPE:ssa
kayttdméastaan voimasta ja nopeudesta. SAM

500P analysoi rintapainelun voiman ja nopeuden
impedanssikardiogrammiarvojen perusteella ja antaa
kayttdjalle ohjeita painella kovempaa, nopeampaa

tai hitaammin, tai jatkaa rintapainelua ERC/
AHA-elvytysohjeiden mukaisesti. SAM 500P antaa
elvyttajalle sekéd kuultavaa ettéd visuaalista palautetta
PPE:n voimasta ja nopeudesta. Lisatietoja liitteen C
sivulla 10 kohdassa Tekniset tiedot.

A VAROITUS CPR Advisor -toiminto on
tarkoitettu vain aikuisille potilaille. Pediatric-
Pak-pakkausta kaytettdessa CPR-toiminto on poissa
kaytosta. Tassa tapauksessa auttajaa kehotetaan
aloittamaan PPE ajoissa tahtimittarin avulla, mutta
CPR Advisor ei anna palautetta.
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Suositeltu koulutus

Sydamenpysahdys on tila, joka vaatii valitonta
hoitoa. Tilan luonteesta johtuen hoito voidaan antaa
jo ennen kuin potilas saadaan ladkarin tutkittavaksi.

Laitteet on tarkoitettu niiden kaytossa koulutuksen
saaneen henkilgston kayttoon.

HUOMAUTUS: Laitteet on tarkoitettu
maallikkohenkilokunnan kayttoon. HeartSine
samaritan PAD -laitteen kdyton harjoittelu painelu-
puhalluselvytyksessa (PPE) ja AED:n kaytossd on
erityisen suositeltavaa, mutta hatatilanteessa laitetta
voi kayttaa myo6s harjoittelematon maallikkoauttaja.

Jos HeartSine samaritan PAD -laitteen mahdollisilla
kayttajilla ei ole naiden tekniikoiden koulutusta,

ota yhteys valtuutettuun jalleenmyyjaén tai
suoraan HeartSine Technologiesiin. Molemmat
voivat auttaa koulutuksen jarjestamisessa.
Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyden paikalliseen
terveysvirastoon saadaksesi tietoja sertifioiduista
koulutusorganisaatioista alueellasi.
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itteen osat

Tiedonsiirtoportti Tilan merkkivalo
Irrota sininen suojus ja liita . ' SAM 350P on valmis
laitekohtainen USB-johto ~ kayttoon kun tama
automaattidefibrillaattorin ‘ merkkivalo vilkkuu
tapahtumatietojen lataamista vihredna.
varten.

Iskupainike
Elektrodien Taman painikkeen
kiinnityskuvake / ¥ painaminen antaa
toimintanuolet iskun.

Kiinnita elektrodit potilaan

paljaaseen rintakehdén Koskeminen

turvallista -kuvake /
toimintanuolet

Voit koskettaa
potilasta, kun tdméan
kuvakkeen ymparilla

ohjeiden mukaan, kun
toimintanuolet vilkkuvat.

Aikuisen ja lapsen
symbolit
Ilmaisevat, ettda SAM 350P
on yhteensopiva seka
Pad-Pak- ettd Pediatric-Pak-
pakkauksen kanssa.

olevat toimintanuolet
vilkkuvat.

Virtapainike
Kaynnisté ja

Ala koske -kuvake/ sammuta laite
toimintanuolet

Et saa koskettaa potilasta, kun

tata painiketta
painamalla.
tdmén kuvakkeen ympérilla
olevat toimintanuolet vilkkuvat.

Kaiutin Vihrea lipuke Pad-Pak
SAM 350P saattaa analysoida Kuuntele Vapauta elektrodit  Sisaltda akun ja
potilaan syddmen rytmi tai olla tahtimittaria ja téstd lipukkeesta elektrodit.
latautumassa iskua varten. aanikehotteita. vetamalla.
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Johdanto

SAM 360P en osat

Tiedonsiirtoportti Tilan merkkivalo
Irrota sininen suojus ja liita 'Q ¢ SAM 360P on valmis
laitekohtainen USB-johto . kayttoon, kun tdma
automaattidefibrillaattorin ‘ merkkivalo vilkkuu
tapahtumatietojen lataamista vihredna.
varten.

Iskukuvake
Elektrodien Ilmaisee
kiinnityskuvake / vilkkumalla, etté
toimintanuolet isku annetaan.

Kiinnita elektrodit potilaan
paljaaseen rintakehaan
ohjeiden mukaan, kun Koskeminen
turvallista -kuvake /
toimintanuolet

Voit koskettaa
potilasta, kun tdman
kuvakkeen ymparilla
olevat toimintanuolet
vilkkuvat.

toimintanuolet vilkkuvat.

Aikuisen ja lapsen
symbolit
Ilmaisevat, ettd SAM 360P
on yhteensopiva seka
Pad-Pak- ettd Pediatric-Pak-
pakkauksen kanssa.

Virtapainike
Ala koske -kuvake/ Kéynnista ja
toimintanuolet
Et saa koskettaa potilasta, kun

tamén kuvakkeen ymparilla

sammuta laite
tata painiketta
painamalla.

olevat toimintanuolet

vilkkuvat. SAM 360P saattaa Kaiutin Vihrei lipuke Pad-Pak
analysoida potilaan syddmen Kuuntele Vapauta Siséltda akun ja
rytmié tai olla latautumassa tahtimittaria ja elektrodit tasta elektrodit.
iskua varten. aanikehotteita. lipukkeesta

vetamalla.
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7.1, 81 o] -|aitteen osat

Tiedonsiirtoportti Tilan merkkivalo
Irrota sininen suojus ja liité laitekohtainen ‘Q : SAM 500P on
USB-johto automaattidefibrillaattorin valmis kayttoon,
tapahtumatietojen lataamista varten.

kun tdméa merkkivalo
vilkkuu vihredna.

Elektrodien Iskupainike
kiinnityskuvake / N p .

. Taman painikkeen
toimintanuolet

e . . painaminen antaa
Kiinnita elektrodit potilaan

iskun.
paljaaseen rintakeh&déan 1
ohjeiden mukaan, kun

toimintanuolet vilkkuvat.

Ala koske -kuvake /
toimintanuolet

Et saa koskettaa
potilasta, kun tdmén
kuvakkeen ymparilla
olevat toimintanuolet
vilkkuvat. SAM 500P
saattaa analysoida
potilaan sydamen

Aikuisen ja lapsen
symbolit
Ilmaisevat, ettd SAM 500P
on yhteensopiva seka Pad-
Pak- ettéd Pediatric-Pak-
pakkauksen kanssa.
rytmia tai olla

CPR Advisor -kuvake latautumassa iskua

Antaa visuaalista palautetta varten.

rintapainelun nopeudesta ja . .

voimakkuudesta PPE:n Vlrtap.am.lke
Kaynnista ja

aikana. .
sammuta laite

tata painiketta
painamalla.

Koskeminen turvallista
-kuvake / toimintanuolet

Voit koskettaa potilasta, kun Kaiutin Vihrea lipuke Pad-Pak
tdmén kuvakkeen ymparilla Kuuntele Vapauta elektrodit Sisaltad akun ja
olevat toimintanuolet tahtimittaria ja tasta lipukkeesta elektrodit.
vilkkuvat. danikehotteita. vetdmalla.
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Alkuvalmistelut

Pakkauksen purkaminen >
Varmista, ettd pakkaus sisaltda HeartSine samaritan 4
PAD -laitteen, kantolaukun, Pad-Pak-pakkauksen,

kayttooppaan ja takuun rekisterdintikortin.

Pad-Pak

Pad-Pak on kertakayttoinen irrotettava pakkaus, joka
sisaltaa akun ja elektrodit yhtena yksikkoné. Pad-
Pak-pakkauksesta on saatavilla kaksi versiota':

—

. Pad-Pak (ndkyy harmaana kuvassa 1)
kaytettavaksi yli 25 kg (55 1b) painaville potilaille
tai vastaavan kokoisille, noin 8-vuotiaalle tai
vanhemmalle lapselle.

N

. Valinnainen Pediatric-Pak (ndkyy
vaaleanpunaisena kuvassa 2) kaytettavaksi
pienemmille (1-8-vuotiaille ja alle 25 kg / 55 1b
painaville) lapsille.

Kuva 1. Aikuisten Pad-Pak

A VAROITUS Al4 viivytd hoidon antamista

potilaan tarkan idn ja painon selvittdmisen vuoksi.

[
|
0,
|

! Pad-Pak on saatavilla my6s TSO-/ETSO-sertifioituna
versiona kaupallista lentokonekéyttod varten.

Kuva 2. Pediatric-Pak
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HeartSine samaritan PAD-laitteen
kayttoon ottaminen

Ota HeartSine samaritan PAD -laitteesi kayttoon
noudattamalla naité ohjeita:

1. Tarkista vanhentumispéiva (VVVV-KK-PP)
Pad-Pak-pakkauksen takaosasta (katso kuva 3). “ =
Jos vanhentumispéivéa on ylittynyt, dla kayta L\ ’ y
vanhentunutta Pad-Pak-pakkausta, vaan vaihda se v
valittomasti uuteen. / \ ‘

Kuva 4. Pad-Pak-pakkauksen asettaminen

HeartSine*

oien 4. Varmista, etta vihrea tilan merkkivalo (katso

mallisi osat sivuilta 11-13) vilkkuu, mika ilmaisee,

ettd alun itsetestaus on valmis ja laite on valmis
kaytettavaksi.

5. Kdynnistd HeartSine samaritan PAD painamalla
virtapainiketta @ Kuuntele danikehotteita,
mutta 4l noudata niitd, vaan varmista, etta laite

ei anna varoitusviestejé ja ettd laitteen kehotteet
ovat odotetulla kielella.

Kuva 3. Vanhentumispaiva A HUOMIO ALA veda Pad-Pakin vihreaa
lipuketta tassa vaiheessa. Jos vedat lipuketta ja
avaat elektrodilokeron, saatat joutua vaihtamaan
Pad-Pakin.

2. Ota Pad-Pak pakkauksestaan ja sailyta pakkaus
siltd varalta, ettd joudut palauttamaan Pad-Pakin
HeartSine Technologiesille.

Kédynnista HeartSine samaritan PAD vain KERRAN.

Jos kaynnistat ja sammutat sen toistuvasti,

akku kuluu loppuun liian nopeasti ja voit joutua

3. Aseta HeartSine samaritan PAD oikein pédin
tasaiselle pinnalle ja liu'uta Pad-Pak-pakkausta
HeartSine samaritan PAD -laitteeseen (katso
kuva 4), kunnes kuulet kaksoisnapsahduksen,
joka ilmaisee, etta Pad-Pak-pakkauksen oikeassa
ja vasemmassa sivussa olevat kielekkeet ovat

vaihtamaan Pad-Pakin.

kunnolla kiinni.
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Alkuvalmistelut

6. Kdynnista HeartSine samaritan PAD painamalla
virtapainiketta . Varmista, etta tilan
merkkivalo vilkkuu vihreédna. Jos et ole kuullut
varoitusviesteja ja tilan merkkivalo vilkkuu
edelleen vihreéna, laite on valmis kayttoon.

7. Aseta HeartSine samaritan PAD sen mukana
toimitettuun pehmeédén kantolaukkuun. Sailyta

HeartSine samaritan PAD -laitetta esteettomaéssé,

turvallisessa paikassa, jossa se nakyy ja kuuluu,
puhtaassa ja kuivassa ympdaristossa. Sailyta
HeartSine samaritan PAD -laitetta pienten lasten
ja lemmikkien ulottumattomissa. Sailyta laitetta
ymparistod koskevien vaatimusten mukaisesti
(katso kohta Tekniset tiedot liitteessa C,

sivulla C-1).

A HUOMIO HeartSine Technologies suosittelee,

ettd sailytat Pad-Pak-varapakkausta HeartSine
samaritan PAD -laitteesi yhteydessa pehmean
kantolaukun takaosassa.

2]

. Rekisterdidy verkossa tai taytéd takuun
rekisterdintikortti ja palauta se valtuutetulle
jélleenmyyjalle tai suoraan HeartSine
Technologiesille (katso Seurantavaatimukset
sivulta 28).

©

. Maaéritéd huoltoaikataulu (katso Yllapito
sivulta 29).
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Valmistelun tarkistuslista
Alla on tarkistuslista HeartSine samaritan PAD

-laitteen tarvittavia alkuvalmisteluja varten:

O

O

Vaihe 1. Tarkista Pad-Pak-pakkauksen
vanhentumispéiva.

Vaihe 2. Aseta Pad-Pak ja tarkista vihrea tilan
merkkivalo.

Vaihe 3. Kaynnista HeartSine samaritan PAD ja
tarkista sen toiminta.

O Vaihe 4. Sammuta HeartSine samaritan PAD.

O vaihe 5. Sailyt4 HeartSine samaritan PAD

puhtaassa, kuivassa ymparistossa 0-50 °C:ssa
(32-122 °F:ssa).

Vaihe 6. Rekister6i HeartSine samaritan PAD
-laitteesi.

Vaihe 7. Méarita huoltoaikataulu. (Katso Yllapito
sivulta 29.)



HeartSine samaritan PAD -laitteen kdyttdminen
Kéyta vaiheittaisia adnikehotteita antavaa
automaattidefibrillaattoria ndiden ohjeiden mukaan.
Katso taydellinen lista laitteesi aanikehotteista kohdasta
Asnikehotteet, liitteestd D.

A HUOMIO Kun HeartSine samaritan PAD
havaitsee rytmin, jota ei voi hoitaa iskulla, se lopettaa
iskuvalmiustilan, jos se oli aiemmin paattanyt antaa
iskun.

1. POISTA VAARA
Siirré potilas tarvittaessa turvalliseen paikkaan tai poista
mahdollinen vaara.

2. TARKISTA ARSYKKEISIIN REAGOINTI

Jos potilas ei reagoi drsykkeisiin, ravista potilasta
hartioista ja puhu samalla kovaan d4neen. Jos potilas alkaa
reagoida, dla kaytd automaattidefibrillaattoria.

3. TARKISTA ILMATIET
Tarkista, etteivat potilaan ilmatiet ole tukossa,
kallistamalla tarvittaessa paaté ja leukaa.

Kayttdopas 17



HeartSine samaritan PAD -laitteen kédyttdminen

4. PYYDA LAAKARIAPUA SOITTAMALLA 4 @’
5. HAE AUTOMAATTIDEFIBRILLAATTORI @ @

Pyydaé lahelld olevia ihmisia hakemaan

automaattidefibrillaattori. @ @ @

6. SUORITA PPE @ @

Kun odotat automaattidefibrillaattoria, aloita painelu-

puhalluselvytys painamalla lujaa ja nopeasti noin 100-120 @ @ @
painallusta minuutissa ja noin 5-6 cm:n syvyydella. Jos

koet voivasi antaa puhalluselvytysté, painele 30 kertaa ja

anna sitten kaksi puhallusta.

7. KAYNNISTA AUTOMAATTIDEFIBRILLAATTORI

Kéynnista automaattidefibrillaattori painamalla
virtapainiketta @

8. DEFIBRILLOINTIHOITO

Defibrillointihoitoa mukautetaan sen mukaan, onko
laitteeseen asennettu Pad-Pak vai Pediatric-Pak. Jos potilas
painaa alle 25 kg (55 1b) tai on alle 8 vuoden ikédinen, poista
Pad-Pak, asenna Pediatric-Pak, ja paina virtapainiketta
uudelleen (katso Pediatric-Pak sivulta 22). Jos Pediatric-
Pak-pakkausta ei ole saatavilla, voit kayttda Pad-Pak-
pakkausta.
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9. PALJASTA RINTAKEHAN ALUE

Poista vaatteet potilaan rintakehédn paalté siten, ettd

paljas iho on esill4, ja poista mahdolliset metalliesineet
(rintaliivit tai korut) mahdollisuuksien mukaan elektrodien
asetusalueelta.

10. KUIVAA POTILAAN RINTAKEHA

Kuivaa potilaan rintakehd, jos se on kostea tai nihkes, ja jos
siind on paljon rintakarvoitusta, ajele potilaan rintakeha
alueelta, jolle elektrodit asetetaan.

11. VEDA VIHREASTA LIPUKKEESTA
Poista elektrodipussi automaattidefibrillaattorista
vetdmalla vihredsta lipukkeesta.

12. AVAA ELEKTRODIPUSSI

Ota elektrodit pussista repimalléd pussi auki.

Fl
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HeartSine samaritan PAD -laitteen kédyttdminen

13. ASETA ELEKTRODIT

Poista elektrodipussi ja aseta elektrodit potilaan paljaalle
rinnalle. Jos potilas on yli 8-vuotias tai painaa yli 25 kg
(55 1b), aseta yksi elektrodi vaakasuoraan rintakehan
oikealle puolelle ja toinen pystysuoraan rintakehdn
vasemmalle puolelle. Jos potilas on alle 8-vuotias tai
painaa alle 25 kg (55 1b), voit asettaa yhden elektrodin
rintakehdn keskelle ja toisen seldn keskelle. Katso tarkat
ohjeet elektrodin asettamiseen sivuilta 22-25.

14. JOS KUULET KEHOTTEEN UUDELLEEN
Jos kuulet uudelleen kehotteen asettaa elektrodit potilaan
paljaalle rintakehalle, tarkista seuraavat asiat:

* Elektrodit on asetettu oikein kuvan mukaisesti.

* Elektrodit eivat kosketa toisiaan, ja niiden valilla on
vahintaéan 2.5 cm.

* Jokaisen elektrodin koko pinta on kiinnitetty paljaaseen
ihoon.
Jos rintakehd on karvainen, ajele se. Jos rintakeha on
kostea, kuivaa se.

* Varmista, ettei Pad-Pak ole vanhentunut ja etta se on
asennettu oikein laitteeseen.

15. ALA KOSKE POTILAASEEN

Kun kuulet kehotteen, varmista, ettet kosketa potilasta.
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16. PYSY IRTI POTILAASTA

Kun laite kertoo havaitsevansa iskettdvan rytmin, 16
pysy ohjeiden mukaisesti irti potilaasta. Kun laite niin

kehottaa, anna isku painamalla oranssia iskupainiketta

(SAM 350P / SAM 500P), tai jos kaytossasi on SAM 360P,
automaattidefibrillaattori antaa iskun automaattisesti

laskettuaan ensin 3, 2, 1.

17. ALOITA PPE KEHOTETTAESSA

Kun laite kertoo, ettei iskettdavaa rytmia 16ydy, aloita
painelu-puhalluselvytys. Tee se asettamalla katesi
paallekkain potilaan rintakehén keskikohtaan ja
painamalla suorin kasivarsin voimakkaasti ja nopeasti
tahtimittarin tahtiin. Jatka painelu-puhalluselvytysté,
kunnes automaattidefibrillaattori alkaa analysoida
potilaan sydanrytmia uudelleen.

Noudata SAM 500P -laitteen kaytossda CPR Advisor
-toiminnon &énikehotteita. Lisdtietoja CPR Advisor
-toiminnosta on sivulla C-10.

18. TOISTA PROSESSI VAIHEESTA 15 ALKAEN
Toista prosessi vaiheesta 15 alkaen, kunnes
pelastushenkilokunta saapuu.

19. KUN PELASTUSHENKILOKUNTA SAAPUU
Kun pelastushenkilokunta saapuu, sammuta
automaattidefibrillaattori painamalla virtapainiketta ja
poista elektrodit.

Fl
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Pad-Pak ja Pediatric-Pak

HeartSine Pad-Pak ja Pediatric-Pak ovat
kertakayttoisia akku- ja elektrodipakkauksia, joita

kaytetdan HeartSine samaritan PAD -laitteen kanssa.

Defibrillointihoitoa mukautetaan sen mukaan, onko
laitteeseen asennettu Pad-Pak vai Pediatric-Pak.

Pad-Pak ja Pediatric-Pak siséltdvat yhden sarjan
kertakayttoisia elektrodeja ja ei-ladattavan LiMnO,-
akun (18 V — 1 500 mAh). Pad-Pak- ja Pediatric-Pak-
vaihtoehdot on lueteltu taulukossa 2 alla.

HeartSine samaritan PAD -laitetta on suositeltavaa
sailyttaa aikuisen Pad-Pak-asetettuna ja sailyttaa
toista Pad-Pak- ja Pediatric-Pak-pakkausta
kantolaukussa tai muuten lahettyvilla. Sailytettavaa
Pad-Pak- tai Pediatric-Pak-pakkausta on syyté pitaa
suojapussissa kayttoon asti.

Taulukko 2. Vertailussa Pad-Pak ja Pediatric-Pak

Toiminto Pad-Pak

Pediatric-Pak

HUOMAA: kun HeartSine samaritan PAD kytketddn
kéayttoon ja sithen on asetettuna Pediatric-Pak, kuulet
danikehotteen "lapsipotilas”.

HUOMAA: Pediatric-Pak sisaltaa
magneettikomponentin (pintavoimakkuus 6500
gaussia). Valtd laitteen sadilytystd magneettikentille
alttiiden tallennusvalineiden lahella.

A VAROITUS EI SAA KAYTTAA, jos Pad-Pak
on avattu tai vaurioitunut. Elektrodin geeli voi olla
kuivunut. Elektrodit on pakattu suojakalvoon, jonka
saa avata vasta kdyton aikana. Vaurioitunut tuote
on vaihdettava valittomasti.

Pad-Pak lentokaytt6on

(TSO/ETSO-sertifioitu)

Vari Harmaa Vaaleanpunainen Harmaa (lentokonesymboli)
Oletetun kayttajan  Aikuiset ja lapset Lapset Aikuiset ja lapset
iké ja paino > 8 vuotta tai 1-8 vuotta > 8 vuotta tai
> 25 kg (55 1b) tai < 25 kg (55 1b) > 25 kg (55 1b)
Energia Isku 1: 150 J Isku 1: 50 J Isku 1: 150 J
Isku 2: 150 J Isku 2: 50J Isku 2: 150 J
Isku 3: 200 J Isku 3: 50 J Isku 3: 200J
Kaytto lentokoneessa Ei Ei Kyll4, kaupallinen kiinte&siipinen
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A VAROITUS Laitetta ei pid4 kayttas alle
1-vuotiaille lapsille.

A VAROITUS ALA VIIVYTA HOITOA VAIN
SIKSI, ETTA ET TIEDA TARKKAA IKAA TAI
PAINOA. Jos Pediatric-Pak-pakkausta ei ole
saatavilla, voit kayttaa Pad-Pak-pakkausta.

A HUOMIO VAIN kertakédyttoon.
Uudelleenkaytto voi johtaa tilanteeseen, jossa laite
ei voi antaa hoitoa ja elvytys epdonnistuu. Se voi
aiheuttaa myos risti-infektion potilaiden valilla.

Fl

Aikuisten Pad-Pak

Lasten Pad-Pak
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Elektrodien kiinnityspaikat

Kiinnityspaikat aikuisilla

Kun potilas on yli 8-vuotias tai painaa yli 25 kg (55
1b), elektrodit asetetaan potilaan PALJAALLE rinnalle
kuvan 5 mukaisesti.

Jos potilaalla on suuret rinnat, aseta elektrodi
lateraalisesti tai vasemman rinnan alapuolelle, mutta
valta rintakudosta.

Kuva 5.
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Kiinnityspaikat lapsilla

Lapsipotilaille elektrodit voidaan kiinnittaa kahdella
tavalla: anterioris-posteriorisesti ja anterioris-
lateraalisesti.

Elektrodin asettaminen lapsille

Jos lapsen rintakehé on riittdvén suuri eli vahintdan
2,56 cm:n (1 tuuman) vélin jattdmiseen elektrodien
valille, TAI jos elektrodeja ei voi asettaa selkapuolelle
vamman takia, elektrodit voi asettaa aikuisen
anterioris-lateraalisen kiinnityksen mukaisesti. Aseta
elektrodit potilaan PALJAALLE rinnalle kuvan 6
mukaisesti.

Kuva 6. Anterioris-lateraalinen

Fl

A VAROITUS Elektrodien on oltava vahintdan
2,5 cm:n (1 tuuman) padssa toisistaan, eivatka ne
saa koskaan koskea toisiinsa.

Elektrodin asettaminen pienemmille lapsille
Jos lapsen rintakeha on pieni, voi olla tarpeen
asettaa yksi elektrodi lapsen PALJAAN rintakehén
keskikohtaan ja toinen elektrodi lapsen PALJAALLE
selkapuolelle rintakehan keskikohdan kohdalle,
kuten kuvassa 7.

Kuva 7. Anterioris-posteriorinen

~

(w)
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HeartSine samaritan PAD laitteen kéyttédmisen jalkeen

HeartSine samaritan PAD -laitteen

puhdistaminen

1. Irrota elektrodit potilaasta ja kiinnité ne toisiinsa
tarrapuolet vastakkain. Elektrodeissa voi olla
potilaan kudosta, ruumiinnesteita tai verta, joten
hévitéd ne erikseen tartuntavaarallisena jatteena.

2. Pad-Pak on kertakéyttoinen tuote, joka sisaltaa
litiumakut. Vaihda Pad-Pak jokaisen kayton
jalkeen. Kun HeartSine samaritan PAD on asetettu
oikein péin tasaiselle alustalle, purista Pad-Pak-
pakkauksen sivuissa olevaa kahta lipuketta ja

poista se HeartSine samaritan PAD -laitteesta
vetdmalla. Pad-Pak liukuu eteenpain (katso kuva
8).

Kuva 8. Pad-Pak-pakkauksen poistaminen
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3. Tarkista, ettei HeartSine samaritan PAD -laitteessa
ole likaa tai muita jadmié. Puhdista laite
tarvittaessa pehmedll4 liinalla, joka on kostutettu
jollakin seuraavista:

* Saippuavesi

* Isopropyylialkoholi (70-prosenttinen liuos)

A HUOMIO Al4 upota mitaan HeartSine
samaritan PAD -laitteen osaa veteen tai muuhun
nesteeseen. Nesteille altistuminen saattaa
vahingoittaa laitetta vakavasti tai aiheuttaa
tulipalo- tai sahkoiskuvaaran.

A HUOMIO Al4 puhdista HeartSine samaritan
PAD -laitetta naarmuttavilla materiaaleilla,
puhdistusaineilla tai liuottimilla.

4. Tarkista, ettei HeartSine samaritan PAD ole
vahingoittunut. Jos laite on vahingoittunut,
vaihda se heti.

5. Asenna uusi Pad-Pak. Tarkista Pad-Pak-
pakkauksen vanhentumispéiva ennen sen
asentamista (katso Alkuvalmistelut sivulta 15).
Tarkista asennuksen jdlkeen, ettd tilan merkkivalo
vilkkuu vihreana.

[=2]

. Raportoi HeartSine samaritan PAD -laitteen
kaytosta HeartSine Technologiesille tai
valtuutetulle jalleenmyyjalle. (Katso yhteystiedot
takakannesta.)



Tapahtumatietojen lataaminen ja
lahettaminen

HeartSine Saver EVO -ohjelmistolla voit hallita
tapahtumatietoja HeartSine samaritan PAD

-laitteen kayttamisen jalkeen. Voit toimittaa tiedot
pyydettédessa potilaan laakarille ja/tai kayttaa sita
ilmaisen Pad-Pak-laitteen hankkimiseen, jos tarvitset
sitd soveltuvaa tapahtumaa varten.

Ohjelmiston voi ladata sivustostamme ilman
lisdkuluja:

http://uk.heartsine.com/support/
upload-saver-evo/

Saver EVO -ohjelmiston lisdksi tapahtumatietojen
lataamiseen tarvitaan USB-johto. Ota yhteytta
valtuutettuun jalleenmyyjaan tai suoraan Strykerin
edustajaan, jos tarvitset johdon tai jos sinulla on
kysymyksia Saver EVO -ohjelmiston lataamisesta ja
kéyttamisesta.

1. Liitd USB-johto HeartSine samaritan PAD
-laitteen tiedonsiirtoporttiin (katso kuva 9).

2. Liita tiedonsiirtojohdon USB-liitin
tietokoneeseen.

HUOMAUTUS: HeartSine samaritan PAD
-laite liitetdan IEC60950-1-sertifioituun PC-
tietokoneeseen.

3. Asenna ja kdynnista HeartSine Saver EVO
-ohjelmisto.

4. Noudata Saver EVO -oppaan ohjeita
tallentaessasi tai poistaessasi tapahtumatietoja
HeartSine samaritan PAD -laitteesta.

5. Lataa Saver EVO -tiedosto HeartSine
Technologiesin sivustoon.

Fl

Lisatietoja HeartSine samaritan PAD -laitteesi
tapahtumatietojen hallitsemisesta saat ottamalla
yhteyttéd valtuutettuun jalleenmyyjaén tai suoraan
HeartSine Technologiesiin.

Havittaminen

Pad-Pak ja Pediatric-Pak sisaltavat litiumakkuja, eikéa
niitd voi havittaa tavallisen jatteen mukana. Toimita

ne asianmukaiseen paikallisten sdddosten mukaiseen
kierratyskeskukseen. Vaihtoehtoisesti voit palauttaa

Pad-Pak- tai Pediatric-Pak-pakkauksen valtuutetulle

jalleenmyyjélle havitettavaksi tai vaihdettavaksi.

Kuva 9. USB-tiedonsiirtoportti
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Seurantavaatimukset

Laakintalaitteita koskevat saadokset
edellyttavat, ettda HeartSine Technologies
seuraa jokaisen myydyn HeartSine samaritan
PAD -automaattidefibrillaattorin, Pad-Pak-

ja Pediatric-Pak-pakkauksen sijaintia. Siksi

on tarkeaa, etta rekisteroit laitteesi joko
verkkorekisterdintity6kalullamme osoitteessa:

https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

tai tayttdmalla HeartSine samaritan PAD

-takuun rekisterdintikortin ja palauttamalla

sen valtuutetulle jalleenmyyjalle tai suoraan
HeartSine Technologiesille. Kortin ja
verkkorekisterdintity6kalun kéyton sijaan voit myos
lahettaa sdhkopostia osoitteeseen:

heartsinesupport@stryker.com

Sahkopostin pitda sisaltda seuraavat tiedot:

e Nimi

* Osoite

* Laitteen sarjanumero

Jos meille antamasi tiedot, esimerkiksi osoite tai
HeartSine samaritan PAD -laitteen omistajuus,

muuttuvat, toimita paivitetyt tiedot meille
sahkopostilla tai verkkorekisterdintityokalulla.

Kun rekisteroit automaattidefibrillaattorin, otamme
sinuun yhteyttd, kun julkaisemme térkeita HeartSine
samaritan PAD -laitetta koskevia tietoja, esimerkiksi
ohjelmistopéivityksi4 tai turvallisuutta parantavia
korjaustoimenpiteita.
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HeartSine-automaattidefibrillaattoreita ei tarvitse

huoltaa tai testata mitenkédan, koska ne on Marita,e .

245 )

suunniteltu suorittamaan itsetestaus viikoittain.
HeartSine Technologies suosittelee kuitenkin, etta
kayttajat tekevat sadnnollisia huoltotarkistuksia,
joita ovat esimerkiksi seuraavat:

Viikoittain . . P .
. . . . N Kuva 10. Vilkkuva punainen valo ja/tai ddnimerkXki:
O Tarkista tilan merkkivalo. HeartSine samaritan

. .. .. . katso kohta Vianmaéaritys liitteesta B.
PAD suorittaa toimintotestin joka sunnuntai

keskiy6lla GMT-aikavychykkeen mukaan.
Toimintotestin aikana tilan merkkivalo vilkkuu
punaisena, mutta muuttuu jalleen vihreaksi,
kun toimintotesti on suoritettu loppuun
onnistuneesti. Jos tilan merkkivalo ei vilku 5-10
sekunnin vélein, jos tilan merkkivalo vilkkuu
punaisena tai jos laite antaa danimerkkeja,

laitteessa on ongelma. (Katso kuvat 10-12 ja Kuva 11. Vilkkuva vihred LED-valo; ei tarvittavia
Vianmaéaritys liitteessa B sivulla B-1.) toimenpiteita.
Kuukausittain

O Jos laitteessa on merkkeja fyysisesta vauriosta, Maritape

R4
é‘/

ota yhteys valtuutettuun jalleenmyyjaan tai
suoraan HeartSine Technologiesiin.

O Tarkista Pad-Pak-pakkauksen vanhentumispéiva
(katso paivayksen sijainti kohdasta

Alkuvalmistelut sivulta 15). Jos péiva on jo
ohi tai on lahells, vaihda Pad-Pak-pakkaus Kuva 12. Ei tilan merkkivaloa: katso kohta
vilittémasti uuteen pakkaukseen tai hanki Vianmadritys liitteestd B.
vaihtopakkaus valtuutetulta jalleenmyyjalta.
Testaaminen simulaattoreilla ja nukeilla

O Jos kuulet varoitusviestin, kun kaynnistat HeartSine-laitteita ei voi testata tavallisilla

H?artSme samaritan PAD —laltteer.l, tal epall.et potilassimulaattoreilla tai harjoitusnukeilla.
mistéd tahansa syystéd, ettd HeartSine samaritan
PAD ei toimi asianmukaisesti, katso kohta

Vianmaéaritys liitteessa B.
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Liite A Symbolit

Virtapainike

e

Katso ohjeita kayttooppaasta

Kertakdyttoinen tuote; ala
kayta uudelleen

A-kierratettava

Ei-ladattava akku

Ala saata akkua oikosulkuun

Katso kayttoopas

Huomio

Aseta Pad-Pak tdma puoli
edellda

Valmistaja

[14]
@
&
®
®
g Ala murskea akkua
©
A\
O
ol

Ei steriili

Erdanumero

Laakintalaite

Painerajoitukset

Kosteusrajoitukset

Luettelonumero

Yksil6llinen laitetunniste

Akku ja elektrodit

Laitteen kotelointiluokitus
on EN 60529 -standardin
mukaan IP56

Automaattinen ulkoinen
defibrillaattori

Defibrilloinnin suojattu
BF-tyyppinen kiinnitys

X Al4 polta tai altista
R kuumuudelle tai avotulelle

Ei sisalla luonnonkumista
lateksia

0°c
(32°F)

Fl

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisosséa

J/F,"z"%p» Lampétilarajat kuten
maéadritetty

Vanhentumispaiva
Pad-Pak: VVVV-KK-PP

EI saa kayttas, jos avattu tai
vaurioitunut

Ei Havitettava kayttomaan
saadosten mukaisesti
|

Sarjanumero: 11 numeroa,

esim.

YYD90000001

Jossa YY = valmistus-
vuosi

Tai

14 numeroa, esim.

19D90000001AYY
@ Jossa kolme viimeista

merkkié tarkoittavat
kuukautta (yksi kirjain) ja
valmistusvuotta

(2 numeroa):

esim. A = tammikuu,

B = helmikuu... ja

20 = vuosi

Automaattinen ulkoinen
defibrillaattori. Sahkoisku-,
tulipalo- ja mekaanisten
e vaarojen osalta laite
@' noudattaa seuraavia
standardeja:
* ANSI/AAMI
ES60601-1:2005
* CSA C22.2 NO.
EN 60601-12008
* IEC60601-2-4:2010

Kayttéopas A-1



Liite B Vianmaaritys

Merkitys Ratkaisu

Vilkkuva punainen tilan
merkkivalo / jatkuva
aanimerkki tai mikain
tilan merkkivalo ei pala

Akun tyhjenemisvaroitus

Muisti taynna -kehotus

Kolme nopeaa
aanimerkkia, kun
laite sammutetaan tai
viikoittaisen itsetestin
jalkeen

Punainen tilan merkkivalo

ja aanimerkki, kun laite on
kaynnissa

B-1 FI

Tarkista Pad-Pak-pakkauksen vanhentumispéiva (katso
Alkuvalmistelut sivulta 15). Jos vanhentumispéivé on jo ohi, vaihda
Pad-Pak valittomasti. Jos vanhentumispaiva ei ole ohi, paina
etuosassa olevaa virtapainiketta @, jolloin HeartSine samaritan PAD
kaynnistyy, ja kuuntele, kuuluuko d4nikehotetta "Soita saadaksesi

ladkériapua". Sammuta laite painamalla virtapainiketta @ uudelleen.
Jos kumpikaan toimenpide ei korjaa ongelmaa, ota véalittomasti yhteys
valtuutettuun jalleenmyyjaan tai HeartSine Technologiesiin.

Vaikka tama viesti ei ilmaise vikaa, akku on vaihdettava
mahdollisimman pian.

Kun kuulet Pariston lataus alhainen -viestin ensimmaisen kerran, laite
toimii tdmén jalkeen vield normaalisti. Jéljella voi kuitenkin olla alle
10 iskua, joten valmistele vara-Pad-Pak kaytettdvéaksi ja ole valmiina
vaihtamaan se nopeasti. Tilaa uusi Pad-Pak mahdollisimman pian.

Tama viesti ei ilmaise vikaa laitteessa. Muisti on tdynn4, eika
EKG-tietoja tai tapahtumia voi enéé tallentaa. Laite voi silti
edelleen analysoida ja antaa tarvittaessa iskun. Ota yhteytta
HeartSine Technologiesin tekniseen tukeen ja pyydéa ohjeita muistin
tyhjentamiseen.

Laite on havainnut, ettd ympéariston lampoétila on maéritetyn
kéytonaikaisen lampatila-alueen ulkopuolella. Palauta laite
madritettyihin kayttoolosuhteisiin, lampétilaan 0-50 °C (32-122 °F),
jossa laite ja sen akku ja elektrodit on suunniteltu toimimaan, ja
varmista, ettd ddnimerkki on lakannut.

& VAROITUS Akun varaus on riittdmatén iskun antamiseen.
Vaihda Pad-Pak valittomasti tai hanki toinen defibrillaattori. Jos
saatavilla ei ole vara-Pad-Pak-laitetta tai toista defibrillaattoria, laite
jatkaa potilaan sydanrytmin analysointia ja opastaa, milloin painelu-
puhalluselvytysta tarvitaan, mutta se ei voi antaa iskua.



Fl

Merkitys Ratkaisu

Laite tarvitsee huoltoa
-varoitus / : \ VAROITUS Jos kuulet tdmén viestin kdytén aikana, yrita heti
saa da kayttoosi toinen defibrillaattori.

Ala yrita huoltaa laitetta, silla tdiman laitteen muokkaus ei ole
mahdollista. Ota valittomaésti yhteyttd HeartSine Technologiesiin tai
valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Varoitus virtapainikkeen Olet painanut virtapainiketta, kun automaattidefibrillaattoria on
painamisesta -kehote kéaytetty potilaan hoitamiseen. Jos olet varma, ettd haluat sammuttaa
automaattidefibrillaattorin, paina virtapainiketta nopeasti uudelleen.

Luopumiskehote Tama viesti ei ilmaise vikaa. Se tarkoittaa, etta
automaattidefibrillaattori on pédéttanyt olla antamatta iskua, vaikka
sen oli alun perin tarkoitus antaa isku. Tama viesti esiintyy, kun
automaattidefibrillaattori on ensin méérittanyt potilaan rytmin olevan
iskettava (esim. kammiovérinag), ja kun pa&atos vahvistetaan (ennen
iskun antamista), rytmi muuttuu tai (painelu-puhalluselvytyksesta
johtuva) héiri6 estda vahvistuksen. Jatka laitteen kehotteiden
noudattamista.

Tarkista elektrodit -kehote  Jos kuulet Tarkista elektrodit -adnikehotteen, varmista, etta
elektrodit ovat kauttaaltaan kiinnittyneet potilaaseen elektrodien
kiinnityspaikkakaavion mukaisesti ja etta ihossa ei ole karvoja,
kosteutta tai likaa. Saada elektrodeja tarvittaessa. Jos viesti tulee
uudelleen, irrota Pad-Pak ja aseta uudelleen.

Kayttéopas B-2



Liite B Vianmaaritys

Tuen pyytdminen
Jos olet suorittanut vianmaaritysvaiheet eika laite silti toimi oikein, ota yhteys valtuutettuun jalleenmyyjaan
tai HeartSine Technologiesin tekniseen tukeen osoitteessa

heartsinesupport@stryker.com

Takuuehdot

HeartSine Technologiesilla tai sen valtuutetuilla jalleenmyyjilld ei ole takuun méadraamaa velvollisuutta
vaihtaa tai korjata laitetta, jos yksi tai useampi seuraavista ehdoista tayttyy:

* Laite on avattu.

* Laitteeseen on tehty luvattomia muutoksia.

* Laitetta ei ole kdytetty tdssa oppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

* Sarjanumero on poistettu, tuhottu, muutettu tai tehty muulla tavoin lukukelvottomaksi.

* Laitetta on kaytetty tai sdilytetty ymparistossd, jonka lampotila on mééritetyn alueen ulkopuolella.

* Pad-Pak- tai Pediatric-Pak-pakkausta ei ole palautettu alkuperadisessa pakkauksessaan.

* Laite on testattu ei-hyvéksytyin menetelmin tai sopimattomia vélineita kayttdmaélla (katso Varoitukset ja
huomiot sivuilta 5-7).
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Liite C Tekniset tiedot Fl

Kayttoika

Odotettu kayttoika: Kayttoika maaritellddn takuujakson pituiseksi. Katso lisétietoja
HeartSinen rajoitetun takuun ilmoituksesta (liite E).

Fyysiset mitat (Pad-Pak asennettuna)

Koko: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 x 7,25 x 1,9 tuumaa)
Paino: 1,1 kg (2,41b)

Ymparistoon liittyvat tiedot

Kayttolampotila: 0-50 °C (32-122 °F)
Valmiustilalampétila: 0-50 °C (32-122 °F)
Kuljetuslampdotila: 0-50 °C (32-122 °F)

HUOMAA: laite on suositeltavaa sijoittaa 0-50 °C:n (32-122 °F)
lampétilaan vahintdan 24 tunniksi vastaanottamisen jalkeen.

Suhteellinen kosteus: 5-95 % (tiivistymaton)

Kotelo: IEC/EN 60529 IP56

Korkeus merenpinnasta: -381-4 575 metria (-1 250-15 000 jalkaa)
Iskunkestavyys: MIL STD 810F metodi 516.5, menetelma 1 (40 G)
Tarinédnsieto: MIL STD 810F, metodi 514.5+, menetelma 1

Luokka 4, rekkakuljetukset — Yhdysvaltain valtatiet
Luokka 7, lentokoneet — Jet 737 ja ilmailu

Ilmanpaine: 572 hPa — 1 060hPa (429 mmHg — 795 mmHg)

Kéayttéopas C-1



Liite C Tekniset tiedot

Pad-Pak- ja Pediatric-Pak-pakkauksen tekniset tiedot

Paino:

Akkutyyppi:

Akun kapasiteetti (uutena):

Akun kapasiteetti
(4 vuoden jilkeen):

Elektrodityyppi:

Elektrodien kiinnityspaikat:

Elektrodien vaikutusalue:

Elektrodijohdon pituus:

Kayttoika / valmiustilan
kesto:

Lentokoneturvallisuustesti
(TSO/ETSO-sertifioitu Pad-Pak):

Potilaan analysointijarjestelma

Menetelma:

Herkkyys/tarkkuus:

Kayttoliittyma

Visuaaliset kehotteet:

Aanikehotteet:

C-2 FI

0,2 kg (0,44 1b)

Kertakayttoinen yhdistetty akku- ja defibrillointielektrodipakkaus
(litium-manganeesidioksidi (LiMnO,), 18 V)

> 60 iskua 200 J:n teholla tai 6 tuntia akkukayttoa
> 10 iskua 200 J:n teholla

Kertakayttoinen esikiinnitetty yhdistetty EKG-anturi/
defibrillointielektrodi

Aikuinen: Anterioris-lateraalinen
Lapsi: Anterioris-posteriorinen tai anterioris-lateraalinen

100 cm? (15 in?)

1 m (3,3 jalkaa)

Katso Pad-Pak Tai Pediatric-Pak-pakkauksen vanhentumispéiva

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Arvioi defibrillointitarpeen potilaan EKG:t4, elektrodien kiinnityksen
asianmukaisuutta ja potilaan impedanssia analysoimalla

Tayttda standardin IEC/EN 60601-2-4 vaatimukset (katso herkkyys-/
tarkkuustiedot sivulta C-9)

Aikuisen ja lapsen symbolit, dl4 koske -kuvake/toimintanuolet,
koskeminen turvallista -kuvake/toimintanuolet, merkkivalo,
elektrodien kiinnityskuvake/toimintanuolet, CPR Advisor -merkkivalo
(vain SAM 500P)

Laajat d4nikehotteet, jotka ohjaavat kayttdjaa toimintojen
suorituksessa (katso Ainikehotteet liitteess D).



Kielet: Ota yhteys valtuutettuun HeartSine-jalleenmyyjéén.

Virtapainike (kaikki mallit), iskupainike (vain SAM 350P ja 500P) ja

Ohjaimet:
Jaime vihred lipuke

Defibrillaattorin suorituskyky

Latausaika: Tyypillisesti 150 J < 8 sekunnissa, 200 J < 12 sekunnissa
Aikaa iskun antamiseen SAM 350P: Tyypillisesti 8 sekunnissa
painelu-puhalluselvytyksen  SAM 360P: Tyypillisesti 19 sekunnissa

jalkeen: SAM 500P: Tyypillisesti 12 sekunnissa

Aikuinen: 20 Q) - 230 Q

I d. ialue:
SNSRI Lapsi: 0-176 O

Aaltomuoto: SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope), optimoitu
bifaasinen nouseva aaltomuoto, mukauttaa energian, kaltevuuden ja
verhokdyran potilaan impedanssiin

Energia: Esimaaritetyt tehdasasetukset nousevalle energialle perustuvat
ajantasaisiin ERC/AHA-suosituksiin
Pad-Pak: Isku 1: 150J; isku 2: 150J; isku 3: 200J
Pediatric-Pak: Isku 1: 50 J; isku 2: 50 J; isku 3: 50J

Tapahtumien kirjaaminen

Tyyppi: Sisdinen muisti

Muisti 90 minuuttia EKG:ta (tdydet tiedot) ja tapahtuma-/tapauskohtainen
uisti: ..
kirjaus

Laitekohtainen USB-johto (valinnainen) tietokoneeseen kytkemista

Tarkastelu: S .. L q
varten ja Windows-pohjainen tietojen tarkasteluohjelma Saver EVO

Sahkomagneettinen yhteensopivuus / akkuturvallisuus

EMC: IEC/EN 60601- 1- 2 (katso tarkemmat tiedot sivuilta C-11-C-13)

Lentokonekaytto: RTCA/DO-160G, Osa 21 (Luokka M)
RTCA DO-227 (ETSO-cl142a)
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SCOPE, bifaasinen aaltomuoto

HeartSine samaritan PAD kayttaa bifaasista aaltomuotoa (Self-Compensating Output Pulse Envelope, SCOPE)
(katso kuva 13). Tama aaltomuoto optimoi automaattisesti aaltomuodon pulssin verhokéyréan (amplitudi,
kaltevuus ja kesto) laajan potilasimpedanssialueen mukaan (20 ohmista 230 ohmiin). Potilaalle annettavan
iskun aaltomuoto on optimoitu, impedanssiin mukautettu, bifaasinen, typistetty eksponentiaalinen
aaltomuoto, jonka energiataso nousee iskujen myo6ta: 150 joulea, 150 joulea ja 200 joulea. Kunkin vaiheen
kestoa sdddetddn automaattisesti, jotta se vastaa potilaan impedanssia. Ensimmaéisen vaiheen (T ) kesto

on aina sama kuin toisen vaiheen (T,) kesto. Vaiheiden vélinen tauko (T,) on aina vakio 0,4 ms kaikille
potilasimpedansseille.

Kuva 13. SCOPE, bifaasinen aaltomuoto

T1 T3
V1 5400 « > | | >

| T2

500 =

Volttia ;.|

500 =

1000 =~

I I I I I I I I I
-1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Kesto (ms)

_—>

SCOPE-aaltomuodon erityiset piirteet 200 joulen iskulle on lueteltu taulukossa 3. Taulukko 4 sisaltaa
esimerkin Pediatric-Pak-pakkauksen aaltomuotoparametreista.
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Taulukko 3. Pad-Pak-pakkauksen aaltomuotomééaritys

Vastus (ohmia) Aaltomuodon jannite (volttia) Aaltomuodon kesto (ms)

T, T

50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Taulukko 4. Pediatric-Pakin aaltomuotomaaritys

Vastus (ohmia) Aaltomuodon jannite (volttia) Aaltomuodon kesto (ms)

v‘I TI

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,6 7,3

HUOMAUTUS: kaikki arvot ovat nimellisia.
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Taulukko 5. Aikuisen energian tuotantotaso

Potilasvastus Tuotettu nimellisenergia Tuotettu todellinen energia (joulea)
(ohmia) (joulea) Vahimmais-enimmaismaara (150/200 J = 10 %)
25 150 135-165

50 150 135-165

75 150 135-165

100 150 135-165

125 150 135-165

150 150 135-165

175 150 135-165

200 150 135-165

225 150 135-165

25 200 180-220

50 200 180-220

75 200 180-220

100 200 180-220

125 200 180-220

150 200 180-220

175 200 180-220

200 200 180-220

225 200 180-220

HUOMAUTUS: kaikki arvot ovat nimellisia.
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Taulukko 6. Lapsen energian tuotantotaso

Potilasvastus Tuotettu nimellisenergia Tuotettu todellinen energia (joulea)
(ohmia) (joulea) Vahimmais-enimmaismaara (50 J = 15 %)
25 50 42,5-57,5

50 50 42,5-57,5

75 50 42,5-57,5

100 50 42,5-57,5

125 50 42,5-57,5

150 50 42,5-57,5

175 50 42,5-57,5

Taulukko 7. Esimerkki lapsen nimellisenergiasta

1ka (vuosia) 50. persentiilin paino* (kg) 50 J:n energia-annos (joulea/kg)
1 10,3 49
2 12,7 4,0
3 14,3 35
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* Taulukossa 7 annetut annokset perustuvat poikien 50. persentiilin painon kliinisiin kasvuk&yriin. National Center for
Statistics in collaboration with the National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (2000).

HUOMAUTUS: kaikki arvot ovat nimellisia.
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Liikkeentunnistusalgoritmi (vain SAM 360P)
SAM 360P kayttdd HeartSine samaritan PAD ICG -analyysia rintapaineluartefaktin ja muiden liifkemuotojen
tunnistamiseen, jotta se voi antaa danivaroituksen keskeyttda painelu-puhalluselvytys tai muu liike.

Jos algoritmi havaitsee liikkeen tai muun merkittdvan hairion, SAM 360P antaa dénikehotteen "Liiketta
havaittu, dla koske potilaaseen.” Tdmén on tarkoitus vahentdd todennakoisyyttd, ettd kayttdja koskee
potilaaseen ennen iskun antamista.

Rytmihairiéiden analysointialgoritmi

HeartSine samaritan PAD kayttdd EKG:hen perustuvaa rytmihairididen analysointialgoritmia potilaan EKG:n
arvioimiseen, jotta se voi méaarittdd, onko hoitoisku asianmukaista antaa. Jos isku on tarpeen, HeartSine
samaritan PAD latautuu ja neuvoo kayttdjaa irrottamaan potilaasta ja painamaan iskupainiketta (SAM 350P
ja 500P) tai antaa iskun potilaalle automaattisesti 4aneenlaskennan 3, 2, 1 jalkeen (SAM 360P). Jos iskua ei
suositella, laite keskeyttaa analyysin, jotta kayttédja voi antaa elvytysta.

HeartSine samaritan PAD -laitteen EKG:hen perustuvan rytmihéiriéiden analysointialgoritmin suorituskykya
on tutkittu laajasti kayttaen useita todellisia EKG-tallenteita sisaltavia tietokantoja. Naihin kuuluvat mm.
AHA-tietokanta ja Massachusettsin teknologiainstituutin (MIT) NST-tietokanta. HeartSine samaritan PAD
-laitteen EKG:hen perustuvan rytmihéiriéiden analyysialgoritmin herkkyys ja tarkkuus on standardin IEC/
EN 60601- 2- 4 vaatimusten mukainen.

HeartSine samaritan PAD -laitteen EKG-rytmihéiridanalyysialgoritmin suoritustiedot on koottu
taulukkoon 8.
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Taulukko 8. HeartSine samaritan PAD -laitteen EKG:hen perustuva rytmihéiriéiden analyysialgoritmi

Rytmiluokka Testindytteen Testindytteen Suoriutumis- Havaittu
vahimmaiskoko koko tavoite suoriutuminen

Iskettava rytmi: 200 350 Herkkyys v  Met
karkea kammiovarina > 90 %
Iskettdva rytmi: 50 53 Herkkyys v  Met
nopea kammiotakykardia >75%

(AAMI' DF39)
Ei-iskettava rytmi: 100 165 Tarkkuus v  Met
NSR? > 99 %

(ylittda AAMI

DF39 -vaatimukset)
Ei-iskettava rytmi: 30 153 Tarkkuus v Met
AF, SB, SVT, sydan- > 95 %
katkos, (AAMI DF39)
idioventrikulaarinen,
PV(C?
Ei-iskettava rytmi: 100 117 Tarkkuus v Met
Asystolia > 95 %
Keskiasteen: 25 46 Vain raportointi > 45%
hieno kammiovérina Herkkyys
Keskiasteen: 25 29 Vain raportointi > 65 %
muu kammiotakykardia Tarkkuus

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation: NSR, normaali sinusrytmi; AF, eteisvariné/flutteri; +SB,
sinusbradykardia; SVT, supraventrikulaarinen takykardia; PVC, kammioperdiset lisdlyonnit.
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CPR Advisor -analyysialgoritmi
SAM 500P kayttda ICG (impedanssikardiogrammi) -toimintoa arvioidessaan rintapainelun voimaa ja nopeutta
painelu-puhalluselvytyksen aikana (PPE).

SAM 500P antaa mitattuun nopeuteen perustuen verbaalista palautetta kayttdjalle: "Painele nopeampaa’,
"Painele kovempaa" tai jatka "Hyvéa rintapainelua" nykyisten ERC/AHA-elvytysohjeiden mukaisesti
(tavoitteellinen PPE-nopeus on vdhintd4n 100 painallusta minuutissa 5-6 cm:n syvyydelld).

SAM 500P kayttaa myos ICG:ta CPR Advisor -palautteen antamiseen. Siiné on litkennevaloa (vihrea-
keltainen-punainen) muistuttava LED-jarjestelmé. LED-jarjestelma ilmoittaa, kun rintapainelu on liian
kevyttd, hidasta tai nopeaa.

Lapsia koskeva rajoitus

CPR Advisor -toimintoa voi kdyttda vain aikuisille potilaille. Rintapainelutekniikka on erilainen eri ikéisille
ja eri kokoisille lapsipotilaille (8 ikdvuoteen saakka). Nuorempia lapsipotilaita tulee elvyttda painelemalla
rintalastan alaosaa, mutta ei rintalastan miekkalisakkeen kohdalla. Vanhempia lapsipotilaita tulee elvyttaa
aikuisten painelutyylilld. CPR Advisor on t&lla hetkellad asetettu neuvomaan vain aikuispotilaille sopivilla
arvoilla (yli 8-vuotiaille, jotka painavat yli 25 kg (55 1b).

Elektrodien kiinnityspaikat saattavat myos olla erilaisia lapsipotilailla. Elektrodit voidaan sijoittaa potilaan
koon mukaisesti anterioris-posteriorisesti (eteen ja taakse) tai anterioris-lateraalisesti (tavallinen sijoitustapa
aikuisille). Elektrodien erilainen sijoittelu saattaa johtaa erilaisiin ICG-tulkintoihin. CPR Advisor -toiminnon
nykytekniikka ei tunnista sitd, miten elektrodit on sijoitettu. Tamén vuoksi elektrodit on sijoitettava
anterioris-lateraalisesti, jotta CPR Advisor toimisi oikein.

Naiden syiden vuoksi CPR Advisor ei toimi SAM 500P -laitteessa Pediatric-Pak-pakkausta kéytettaessa.

HUOMAUTUS: lapsipotilaiden elektrodien sijoittelu ei vaikuta potilaan defibrillointi-iskun tarvetta
arvioiviin EKG-arvoihin.

A VAROITUS Jos lapsipotilasta hoidetaan aikuisten Pad-Pak-pakkauksella, 414 huomioi CPR Advisorin
antamia palautekehotuksia. CPR Advisor antaa talld hetkella palautetta vain aikuisista potilaista.
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Sdhkomagneettinen vastaavuus - ohjeet ja valmistajan ilmoitus

HeartSine samaritan PAD -laite soveltuu kaytettdavéaksi kaikissa tiloissa, sekd ammattimaisissa tiloissa etta
kotitalouksissa. Laitetta ei saa kayttaa tarkoituksella radioenergisten ldhettimien, kuten korkeataajuisten
kirurgisten laitteiden, tutka-asemien tai radioldhettimien, tai magneettikuvauslaitteiden ldheisyydessa.

HeartSine samaritan PAD on tarkoitettu kaytettavaksi taulukossa 9 méaédritetyssa sahkémagneettisessa
ympaéristossd, joka on mééritelty tarkemmin oheisessa taulukossa 9 ja seuraavalla sivulla taulukossa 10.
HeartSine samaritan PAD -laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd kayttoymparisto vastaa maarityksia.

HeartSine samaritan PAD -laitteen oleellisimpia toimintoja ovat defibrillointihoidon antaminen, rytmin
diagnosoiminen iskuhoidon suhteen seka soveltuvien toimintaohjeiden antaminen. Laitteen kayttaminen
taulukossa 10 méaritetyn ympariston ulkopuolella saattaa aiheuttaa EKG-rytmin véaarintulkinnan, hairiita
auditiivisissa tai visuaalisissa kehotuksissa tai hoidon estymisen.

HeartSine samaritan PAD -laitteelle ei tarvitse sen kayttoian aikana tehdé erityisia hoitotoimenpiteitd, jotta
laite sailyy toimintakunnossa ja turvallisena sahkémagneettisten héiriéiden kannalta.

Taulukko 9. Sahkémagneettinen sateily

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus Sdhkdémagneettinen ympaéristo - ohjeita
Radiotaajuinen CISPR 11 ~ Ryhma 1, luokka B HeartSine samaritan PAD kayttda
radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin toimintoihinsa.
Harmoninen séteily Ei sovellu Siksi sen radiotaajuinen siteily on erittain
IEC/EN 61000-3-2 vahiista eikd todennakdéisesti aiheuta hairivita

B [ e lahistolla olevissa sahkolaitteissa.

IEC/EN 61000-3-3 HeartSine samaritan PAD soveltuu kéaytettdvaksi
kaikissa tiloissa, myos kotitalouksissa ja paikoissa,
jotka ovat suorassa yhteydessé pienjannitteiseen
voimaverkkoon, joka tuo virtaa
kotitalouskayttoisiin rakennuksiin.
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Liite C Tekniset tiedot

Taulukko 10. Sahkémagneettinen hairiénsieto

Immuniteettitesti

Sahkostaattiset purkaukset (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Sahkosysdysvirrat/purkaukset
IEC/EN 61000-4-4

Sycksyaallot, johdosta johtoon
IEC/EN 61000-4-5

Syoksyaallot, johdosta johtoon
IEC/EN 61000-4-5

Jannitekuopat, virransyottgjohtojen
keskeytykset ja vaihtelut
IEC/EN 61000-4-11

Virtataajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttéd
IEC/EN 61000- 4- 8

Radiotaajuinen sateily
IEC/EN 61000-4-3

Johdettu RF
IEC/EN 61000-4-6

C-12 FI

IEC 60601 -testitaso

+8 kV kosketuksen kautta
+15 kV ilmateitse

Ei sovellu

Ei sovellu

Ei sovellu

Ei sovellu

30A/m

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3 Vin tehollinen virta ISM-
kaistojen ja amatooriradion
kaistojen ulkopuolella

6 V:n tehollinen virta ISM-
kaistojen ja amatooriradion
kaistojen ulkopuolella

Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV kosketuksen kautta
+15 kV ilmateitse

Ei sovellu

Ei sovellu

Ei sovellu

Ei sovellu

30A/m

10 V/m?

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz:n modulaatio

20 V/m®

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz:n modulaatio

6 V:n tehollinen virta 1,8 MHz —
80 MHz
80 % AM, 5 Hz:n modulaatio



Sahkomagneettinen ymparisto

Ei erityisvaatimuksia sdhkostaattisten purkausten
suhteen.

Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla
tyypilliselle sijainnille ominaisella tasolla
tyypillisessa liike- tai sairaalaympéristossa.

Ei erityisvaatimuksia ei-kaupallisiin ympéaristoihin

tai ei-sairaalaymparistéihin.

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintélaitteita ei pida kayttaa ldhempana
mitaan HeartSine samaritan PAD -laitteen osaa
kuin lahettimen taajuuden mukaisella kaavalla
laskettu suositeltu valimatka maaraa tai 30 cm:n
etdisyydelld laitteesta. Valitse néista aina pidempi
etdisyys.°

Hairioita saattaa esiintya (((.)))
sellaisten laitteiden l4dheisyydessa, ‘
joissa on seuraava merkki:

Fl

HUOMAUTUS: Nimai ohjeet eivit ehké pida
paikkaansa kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen
séteilyn levidmiseen vaikuttavat sateilyn
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista
ja ihmisista.

@ Testitaso osoittaa tunnistettujen kriteerien
yhteensopivuuden perusturvallisen ja oleellisen toiminnan
yhteydessa.

b Testitaso osoittaa yhteensopivuuden standardin
IEC60601-2-4 tahattomaan iskun antamiseen liittyvien
lisdavaatimusten kanssa.

¢Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten
tukiasemien,
amatooriradion, AM/FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten
kenttien voimakkuutta ei voida tarkasti ennustaa
teorioiden perusteella.
Néissa tapauksissa suositellaan kayttopaikan
sahkomagneettista arviota, jotta sahkomagneettinen
ympaéristo pystytadn arvioimaan. Jos HeartSine samaritan
PAD -laitteen
kayttopaikan mitattu kentan voimakkuus on yli
sovellettavan radiotaajuisen séteilyn vaatimustasojen
(katso ylla), laitteen toimintaa on tarkkailtava, jotta
voidaan varmistua sen oikeasta toiminnasta. Jos havaitaan
poikkeavaa toimintaa, suositellaan mahdollisuuksien
mukaan HeartSine samaritan PAD -laitteen kédyttopaikan
vaihtamista.

4ISM-kaistat (teolliseen, tieteelliseen ja ladketieteelliseen
kayttoon) valilla 0,15-80 MHz ovat 6,765-6,795 MHz;
13,553-13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70
MHz. Amatodoriradion kaistat valilla 0,15-80 MHz ovat
1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7-7,3 MHz, 10,1-
10,15 MHz, 14-14,2 MHz, 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4
MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz ja 50,0-54,0 MHz.
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Liite D Ainikehotteet

Alla on HeartSine samaritan PAD -laitteiden antamat ddnikehotteet. Kutakin danikehotetta antavat mallit on
ilmoitettu. Lue danikehotteet ennen kayttoa, jotta tiedat, minka tyyppisia ohjeita laite antaa.

Kaikille potilaille

KEHOTE SAM 350P SAM 360P SAM 500P
"Soita saadaksesi laakariapua" v v v
"Riisu potilaan ylévartalo rintakehan paljastamiseksi" v v v
"Irrota elektrodit vetamalla vihreasta lipukkeesta" v v v
"Poista elektrodeista liimapinnan suojapaperi" v v v
"Aseta elektrodit potilaan paljaalle rintakehélle kuvan v v v
osoittamalla tavalla"

"Paina elektrodit tiukasti potilaan paljaalle rintakehalle" v v v
"Analysoin syddamen rytmia; &l koske potilaaseen" v v v
"Analysoin; 414 koske potilaaseen" v v v
"Liikettd havaittu" 4

"Tarkista elektrodit" v v v

CPR Advisor

"Painele nopeammin"*

"Painele hitaammin"*

"Painele kovempaa"*

R < <

"Hyva rintapainelu"*
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Kaikille potilaille

KEHOTE SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Jos isku ei ole tarpeen

"Iskua ei suositella"

"Aloita elvytys"

"Potilaaseen voi nyt koskea turvallisesti"

"Aseta kadet paallekkain keskelle potilaan rintakehaa"*

"Paina rintaa suoraan alaspain tahtimittarin tahdissa"*

R X X N < <«
R X X N <«
R X X | < <«

"Pysy rauhallisena"*

Jos isku on tarpeen
v

"Irti potilaasta; iskua suositellaan" 4 v

"Irti potilaasta; paina oranssia iskupainiketta nyt"

"Irti potilaasta; annetaan isku 3, 2, 1"

"Isku annettu"

"Aloita elvytys"

"Potilaaseen voi nyt koskea turvallisesti"

"Aseta kadet paallekkain keskelle potilaan rintakehad"*

"Paina rintaa suoraan alaspédin tahtimittarin tahdissa"*

R X S X < <«
R X < | X < <«
R X N " < <«

"Pysy rauhallisena"*

* Laite ei anna danikehotteita, kun Pediatric-Pak on asennettu.
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Liite E Rajoitetun takuun ilmoitus

Mika on takuun alaista?

Tarjoamme alkuperéiselle loppukayttajéalle rajoitetun takuun siitd, ettd kaikki HeartSine-tuotteet,

jotka ostetaan tukkumyyjalta, osa-jakelijalta, henkil6ilta tai yhteiso6iltd, jotka on valtuuttanut

Stryker (“Valtuutetut Edustajat”), ovat olennaisilta osiltaan virheettomiéd mita tulee materiaaliin ja
tyonlaatuun. Tama takuu rajoittuu vain alkuperéiseen loppukayttajaan, eika sitd saa luovuttaa tai
siirtaa toiselle. Alkuperainen loppukayttdja on sellainen, joka pystyy todistamaan ostaneensa Stryker
1t4 tai valtuutetulta edustajalta. Henkiloiden, jotka eivat ole alkuperaisid loppukayttajia, taytyy ottaa
tuotteet “sellaisenaan” kaikkineen vikoineen. Jos et ostanut tuotetta suoraan HeartSineltd, valmistaudu
todistamaan ostosi nayttamalld, ettd olet alkuperdinen loppukéyttaja ja takuun alainen. Jos et ole varma
siita, ettd tukkumyyja, osa-jakelija, henkilo tai yhteiso, jolta ostit naita HeartSine-tuotteita, tuotteita,
on Stryker:n valtuuttama, ota yhteytta asiakastukeen soittamalla +44 28 9093 9400 tai sahképostitse:
heartsinesupport@stryker.com.

Kuinka pitkaaikaisesti?

Takaamme HeartSine samaritan PAD-tyynyn kahdeksan (8) vuoden ajaksi, ja HeartSine samaritan PAD
Trainer in ja HeartSine Gateway-portin kahden (2) vuoden ajaksi myynnisté alkuperéiselle loppukéayttéjalle.
Tuotteet, joihin on merkitty viimeinen kayttopaivé, ovat takuun alaisia tdhén paivaan asti.

Tama rajoitettu takuu ei kata seuraavaa:

Tama rajoitettu takuu ei kata minkéénlaisia vikoja tai vahinkoja, jotka tapahtuvat (rajoittamatta
néihin) onnettomuuksissa, kuljetuksessa palvelusijaintiimme, muutosten teossa, luvattomassa
palvelussa, luvattomassa tuotteen avaamisessa, ohjeiden laiminly6nnissa, virheellisessé kaytossa,
védrassa tai puutteellissa huollossa, vaarinkayttdssa ja/tai huolimattomuuden, tulipalon, tulvan, sodan
tai luonnonvoimien tuottamana. Emme takaa sinun samaritan tuotteen yhteensopivuutta muihin
laaketieteellisiin laitteisiin.

Tama rajoitettu takuu on mitaton, jos:

Olet ostanut HeartSine-tuotteita joltakin muulta kuin valtuutetulta edustajalta; sinun HeartSine-tuotteesi
on huoltanut tai korjannut kukaan muu kuin Stryker; Sinun HeartSine-tuotteesi on avattu luvattomasti
tai tuotetta ei ole kéytetty tuotteen mukana saatujen Kayttoohjeiden ja Kayttoaiheiden mukaisesti; Sinun
HeartSine-tuotettasi on kaytetty yhdessa yhteensopimattomien osien tai lisdvarusteiden kanssa, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, patterit. Osat ja varusteet eivat ole yhteensopivia, jos ne eivit ole HeartSine-
tuotteita tai funktionaalisia vastineita.

Mita sinun tulee tehda:
Alkuperéaisend loppukayttajana sinun on lahetettdava taytetty takuun rekisterdintikortti 30 paivan sisalla
alkuperéisestd ostosta osoitteeseen:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED, Northern Ireland, United Kingdom
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Tai rekisteroidyttavé verkossa kayttamalla takuurekisterdintilinkkié sivuill-amme osoitteessa heartsine.
com. Saadaksesi takuuhuoltoa HeartSine-tuotteellesi, ota yhteytta paikalliseen Stryker edustajaan tai
soita asiakastukeen numeroon +44 28 9093 9400. Tekninen edustajamme pyrkii ratkaisemaan ongelman
puhelimitse. Tarvittaessa ja oman harkintamme mukaan me jarjestdimme palvelun tai korvaamme
samaritan tuotteesi. Tuotteiden lahettaminen takaisin ilman antamaamme lupaa on kielletty.

Mitd me teemme:

Jos HeartSine-tuotteessasi on materiaali tai valmistusvirheit4, ja se palautetaan teknisen palvelun
edustajan neuvosta takuuaikana, me harkintamme mukaan korjaamme tuotteen tai korvaamme sen uudella
tai kunnostetulla samanlaisella tai samankaltaisella tuotteella. Korjattu tai kunnostettu tuote on rajoitetun
takuun alainen joko (a) 90 paivaa tai (b) jéaljelld olevan alkuperédisen takuuajan, kumpi vain on pidempi, jos
takuu on voimassa ja takuuaika ei ole paattynyt.

Jos tarkastuksessamme ei havaita mitddn materiaali-tai valmistusvikoja HeartSine-tuotteessasi, tavalliset
palveluhinnat tullaan laskuttamaan.

Velvollisuus ja Vastuunrajoitus:

EDELLA OLEVA RAJOITETTU TAKUU KORVAA JA NIMENOMAAN SULKEE POIS JA KORVAA KAIKKI
MUUT NIMENOMAISET TAI OLETETUT TAKUUT MUKAAN LUKIEN, MUTTEI RAJOITTUEN,
TAKUUT JOTKA KOSKEVAT SOPIVUUTTA JA KAYTTOA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, TITTELIIN JA
LOUKKAAMATTOMUUTEEN. Jotkut valtiot eivat salli rajoituksia siita, kuinka kauan oletettu takuu on
voimassa, joten tdma rajoitus ei ehka koske sinuun.

KENELLAKAAN (MUKAANOTTAEN Stryker ASIAMIEHET, JALLEENMYYJAT TAI EDUSTAJAT) EI OLE
VALTUUTUSTA TEHDA MITAAN TAKUUTA HEARTSINE TUOTTEISTA PAITSI NIITA, MITKA VIITTAAVAT
TAHAN RAJOITETTUUN SOPIMUKSEEN.

AINOA MAHDOLLINEN KORVAUS LIITTYEN TAPPIOIHIN JA VAHINKOIHIN, MISTA TAHANSA
SYYSTA JOHTUEN, ON EDELLA MAARITETTY. Stryker EI TULE MISSAAN TAPAUKSESSA

OLEMAAN VASTUULLINEN MISTAAN SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, MUKAAN
LUKIEN MUTTEI RAJOITTUEN, VAHINGOISTA, RANKAISEVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA,
LIIKEMENETYKSESTA, LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA MISTA TAHANSA SYYSTA,
TULONMENETYKSESTA TAI HENKILOKOHTAISESTA VAHINGOSTA TAI KUOLEMASTA, VAIKKA ME
TIETAISIMME TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA, OLKOON SYYNA VAHINKOON LAIMINLYONTI
TAI MIKA TAHANSA MUU. Jotkut valtiot eivat salli satunnaisten tai valillisten vahinkojen poissulkua tai
rajoittamista, joten tdmaé rajoitus tai poissulku ei ehkéa koske sinua.
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HeartSine samaritan PAD -laitteen kayttooppaat kaikilla saatavilla olevilla kielilld ovat
verkkosivuillamme osoitteessa heartsine.com/product-manuals.

HeartSine samaritan PAD -laitteen (SAM 350F, SAM 360P and SAM 500P) yhteenveto turvallisuudesta ja
Kkliinisestd suorituskyvysté (SSCP) on saatavilla EUDAMEDin kautta, kun Euroopan komissio on lisdnnyt
sen kokonaisuudessaan.

Ympaéristoystavallisyyteen liittyvid viranomaisméardyksid, mukaan lukien Euroopan unionin
REACH-asetus, voi tarkastella osoitteessa heartsine.com/environmental-regulations

Lisatietoja saat ottamalla yhteytta osoitteeseen
heartsinesupport@stryker.com tai kaymalla internetsivuillamme “ C€ o123
osoitteessa heartsine.com

HeartSine Technologies Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED

Northern Ireland

Stryker ja sen tytaryhtiot omistavat, kayttavat tai ovat hakeneet seuraavia
tavaramerkkeja ja palvelumerkkeja: CPR Advisor, HeartSine, HeartSine
Gateway, Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE ja Stryker.
Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien ja haltijoiden tavaramerkkeja.

United Kingdom
Tuotteen, ominaisuuden, palvelumerkin tai logon puuttuminen tésta luettelosta Tel +44 28 9093 9400
ei tarkoita luopumista Strykerin tavaramerkista tai muista nimeen tai logoon Fax +44 28 9093 9401
liittyvistd immateriaalioikeuksista. heartsinesupport@stryker.com

heartsine.com
Julkaisupaivamaara: 03/2021
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