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HeartSine® samaritan®° PAD

SAM 350P félautomata defibrillator
SAM 360P teljesen automata defibrillator
SAM 500P félautomata defibrillator




A kézikonyv hasznalata
A HeartSine® samaritan® PAD hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen a jelen felhasznaldi kézikonyvet.
Akézikonyv kiegészitésként szolgal a képzéshez, amelyben esetleg részesiilt.
Ha kérdése van, vegye fel a kapcsolatot hivatalos forgalmazéjaval vagy kézvetlenil a HeartSine Technologies vallalattal.
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Alkalmazasi javallatok

A HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P), a
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) és

a HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P)
alkalmazasi javallatai azonosak. Mindegyiket a szivleallast
elszenvedett pacienseknél valo hasznalatra tervezték, akik
az alabbi tiineteket produkaljak:

» Eszméletlenség
o Légzésleéllas
* Keringésleallas (pulzus hianya)

Akésziilékek hasznalata csak arra kiképzett személyek
szamara megengedett. A felhasznaloknak a kdvetkezd
oktatasokban kell részestilniik: alapszintli Ujraélesztés/
AED, haladd ujraélesztés, orvosilag engedélyezett képzési
program vészhelyzeti ellatasra.

Akésziilékeket 8 évesnél idésebb, 25 kg-nal (55 font)
nagyobb sulyu pacienseken valé alkalmazasra fejlesztették
ki (feln6tt Pad-Pak [Pad-Pak-03 vagy Pad-Pak-07])
készlilékkel egyiitt torténd alkalmazas esetében. 1-8

év kozotti, maximum 25 kg (55 font) suly pacienseken
torténd alkalmazasra fejlesztették ki (a Pediatric-Pak
[Pad-Pak-04] készillékkel egyiitt torténd alkalmazas
esetében).

Ellenjavallatok
Ha a paciens reagal vagy tudatanal van, ne hasznélja a
HeartSine samaritan PAD késziiléket a kezelés soran.



Figyelmeztetések és dOvintézkedések

A FIGYELMEZTETESEK

Kezelésre alkalmas paciensek

A HeartSine samaritan PAD készliléket arra tervezték,
hogy eszméletlen, nem reagalé pacienseken alkalmazzak.
Ha a paciens reagél vagy tudatanal van, ne hasznélja a
HeartSine samaritan PAD késziiléket a kezelés soran.

A HeartSine samaritan PAD cserélheté akkumulatorbél

és elektrodakbol allo, un. Pad-Pak csomagot hasznal. A
HeartSine samaritan PAD készliléket és a feln6tt Pad-

Pak csomagot egylttesen 25 kg-os (55 font) teststlyt
meghaladd pacienseknél lehet alkalmazni (kdrilbelll nyolc
éves vagy annal idésebb gyermekek).

Fiatal kora (1-8 év kozétti) pacienseken vald hasznalat
esetén tavolitsa el a felnétt Pad-Pak csomagot és
csatlakoztassa a gyermek Pediatric-Pak csomagot. Ha
a Pediatric-Pak vagy mas megfeleld defibrillator nem all
rendelkezésre, akkor hasznélja a felnétteknek készitett
Pad-Pak csomagot.

Ha gyermekkoru pacienst kezel felnétt Pad-Pak
készUlékkel, hagyja figyelmen kivil az Ujraélesztés
Utemére vonatkozé hangjelzéseket. A SAM 500P CPR
Advisor jelenleg kizarélag felnétt paciensekre vonatkozd
visszajelzésekre szolgal.

Ne késleltesse a beavatkozast
Ne késleltesse a beavatkozast a paciens pontos
életkoranak és sulyanak meghatérozasaval.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

Elektromos aramiités veszélye

A HeartSine samaritan PAD terapias elektromos sokkot
idéz eld, amely a felhasznaléknak és a kdzelben lévé
személyeknek is s(lyos sérillést okozhat. Ugyeljen

ra, hogy senki ne érjen a paciens testéhez, mikzben
elektromos sokkot alkalmaz.

Ne nyissa fel és ne javitsa meg

A HeartSine samaritan PAD nem tartalmaz javithaté
alkatrészeket. Semmilyen korilmények kdzott NE probalja
felnyitni vagy megjavitani a készuléket; ellenkez esetben
fennall az elektromos aramiités veszélye. Ha sériilés
gyanUja merll fel, a HeartSine samaritan PAD késziiléket
azonnal ki kell cseréini.

Keriilje a robbanékony vagy gyulékony gazok
jelenlétét

A HeartSine samaritan PAD biztosan hasznalhatd oxigén
maszkot hasznalé rendszerekkel. A robbanasveszély
elkertilése miatt azonban erésen ajanlott, hogy a
HeartSine samaritan PAD késziiléket NE hasznalja
robbanékony géazok kérnyezetében. Ez magaban foglalja a
gyulékony altatogazokat és a s(ritett oxigént.

Elemzés kozben ne érintse meg a pacienst

A paciens megérintése a kezelés elemz6 fazisa alatt
interferenciat okozhat a diagnosztikai folyamatban. Kertilje
az érintkezést a pacienssel, amig a HeartSine samaritan
PAD a paciens elemzését végzi. A berendezés jelzi, hogy
mikor biztonsagos a pacienst megérinteni.

@« HMISIAIMZIALNIAQ ST MNISTLILZINTFADIS



Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A FIGYELMEZTETESEK

Teljesen automata defibrillator (SAM 360P)

A SAM 360P egy teljesen automata defibrillator. Ha
sziikséges, sokkot ad a paciensnek a felhasznalo
beavatkozasa NELKUL.

CPR Advisor funkcio (SAM 500P)

A CPR Advisor funkcié kizarélag felnétt paciensek
esetében hasznalhatd. Pediatric-Pak hasznalatakor

a CPR Advisor funkci6 inaktiv. Ebben az esetben a
mentést végzét a rendszer felszdlitja, hogy kezdje meg az
Ujraélesztés iddben a metrondm segitségével, de a CPR
Advisor rendszertdl nem kap visszajelzést.

Az elektromagneses interferenciaval szembeni
érzékenység A hordozhato radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések (igy a perifériak, példaul
antennakabelek és kiils6 antennak) a HeartSine samaritan
PAD késziilék barmely részétdl, igy a gyarto altal megadott
kéabelektdl is, legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagban
hasznalhatok Ellenkezd esetben a kész(ilék teljesitménye
romolhat.

Kiegésziték hasznalata

HeartSine Technologies altal meghatarozottol vagy
biztositottdl eltérd kiegészitdk, jelatvivék vagy kabelek
hasznalata megndvelheti a készilék elektromagneses
kibocsatasat vagy csokkentheti a zavartlirését, amely nem
megfeleld mikddéshez vezethet.

Az eszkoz hasznélata

A HeartSine samaritan PAD hasznélata mas késziilékek
kozelében vagy azokra helyezve keriilendd, mert ez nem
megfeleld mikddéshez vezethet. Ha a készilléket mégis
ilyen kortilmények kozétt kell hasznalni, akkor a HeartSine
samaritan PAD készuléket és a masik berendezést is
ellenérizni kell, hogy megfeleléen miikodnek-e.

A OVINTEZKEDESEK

Az elektrodaparnak helyes felhelyezése

A HeartSine samaritan PAD elektrodaparnainak megfeleld
felhelyezése kritikus fontossagu. Pontosan kdvesse a
19-22. oldalon és a késziiléken talalhato utasitasokat. A
helytelen felhelyezés, valamint a parnak és a bér kdzé
ker(il6 levegd, haj- és szérszalak, sebészeti kotszerek
vagy gyogyaszati tapaszok csokkenthetik a defibrillalas
hatékonysagat. A sokkterapiat kovetéen a bér enyhén
elszinezédhet (vordses szindre), azonban ez normalis.

Ne hasznalja az elektrédaparnakat, ha a zacsko nincs
lezarva

A Pad-Pak és a Pediatric-Pak egyszer hasznalatos
eszkdz, amelyet minden egyes hasznalat utan, vagy ha a
zacsko, amelyben az elektrodapéarnék vannak, elszakadt/
megserilt, ki kell cserélni. Ha sértilés gyanuja mertil fel,
a Pad-Pak vagy Pediatric-Pak eszkdzt azonnal ki kell
cserélni.

Miikodési hémérséklettartomany

A HeartSine samaritan PAD, valamint az

akkumulator és az elektrodak meghatarozott Gizemi
hémérséklettartomanya 0 °C és 50 °C (32 °F - 122 °F)
kozott van. A készllék meghatérozott tartomanyon kivili
hasznalata annak meghibasodasahoz vezethet.



Behatolasvédelem

A HeartSine samaritan PAD IP56 mindsitéssel rendelkezik
porral és vizpermettel szemben. Ugyanakkor, az IP56
mindsités nem terjed ki a HeartSine samaritan PAD
barmely részének vizbe vagy barmilyen méas folyadékba
torténd meritésére. A folyadékokkal torténd érintkezés
komolyan kérosithatja a berendezést, vagy tiizet, illetve
dramitést okozhat.

Akkumulator-élettartam novelése
Ne kapcsolja be feleslegesen a késziiléket, ellenkezd
esetben csokkenhet annak készenléti ideje.

A0 és 50 °C (32 °F és 122 °F) kozotti
hémérséklettartomanyon kivill esé készenléti tarolas
csokkentheti a Pad-Pak tarolhatésagi idejét.

Kezel6i képzés

A HeartSine samaritan PAD hasznalata csak szakképzett
személyek szamara megengedett. A felhasznaloknak

a kovetkez0 oktatasokban kell részesiilniik: alapszinti
Ujraélesztés/AED, haladd Ujraélesztés, orvosilag
engedélyezett képzési program vészhelyzeti ellatasra.

Rendszeres karbantartas
Ellendrizze rendszeres id6kézonként a késziiléket. Lasd a
Szerviz és karbantartas részt a 27. oldalon

A késziilék megfelelé artalmatlanitasa

Akésziilék artalmatlanitdsat a nemzeti vagy helyi eldirasok
szerint végezze,vagy kérje a hivatalos forgalmazo
segitségét. Kérjik, kdvesse a 25. oldalon, az A HeartSine
samaritan PAD hasznalata utan részben leirt Iépéseket.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

Helyi jogszabalyoknak valé megfelel6ség

Keresse fel a helyi dnkormanyzat egészségugyi osztalyat
a defibrillatorok tulajdonjogaval és hasznalataval
oOsszefliggd informaciokert a régidban, ahol hasznaljak.

o MISIAIMZIALNIAQ ST MNISTLILZINTFADIS



Attekintés

Hirtelen szivleallas

Ahirtelen szivleallas (SCA, sudden cardiac arrest) az az
allapot, amikor a sziv hirtelen abbahagyja a vér hatékony
pumpalasat a sziv elektromos rendszerének rossz
miikddése kovetkeztében. Az SCA aldozatai gyakran
nem tapasztalnak elézetes figyelmeztetd jelzéseket vagy
tineteket. SCA a korabban diagnosztizalt szivbetegeknél
is eléfordulhat. Egy SCA &ldozat megmenekiilése az
azonnali és hatékony sziv-tidé Ujraélesztéstdl fiigg.

Az bsszeesés elsd néhany perce alatt kiilsé defibrillator
hasznalataval nagyban megnd a péciens tulélési esélye.
A szivroham és az SCA nem ugyanaz, bar olykor a
szivroham SCA-hoz vezethet. Ha a szivroham tiineteit
észleli magan (mellkasi fajdalom, nyomas, légszomj,
szorit6 érzés a mellkasban vagy a test mas részén),
azonnal forduljon orvoshoz.

Sinus ritmus és ventrikularis fibrillacié

A normalis szivritmus, amely sinus ritmuskeént is ismert,
a szivizom koordinalt 6sszehlizddasat eredményezd
elektromos aktivitast teremt. Ez normalis véraramlast
general a szervezetben.

A ventrikularis fibrillacié (V-fib vagy VF) olyan allapot,
amelyben a szivizom koordinalatlan 6sszehuzédasara
keril sor, amely remegést hoz létre a megfeleld
6sszehuzdodas helyett. A ventrikularis fibrillacié a
leggyakrabban azonositott aritmia az SCA-pacienseknél.
Az SCA aldozatainal a szivre mért elektromos sokkal
helyreallithatd a normél sinusz ritmus. Ezt az eljarast
defibrillaciénak nevezzik.

Ventrikularis tachycardia

A ventrikularis tachycardia (VT) olyan tipust tachycardia
(szapora szivverés), amely a sziv nem megfeleld
elektromos aktivitasabol szarmazik. A VT a szivkamra
néven ismert als6 rekeszeiben kezdédik. Bar szamos,
kiilénbdz6 tipust VT létezik, ez az aritmia potencialisan
életveszélyes lehet, ha a paciensnek nincs pulzusa és
nem reagal. Ha nem kezelik azonnali defibrillaciéval, a VT
mas aritmidkhoz vezethet.

Kezelés az AED (automata kiilsé defibrillator)
eszkozzel

Gyakori tévhit, hogy az Ujraélesztés és a mentdszolgalat
hivasa énmagéaban elegendd. Az Ujraélesztés olyan
ideiglenes intézkedés, amely fenntartja az agyba iranyuld
véraramlast és oxigénellatast. Az Ujraélesztés Gnmagaban
nem allitja vissza a sziv normalis ritmusat VF vagy VT
soran. A tulélés kulcsa a defibrillacié — amilyen hamar
csak lehet.

A defibrillacio az életveszélyes aritmiak, féleg ventrikularis
fibrillaci6 esetében gyakorta alkalmazott kezelést. A
defibrillacié a sziv szamara elektromos sokk leadasabél
all, egy defibrillator nevii készilékkel. Ez visszaallitjia a
normalis szivizom-8sszehlzodasokat, és lehetévé teszi

a normalis sinus ritmus visszaallitdsat a szervezetnek a
szivben elhelyezkedd természetes pacemakere révén.

A HeartSine samaritan PAD a HeartSine samaritan EKG
aritmiaelemz6 algoritmust haszndlja. Ez az algoritmus
értékeli a paciens EKG-jat annak megéllapitasahoz,
hogy alkalmazhat6-e a terapias sokk. Ha sokkra van
szilkség, a HeartSinesamaritan PAD feltdlt, és javasolja a
felhasznalénak, hogy nyomja meg a sokk gombot



SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

(SAM 350P/500P), vagy automatikusan ad le sokkot
(SAM 360P). Ha a sokk nem ajanlott, az eszkoz sziinetel,
és lehetdséget ad a felhasznaldnak, hogy elvégezze az
Ujraélesztést.

Fontos megjegyezni, hogy a szivdefibrillatorok, mint
példaul a HeartSine samaritan PAD, csak akkor ad le
sokkot, ha életment6 sokkra van sziikség.

~  SIINIMALLY



Bevezetés

Ez a kézikényv Utmutatast nyujt a HeartSine samaritan
PAD kovetkezé modelljeire:

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

A HeartSine samaritan PAD bemutatasa
Az AED késziilékek HeartSine samaritan PAD
termékcsaladjat Ugy tervezték, hogy gyors defibrillacios

sokkot adjanak le a hirtelen szivieallas (SCA) aldozatainak.

Mindegyik HeartSine samaritan PAD késziiléket gy
tervezték, hogy megfeleljen az Amerikai Sziv Szovetség
(American Heart Association, AHA) és az Eurépai
Ujraélesztési Tanacs (European Resuscitation Council,
ERC) sziv-tiidd ujraélesztésrél (CPR, cardiopulmonary
resuscitation) sz6l6 kdzds iranyelvének, valamint a
slirgdsségi sziv-és érrendszeri gondoskodasrél (ECC,
emergency cardiovascular care) szo6l6 iranyelvnek.

Mig az 6sszes HeartSine samaritan PAD modell
hasznalata nagyon hasonld, a modellek kozétt hatarozott
kiildnbségek vannak, amint azt az alabbi 1. tablazat
mutatja.

1. tablazat. HeartSine samaritan PAD AED-k

A SAM 350P félautomata, a SAM 360P pedig teliesen
automata, a SAM 500P pedig beépitett CPR Advisor
funkciéval ellatott félautomata defibrillator.

A FIGYELEM: A SAM 360P egy teljesen automata
defibrillator. Ha sziikséges, sokk_c_)t ad a paciensnek a
felhasznalé beavatkozasa NELKUL.

CPR metroném

Ha a HeartSine samaritan PAD Ont Gjradlesztés
végrehajtasara utasitja, sipolé hang halhatd, és a ,Safe
to Touch” (Biztonsagosan megérinthetd) jelzést villog
olyan sebességgel, amely megfelel a 2015 ERC/AHA
iranyelveknek. Ez a funkcid, amely CPR metrondmként
ismert, utmutatast ad annak, hogy milyen sebességgel
nyomogassa a paciens mellkasat Ujraélesztés kdzben.

Tulajdonsag SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Sokk leadasa Félautomata Teljesen automata Félautomata
Négy éves elekiroda- és akkumulator-élettartam v v v
Akusztikus és vizualis jelzések v v v
CPR vezérlés metrondmmal v v v
CPR Advisor v
Gyer_me}(gyc’)gyészati alk:almazéssal kompatibilis v v v
(Pediatric Pad-Pak egységgel)




CPR Advisor

Hirtelen szivieallas esetén torténd Ujraélesztéskor
létfontossagu, hogy a mellkasi kompresszié minésége
megfeleld legyen. A megfelel6 min6ségii Ujraélesztés
jelent6sen megndveli a paciens tulélési esélyét.

Akutatasok azt igazoltak, hogy a nem szakképzett mentést
vegzé személy rendszerint hatastalan Ujraélesztést
végeznek, a jartassag hianya miatt.

A CRP Advisor funkciéval felszerelt SAM 500P
visszajelzést kild a mentést végzonek az ltala biztositott
Ujraélesztés erejérdl és titemérdl. Az SAM 500P az
impedancia-kardiogram mérések segitségével elemzi

a kompressziok erejét és ltemét, és az ERC/AHA
Ujraélesztésre vonatkozo iranyelveinek megfeleléen
Utmutatast ad a felhasznalénak, hogy erésebben,
gyorsabban vagy lassan végezze az Ujraélesztést, vagy
valtozatlanul folytassa a kompressziot. A SAM 500P
hallhaté és lathatd visszajelzéssel az Utmutatast a mentést
végzd személynek az Ujraélesztés erejérdl és itemérdl. A
Miiszaki adatokat lasd a C fiiggelékben a C-9. oldalon.

A FIGYELEM: A CPR Advisor funkci6 kizardlag
felnott paciensek esetében hasznalhaté. Pediatric-Pak
hasznalatakor a CPR funkcio inaktiv. Ebben az esetben
a mentést végzot a rendszer felszolitja, hogy kezdje
meg az Ujraélesztés id6ben a metronom segitségével,
de a CPR Advisor rendszertdl nem kap visszajelzést.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

Javasolt oktatas

Az SCA olyan allapot, amely azonnali stirg8sségi orvosi
beavatkozast igényel. Ezt a beavatkozast — az allapot
jellege miatt - orvosi javaslat el6tt is el lehet végezni.

A HeartSine samaritan PAD hasznélata csak szakképzett
személyek szadmara megengedett. A felhasznaloknak

a kovetkezd oktatasokban kell részesiilnitk: alapszintd
Ujraélesztés/AED, haladd Ujraélesztés, orvosilag
engedélyezett képzési program vészhelyzeti ellatasra. A
HeartSine Technologies ugyszintén ajanlja ezen oktatasok
naprakész kivitelezését, ami rendszeres tovabbképzést
jelent Ugy és akkor, amikor az oktaté javasolja.

Ha a HeartSine samaritan PAD potencialis hasznaléi nem
kaptak ezen technikakbdl oktatast, forduljon a hivatalos
forgalmazoéhoz vagy kdzvetlenil a HeartSine Technologies
véllalathoz. Ok megszervezik és biztositjak a képzést.
Alternativ megoldasként forduljon a helyi nkormanyzat
egészségulgyi osztalyahoz informacidért a régidban
talalhato tanusitott oktatoi szervezetekrdl.

© S31373A39



Bevezetés

SAM 350P elrendezés

Adatcsatlakoz6 Parnék rogzitése ikon/akcionyilak Allapotjelzé
Csatlakoztassa az egyedi Csatlakoztassa az elektrodparnakat a A SAM 350P hasznélatra
USB kabelt ehhez a paciens csupasz mellkaséara a jelzések kész, amikor ez a jelzé
csatlakozohoz, hogy letdltse szerint, amikor az akcionyilak villognak. z6lden villog.

az eseményadatokat az AED
Késziilekrol. T,
(Lasd 8. abra, 24. oldal) Biztonsagos érintést

jelz6 ikon/Akcionyilak
Megérintheti a pacienst,
amikor ezen okon kérili
akcionyilak villognak.

Sokk gomb
Nyomja meg ezt a
gombot terapias sokk
alkalmazéasahoz.

Felnétt és
gyermekgyogyaszati
szimbélumok

Azt jelzi, hogy a SAM 350P
egyarant kompatibilis a

On/Off (Be/Ki) gomb
Nyomja meg ezt a
gombot a készilek

) e be- vagy
Pad-l?ak és a Pediatric-Pak kikapcsolasahoz.
egységgel.
Tilos az érintés ikon/ Akciényilak Hangszoré

Ne érintse meg a pécienst, ha ezen
ikon feletti akcionyilak villognak. Lehet,
hogy a SAM 350P éppen elemzi a
paciens szivritmusat vagy éppen
feltoltés elbtt all, a sokk leadasat

Hallgassa a metronémot
és a szobeli utasitasokat.

P Zold fiil Pad-Pak
elékészitve. .
Huzzamegezta Tartalmazza az
fillet, az elektrodak akkumulatort és az
kioldasahoz. elektrédaparnakat.
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SAM 360P elrendezés

Adatcsatlakoz6 Parnak rogzitése ikon/akcionyilak Allapotjelzé
Csatlakoztassa az egyedi Csatlakoztassa az elektrodparakat a A SAM 360P hasznélatra
USB kabelt ehhez a paciens csupasz mellkaséra a jelzések kész, amikor ez a jelz6

z6lden villog.

csatlakozohoz, hogy letdltse szerint, amikor az akcionyilak villognak.
az eseményadatokat az AED\
kész(ilékrol.

(Lasd 8. abra, 24. oldal)
Biztonsagos érintést
jelzé ikon/Akcidnyilak
Megérintheti a pacienst,
amikor ezen okon koriili
akcionyilak villognak.

Sokk ikon
Villogassal jelzi,
hogy sokk leadaséara
kertil sor.

Felnétt és .
gyermekgyogyaszati On/Off (BelKi) gomb
szimbélumok Nyomja meg ezt a
Azt jelzi, hogy a gombot a késziilék
SAM 360P egyarant ll:i vagyll .
kompatibilis a Pad-Pak Ikapcsolasanoz.
és a Pediatric-Pak
egységgel. o

Hangszoré

Hallgassa a metronémot

Tilos az érintés ikon/ Akcidnyilak és a szébeli utasitasokat.

Ne érintse meg a pacienst, ha ezen
ikon feletti akciényilak villognak.

Lehet, hogy a SAM 360P éppen E
elemzi a paciens szivritmusat vagy Zold fill Pad-Pak 'ul
éppen feltoltés el6tt all, a sokk Huzza meg ezt a Tartalmazza az -
leadasat elékészitve. fiilet, az elektrodak akkumulatort és az m.

kioldasahoz. elektrodaparnakat. w

—_
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Bevezetés

SAM 500P elrendezés

Adatcsatlakoz6 Parnak rogzitése ikon/akcionyilak Allapotjelzé
Csatlakoztassa az egyedi Csatlakoztassa az elektrodparnakat a A SAM 500P hasznalatra
USB kébelt ehhez a paciens csupasz mellkasara a jelzések kész, amikor ez a jelz6
csatlakozohoz, hogy letdltse szerint, amikor az akcionyilak villognak. z6lden villog.

az eseményadatokat az

AE,D kesz’ulekrol. Tilos az érintés ikon/
(Lasd 8. abra, 24. oldal) Akciényilak

Sokk gomb Tilos megérintenie
Nyomja meg ezt a a pacienst, amikor

az ezen ikon feletti
akcionyilak villognak.
Lehet, hogy a SAM

gombot terapias sokk
alkalmazaséhoz.

Felnétt és - 500P éppen elemzi a
gy.ermgkgyogyaszatl paciens szivritmusat
szimbdlumok vagy éppen feltdltés

Azt jelzi, hogy a SAM 500P
egyarant kompatibilis a
Pad-Pak és a Pediatric-Pak

egységgel.

elétt all, a sokk leadasat
elékészitve.

On/Off (Be/Ki) gomb
Nyomja meg ezt a
gombot a készulék be-
vagy kikapcsolésahoz.

CPR Advisor ikon
Vizualis visszajelzést ad
a mellkas-kompresszié
Utemérdl és erejérdl az
Ujraélesztés alatt.

Biztonsagos érintést jelzé Pad-Pak

ikon/Akcionyilak Hangsz6r6 /. Tartalmazza az
Srintheti a paci Hallgassa a Zold fiil akkumulatort és az
Megérintheti a pacienst, Ry .
i Brill metronomot és a Hlzza meg ezt a elektrodapamakat.
amikor ezen okon korili sz6beli utasitasokat fillet lektrodak
akcionyilak villognak. : ulet, az elekiroa
kioldasahoz.



Beallitas
Kicsomagolas
Ellenérizze, hogy a csomagban megtalalhato-e a

HeartSine samaritan PAD, a hordtéska, a Pad-Pak, a
felhasznaloi kézikdnyv, a garancialevél és a garanciajegy.

Pad-Pak

A Pad-Pak egy egyszer hasznalatos eltavolithato kazetta,
amely egy egységben tartalmazza az akkumulatort és az
elektrodaparnakat. A Pad-Pak két valtozatban kaphat:

1. Pad-Pak (az 1. abran szirke szinnel lathatd), 25 kg-os
(55 font) testsulyt meghaladd pacienseknél (kortlbell
nyolc éves vagy annal idésebb gyermekek) lehet
alkalmazni.

2. Az opcionalis Pediatric-Pak (a 2. bran rézsaszinben
abrazolva) kisebb gyermekeknél hasznalhaté (1-8
éves korig és 25 kg [55 font]) alatti testsuly alatt.

A FIGYELEM: Ne késleltesse a beavatkozast
azzal, hogy megproébalja meghatarozni a paciens
pontos életkorat és sulyat.

" A Pad-Pak TSO-tanUsitott valtozatban is kaphato, reptildgépen
torténd hasznalatra.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

1. abra Felnétt Pad-Pak

2. abra Pediatric-Pak
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Beallitas
A HeartSine samaritan PAD iizembe helyezése

A HeartSine samaritan PAD iizembe helyezéséhez ezeket
a lépéseket kdvesse:

1. Ellendrizze a lejarati id6t (¢ééé-hh-nn) a Pad-Pak
hatuljan (lasd a 3. abrat). Ha a lejérati id6 mar elmdlt,
ne hasznélja, és azonnal cserélje ki a lejart Pad-Pak
egységet.

EEEE-HH-NN
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3. abra Lejarati datum

2. Csomagolja ki a Pad-Pak egységet, és &rizze meg a
csomagolast arra az esetre, ha a Pad-Pak csomagot
vissza kell kiildenie a HeartSine Technologies
véllalathoz.

3. Helyezze a HeartSine samaritan PAD késziiléket felfelé
forditva egy sima felletre, és csisztassa a Pad-Pak
egységet a HeartSine samaritan PAD késziilékbe (lasd
a 4. abrat), amig nem hall egy ,dupla kattanast”, amely
azt jelzi, hogy a Pad-Pak jobb és bal oldalan 1évd fiilek
teliesen 6sszekapcsolddtak.

4. abra A Pad-Pak behelyezése

4. Ellendrizze, hogy a z6ld allapotjelzd (az On modelljére
vonatkozo elrendezést lasd a 10-12. oldalon) villog-e,
amely azt jelzi, hogy a kezdeti 6nteszt rutin elvégzésre
kerlilt és a készulék hasznalatra kész.

5. Nyomja le az On/Off (Be/Ki) gombot @ a HeartSine
samaritan PAD bekapcsolasahoz. Figyelie a
hangutasitasokat, de ne kdvesse &ket, annak
biztositasa érdekében, hogy semmilyen figyelmezteté
lzenet ne keriljon lejatszasra.

A OVINTEZKEDES: Ekkor NE hiizza meg a zéld
fillet a Pad-Pak egységen. Ha meghuzta a fiilet és az
elektrodafiokot kinyitotta, akkor lehet, hogy ki kell
cserélni a Pad-Pak egységet.

Csak EGYSZER kapcsolja be a HeartSine samaritan
PAD késziiléket. Ha a késziiléket ismételten ki-/
bekapcsolgatja, akkor az akkumulatorok id6 el6tt
lemeriilnek, igy sziikségessé valhat a Pad-Pak cseréje.



6. Nyomja le az On/Off (Be/Ki) gombot @ a HeartSine
samaritan PAD kikapcsolasahoz. Ellendrizze, hogy
az allapotjelzd z6lden villog-e. Ha nem hallott
figyelmeztetd Uzenetet, és az allapotjelzé tovabbra
is zblden villog, akkor a késziilék készen all a
hasznélatra.

7. Helyezze a HeartSine samaritan PAD késziléket a
mellékelt puha hordtaskaba. A HeartSine samaritan
PAD késziiléket akadalytalan, biztonsagos helyen,
tiszta szaraz kérnyezetben tarolja, ahol lathatd
és hallhato. Ugyeljen arra, hogy a késziiléket a
kérnyezetvédelmi el8irasok szerint tarolja (lasd:
Miiszaki adatok a C fiiggelékben, a C-1 oldalon).

A OVINTEZKEDES: A HeartSine Technologies
azt ajanlja, hogy a HeartSine samaritan PAD késziilék
mellett egy tartalék Pad-Pak egységet is taroljon a
puha hordtaska hatso részén.

8. Regisztralja a terméket online, vagy toltse ki
a garanciajegyet, és kildje vissza a hivatalos
forgalmazénak vagy kézvetleniil a HeartSine
Technologies vallalatnak (Iasd Nyomonkévetési
kovetelmények a 26. oldalon).

9. Hozzon létre egy szerviz ltemtervet (lasd Szerviz és
karbantartas a 27. oldalon).

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

El6késziileti ellenérzélista

A kovetkezdkben egy ellenérzélista olvashato, amely
szemlélteti a HeartSine samaritan PAD beallitasahoz
szilkséges lépéseket:

O 1. lépés.
Ellendrizze a Pad-Pak lejarati datumat.

O 2.1épés.
Telepitse a Pad-Pak készuléket, és ellendrizze
a zold allapotjelz6t.

O 3.lépés.
Kapcsolja be a HeartSine samaritan PAD késziiléket,
hogy ellendrizze a miikbdéseét.

O 4.lépés.
Kapcsolja ki a HeartSine samaritan PAD kész(iléket.

O 5. lépés.
A HeartSine samaritan PAD készliléket tiszta, szaraz
kérnyezetben tarolja 0 °C - 50 °C (32 °F — 122 °F).

O 6. lépés.
Regisztrélja a HeartSine samaritan PAD késziiléket.

O 7. lépés.
Hozzon |étre egy szerviz Utemtervet.
(Lasd a Szerviz és karbantartas részt a 27.
oldalon.)

SVATRRVELS
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A samaritan PAD hasznalata

A HeartSine samaritan PAD hasznalata

Kdvesse ezeket a lépéseket az AED hasznalatahoz, amely
lépésrdl Iépésre hangutasitast ad Onnek. Az On eszkdzére
vonatkozé hangutasitasok teljes listajat lasd a D fliggelék
Hangutasitasok részében.

A OVINTEZKEDES: Amint nem sokkolhaté ritmust
észlel, a HeartSine samaritan PAD sokkolasra kész
allapota véget ér, ha korabban a sokkolas mellett
dontott.

1. VESZELYELHARITAS
Sziikség esetén vigye a pacienst biztonsagos helyre vagy
tavolitson el minden veszélyforrast.

2. ELLENGRIZZE A REAKCIOKAT

Ha a paciens nem reagél, rdzza meg a vallanal, mikdzben
hangosan beszél. Ha a paciens erre reagél, ne hasznalja
az AED berendezést.

3. ELLENORIZZE A LEGUTAKAT
Ellendrizze, hogy a paciens légutai akadalymentesek-e,
szilkség esetén dontse a paciens allat felfelé.
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4. KERJEN ORVOSI SEGITSEGET 7. KAPCSOLJA BE AZ AED-KESZULEKET
Nyomja le az On/Off (Be/Ki) gombot (@) az AED

@ @ @ bekapcsolasahoz.
GOO®
Q00
®O®

5. TAVOLITSA EL AZ AED-KESZULEKET
Erre kérjen meg méasokat, akik a kézelben tartdzkodnak.

6. VEGEZZE EL AZ UJRAELESZTEST Z‘ de'.EbF!If',R!','LAC,'QS TERAP'Ab oo
Mikdzben az AED-re var, kezdje el az Ujraélesztést, efibrillacios terapia testre szabott attol figaGen, hogy

gyors Gtemben és erdsen nyomkodva percenként 100 Pgd;Pak vag){ Pediatric-Pak telepitésére kertilt son:. Ha a’
és 120 kompresszios sebességgel (cpm, compressions paciens testsiilya 25 kg (55 font) alatt van vagy 8 évesnél
per minute) és 5-6 cm mélységben. Ha Ugy érzi, képes fiatalabb, tavolitsa el a Pad-Pak egységet, helyezzen be

beflvasos lélegeztetésre, végezzen 30 kompresszitt, egy Pediatric-Pak egységet, és nyomja meg ismét az On/
amelyet ket b P Off (Be/Ki) gombot (lasd Pediatric-Pak a 21. oldalon).

Ha a Pediatric-Pak nem all rendelkezésre, a Pad-Pak is
hasznalhaté.

VLVIYNZSYH Qvd Uejliewes y
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A samaritan PAD hasznalata

9. TEGYE SZABADDA A MELLKAS TERULETET
Tavolitsa el a ruhat a paciens mellkasardl, tegye szabadda
a bért, tavolitson el minden fémet (melltartot vagy ékszert),
ahol csak lehetséges a parna elhelyezési teriletén.

12. NYISSA KI AZ ELEKTRODA TASAKOT
Szakitsa fel a tasakot, hogy eltavolitsa az
elektrédaparnakat.

10. SZARITSA VAGY TOROLJE MEG A PACIENS
MELLKASAT

Szaritsa vagy tordlje meg a paciens mellkasat, ha nedves
vagy nyirkos, és ha mellkasi szérzete bséges, borotvalja
le a paciens mellkasat, ahova az elektrodak keriilnek.

11. HUZZA MEG A ZOLD FULET
Huzza meg a zdld filet, hogy eltavolitsa az elektroédaparna
tasakot az AED kész(ilékbdl.




13. HELYEZZE FEL AZ ELEKTRODA PARNAKAT
Fejtse le a bélést mindegyik elektrédaparnardl és helyezze
fel mindegyik elektrodaparnat szorosan a paciens csupasz
mellkasara. 8 évesnél idésebb vagy a 25 kg-ot (55 font)
meghaladd testsulyu paciens esetében helyezzen egy
elektrédaparnat vizszintesen a mellkas jobb oldalan, majd
a masikat helyezze el fliggélegesen a bal bordazaton.

8 évesnél fiatalabb vagy 25 kg-nal (55 font) kisebb
testsulyd paciens esetén az egyik elekirédaparnat a
mellkas kdzepére, a masikat a hat kdzepére helyezheti.
Az elektrodaparna elhelyezésére vonatkozé részletes
utasitasokat Iasd a 21-22. oldalon.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

14. HAISMET HALLJA AZ UTASITAST

Ha ismét hallja az utasitast, hogy a parnakat erésen
helyezze fel a paciens csupasz mellkaséara, ellenérizze,
hogy a:

A pérnak megfeleléen vannak-e elhelyezve a parna
szemléltetett elhelyezése szerint.

+ A pérnak nem érintkeznek-e és legalabb 2,5 cm
tdvolségra vannak-e egymastol.

+ Mindegyik pérna teljes feliileten tapad-e a csupasz
bérhéz. Ha a mellkas sz6rés, borotvalja meg; ha
nedves, szaritsa vagy t6rélie meg.

+ Ellenérizze, hogy a Pad-Pak nem jart-e le, és
megfeleléen van-e behelyezve a késziilékbe.

15. NE ERINTSE MEG A PACIENST
Amikor a rendszer kéri, ellenérizze, hogy nem ér hozza a
péacienshez.

VLVIYNZSYH Qvd Uejliewes y
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A samaritan PAD hasznalata

16. ALLJON TAVOL, HA ILYEN ERTESITEST KAP

Ha olyan értesitést kap, hogy a késziilék sokkolhatd
ritmust észlel, alljon tavol a pacienstdl az utasitas

szerint. A megfeleld utasitas esetén nyomja meg a
narancssarga sokk gombot (SAM 350P/SAM 500P) egy
sokk leadasahoz, vagy ha SAM 360P késziiléket hasznal,
az AED automatikusan leadja a sokkot egy szébeli 3, 2, 1
visszaszamlalas utan.

17. KEZDJE MEG AZ UJRAELESZTEST, HA ILYEN
ERTESITEST KAP

Ha olyan értesitést kap, hogy a rendszer nem észlelt
sokkolhat ritmust, kezdje el az Ujraélesztést. Ennek
érdekében helyezze a kezeit atfedd helyzetben a paciens
mellkasanak kozepére, és egyenes karokkal nyomja

meg gyorsan és er8sen a metronommal egy Utemben.
Folytassa tovabb az Ujraélesztést, amig az AED nem kezdi
el Ujbol elemezni a paciens szivritmusat.

Az SAM 500P hasznalata esetén kdvesse a CPR Advisor
hangutasitasait. Tovabbi informéaciokeért lasd a CPR
Advisor c. részt a C-9. oldalon.

18. ISMETELJE MEG A FOLYAMATOT A 15. LEPESTOL
Ismételje meg a folyamatot a 15. |épéstél, amig a mentdk
meg nem érkeznek.

19. HA A MENTOK MEGERKEZNEK

Ha a menték megérkeznek, nyomja meg az On/Off (Be/
Ki) gombot az AED kikapcsolasahoz, és tavolitsa el az
elektrédaparnakat.




Pediatric-Pak

Kisgyermekek és csecsemdk kezelése

A Pediatric-Pak késziiléket az SCA 1-8 év kdzétti 25 kg
(55 font) értéknél kevesebb testsulyd, és a kdvetkezd
tineteket produkalé gyermekaldozatainak (gyerek)
terapiajara fejlesztették ki:

*» Eszméletlenség
* Légzésleallas
* Keringésleéllas (pulzus hianya)

A FIGYELEM: A Pediatric-Pak magneses
alkatrésszel rendelkezik (feliilet eréssége: 6500
gauss). Ne tarolja magnesesen érzékeny eszkoz
kozvetlen kozelében.

A FIGYELEM: Egy évesnél fiatalabb pacienseken
nem alkalmazhaté. Maximum 8 éves, legfeljebb 25

kg (55 font) sulyi gyermekeken alkalmazhaté. NE
KESLELTESSE A BEAVATKOZAST, HA NEM TUDJA
BIZTOSAN A PACIENS PONTOS ELETKORAT VAGY
TESTSULYAT

Elektroda felhelyezése

Gyermekgyogyaszati paciensek esetén két lehetdség
van az elektroda felhelyezésére: ellilsd-hatulsé és
eliilsé-oldalso.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

ELULSO-HATULSO ELHELYEZES

Ha a gyermek mellkasa kicsi, sziikséges lehet, hogy az
egyik elektrédaparnat a gyermek CSUPASZ mellkasanak
kézepére (ellilsé) a masik elektrodaparnat pedig a
gyermek CSUPASZ hatanak bordazati kozepére helyezzék
(hatulso) az 5. abrén szemléltetett modon.

Eliilsé

Hatulso

A

5. abra Eliils6/hatulsé elhelyezés

Avd-Old1vId3d
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Pediatric-Pak

ELULSO-OLDALSO ELHELYEZES

Ha a gyermek mellkasa elég nagy ahhoz, hogy lehetdség
legyen 2,5 cm (1 hlivelyk) méreti résre az elektrodaparnak
kozott, VAGY ha trauma miatt nem lehetséges a haton
valé elhelyezés, a parnak a felnétt ellilsé-oldalso
elhelyezés szerint helyezhetdk fel. Tegye az egyik
elektrédaparnat a gyermek CSUPASZ mellkasanak jobb
felsé részére a mellbimbo folé, a masikat a gyermek
CSUPASZ bordazatanak bal alsé részére, a mellbimbo
ala, a 6. abran szemléltetett modon.

6. abra Eliilsé-oldalsé elhelyezés

A FIGYELEM: Az elektrédapérnaknak legalabb 2,5
cm (1 hiivelyk) tavolsagban kell lenniiik egymastol, és
soha nem érintkezhetnek.




A samaritan PAD hasznalata utan

A HeartSine samaritan PAD tisztitasa
1. Tavolitsa el az elektrodaparnakat a paciensrdl, és

tapassza Gket arccal egymasnak. Az elektrodak emberi

szdvettel, folyadékkal vagy vérrel szennyezddhettek,

3.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

Ellendrizze a HeartSine samaritan PAD készilléket,
hogy nincs-e rajta piszok vagy szennyez8dés. Ha
szilkséges, tisztitsa meg a késziiléket az alabbiak
valamelyikébe martott puha térlékendével:

ezért kiilon artalmatlanitsa éket fert6z6 hulladékként. + Szappanos viz

2. APad-Pak egyszer hasznalatos cikk, amely * Izopropil-alkohol (70%-os oldat)
litium-akkumulatorokat tartalmaz. Minden hasznélat
utén cserélje ki a Pad-Pak egységet. A HeartSine
samaritan PAD késziiléket felfelé forditva egy sima
fellletre helyezve, nyomja 6ssze a két parnat a
Pad-Pak oldalan és hizza meg, hogy eltavolitsa a
HeartSine samaritan PAD kész(ilékbdl. A Pad-Pak

ekkor elére csuszik (Ilasd a 7. abrat).

A OVINTEZKEDES: Ne meritse a HeartSine
samaritan PAD késziilék semelyik részét vizbe vagy
barmilyen folyadékba. A folyadékokkal torténd
érintkezés komolyan karosithatja a berendezést, vagy
tiizet, illetve aramiitést okozhat.

A ovrrezents: v tszitsa a Hoartsine
samaritan PAD késziiléket dorzshatasu anyagokkal,
tisztitdszerekkel vagy oldészerekkel.

4. Ellenérizze a HeartSine samaritan PAD kész(iléket,
hogy nincs-e rajta karosodas. Ha a késziilék megsériilt,
akkor cserélje ki azonnal.

5. Helyezzen be egy Uj Pad-Pak csomagot. A Pad-Pak
behelyezése el6tt ellendrizze a lejarati datumot (Iasd:
Beaéllitas a 14. oldalon). A behelyezést kdvetden
ellendrizze, hogy az allapotjelzd zélden villog-e.

7. abra A Pad-Pak eltavolitasa

6. Jelentse be a HeartSine samaritan PAD hasznalatat
a HeartSine Technologies cégnek vagy a hivatalos
forgalmazoénak. (Az elérhet6ségeket lasd a hatso
boriton.)

NYLN VLIVIYNZSYH Avd Uejliewes
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A samaritan PAD hasznalata utan

Az eseményinformaciok letoltése és elkiildése
Az opcionalis HeartSine Saver EVO™ szoftver ingyenesen
letdlthetd a kdvetkezd helyrdl:

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

Ez a szoftver lehetévé teszi azon események kezelését,
amelyek soran az On HeartSine samaritan PAD késziiléke
hasznélatra kerilt. Ezek az adatok megadhatok a paciens
kezel6orvosa szamara és/vagy felhasznalhatok egy Pad-
Pak beszerzésére kvalifikalo esemény esetén. A Saver
EVO mellett az opciondlis USB adatkabel sziikséges az
eseményadatok letéltéséhez. Vegye fel a kapcsolatot a
hivatalos forgalmazéval vagy kdzvetleniil a HeartSine
Technologies céggel, hogy beszerezze az adatkabelt,
vagy ha kérdései vannak a Saver EVO letdltésével és
hasznalataval kapcsolatban.

8. abra USB adatcsatlakozo



1. Csatlakoztassa az USB-kabelt a HeartSine samaritan
PAD késziiléken 1évé adatcsatlakozora (lasd a 8. abréat)

2. Csatlakoztassa az adatkabelen lévé USB-csatlakozét a
szamitogéphez.

3. Telepitse és inditsa el a HeartSine Saver EVO
szoftvert.

4. Kovesse a Saver EVO kézikdnyvben szereplé
utasitasokat a HeartSine samaritan PAD késziiléken
|évd eseményadatokat mentéséhez vagy térléséhez.

5. Téltse fel a Saver EVO fjit a HeartSine Technologies
weboldalra.

A HeartSine samaritan PAD kész(iléken 1évé
eseményadatok kezelésére vonatkozo tovabbi
informaciokért forduljon a hivatalos forgalmazéhoz vagy
kozvetleniil a HeartSine Technologies céghez.

Artalmatlanitas

APad-Pak és a Pediatric-Pak litium-akkumulatorokat
tartalmaz, és nem &rtalmatlanithaté a normal hulladékkal
egyltt. Mindegyiket a helyi kévetelményeknek megfeleld
Ujrahasznositd létesitményben artalmatlanitsa. Alternativ
megoldasként juttassa vissza a Pad-Pak vagy Pediatric-
Pak egységet a hivatalos forgalmazoéhoz artalmatlanitas
vagy csere céljabol.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

NYLN VLIVIYNZSYH Avd Uejliewes

N
o



26

Nyomonkovetés

Nyomonkovetési kovetelmények

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 rendeletek
eldirjak a HeartSine Technologies szamara, hogy
nyomonkévesse minden egyes értékesitett HeartSine
samaritan PAD AED, Pad-Pak és Pediatric-Pak helyszinét.
Ezért fontos, hogy On regisztralja a késziilékét a
kovetkezd helyen elérhetd online regisztracios eszkdz
alkalmazasaval:

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

Vagy ugy, hogy kitdlti a HeartSine samaritan PAD
garanciajegyet és visszajuttatja a hivatalos forgalmazd
vagy kdzvetlenil a HeartSine Technologies szamara. A
kértya és az online regisztracios eszkoz alternativajaként
kildhet egy e-mailt is a kdvetkezd cimre:

heartsinesupport@stryker.com

Az e-mailnek a kdvetkezd informaciokat kell tartalmaznia:
* Név

* Cim

* A késziilék sorozatszama

Ha valtozas torténik az On altal szamunkra megadott
informaciokban, példaul valtozik a cim vagy az On
HeartSine samaritan PAD késziilékének tulajdonosa, adja
meg szamunkra a frissitett informéaciokat e-mailen vagy az
online regisztracios eszkézon.

Ha On regisztralja az AED készilléket, értesitjiik Ont

a HeartSine samaritan PAD késziilékkel kapcsolatos
minden fontos értesitésrdl, példaul szoftverfrissitések vagy
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések.

@



Szerviz és karbantartas

A HeartSine Technologies azt ajanlja, hogy a felhasznalok
végezzenek rendszeres karbantartasi ellendrzéseket,
amelyek magukban foglaljak a kovetkezdket:

HETENTE

[ Ellendrizze az allapotjelz6t. A HeartSine samaritan
PAD minden vasarnap éjfélkor (GMT idd szerint)
elvégez egy onellendrzési rutint. Az dnellendrzés
soran az allapotjelz6 pirosan villog, azonban a rutin
sikeres elvégzéseét kdvetden ismét zold szinnel kezd
villogni. Ha az &llapotjelz nem villog zéld szinnel
5-10 mésodpercenként, vagy az allapotjelzd pirosan
villog, illetve a késziilék folyamatos sipolé hangjelzést
ad, akkor a rendszer problémat észlelt. (Lasd a 9-11.
abrakat és a Hibaelhéritas részt a B fliggelék B-1
oldalan.)

HAVONTA

[0 Ha a késziiléken barmilyen fizikai sériilés nyoma
latszik, Iépjen kapcsolatba a hivatalos forgalmazéval
vagy kézvetleniil a HeartSine Technologies vallalattal.

O Ellendrizze a Pad-Pak lejarati datumat (a datum helyét
lasd a Beéllitas részben a 14. oldalon). Ha a datum
lejart, vagy a kozeljovdben lejar, azonnal cserélje ki
a Pad-Pak késztiléket egy Ujra, vagy forduljon a helyi
hivatalos forgalmazéhoz csere igyében.

[0 Ha figyelmeztetd tizenetet hall, amikor bekapcsolja
a HeartSine samaritan PAD kész(iléket, vagy ha,
barmilyen okbol azt gyanitja, hogy a HeartSine
samaritan PAD készilék nem mUikédik megfelelen,
tanulmanyozza a Hibaelharitas részt a B fliggelékben.

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

9. abra

Villog piros fény és/
vagy csipogas; Lasd
aHibaelhéritas részt a B
fiiggelékben.

10. abra

Z6ld villogé LED;
nincs szikség
beavatkozasra.

11. abra

Nincs allapotjelzé fény;
Lasd aHibaelharitas részt a
B fiiggelékben.

Tesztelés szimulatorokon és babukon

A HeartSine késziilékek nem tesztelhet6k ipari szabvanyos
szimulatorokon és anatémiai babukon. Ennélfogva, a
HeartSine samaritan PAD szimulatorokon vagy babukon
valo teszteléséhez Iépjen kapcsolatba a HeartSine
Technologies céggel vagy a hivatalos forgalmazéval.
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Fuggelekek
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A FUGGELEK Szimbolumok

A kézikdnyvben hasznalt szimbélumok

Ne zérja révidre az akkumulatort
n FIGYELEM: Sulyos sériilés vagy hall

kockazata P .
Ne térje 6ssze az akkumulatort

A OVINTEZKEDES: Sériilés veszélye
feltlintetett modon
A samaritan PAD késziiléken hasznalt szimbélumok
A Pad-Pak lejérati datuma: EEEE-HH-NN
On/Off (Be/Ki)
Az orszagra vonatkozo kévetelmények
Behatolasvédelmi besorolasa: IP56 az EN alapjan kell megsemmisiteni
60529 szerint Automata Kiilsé Defibrillator
Az aramiitésre, tlizre és mechanikai
veszélyekre valo tekintettel csak a
kévetkez6kkel dsszhangban
Egyszer hasznalatos cikk; ne + ANSI/AAMI ES60601-1:2005
hasznalja Ujra - CSA €22.2 NO. 60601-1:2008

+IEC60601-2-4:2010

jﬂ/ Hémérsékletkorlatozas a
]

Nézzen utana az iizemeltetési
eléirasoknak &@L'«é

® 3@

Védett defibrillacio, BF tipusu kapcsolat

=

@ Kovesse a hasznélatra vonatkozd
§§ Ne égesse el, és tegye ki magas elfirasokat >
hémérsékletnek vagy nyilt langnak. @ Sorozatszam: Példaul Ly
,18B90000001", ahol 18 = gyartasi év 8
@ Nem tartalmaz természetes gumi latexet p
A Vigyazat! m
-~
’ w
Nem steril Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott N,
képviselje %
A-Ujrahasznosithatd - =]
@ “ Gyarto 3
=3
@ Nem Gjratolthetd akkumulator A
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B FUGGELEK: Hibaelharitas

Villogé piros allapotjelzé/
folyamatos sipolas

vagy nem vilagit az
allapotjelzé fény

Ellendrizze a lejarati datumot a Pad-Pak egységen (lasd aBeallitas részt a 14.
oldalon). Ha a lejarati id6 elmult, azonnal cserélje ki a Pad-Pak csomagot. Ha

a lejarati id6 nem telt el, nyomja meg az On/Off (Be/Ki) gombot (@) a késziilék
fellletén a HeartSine samaritan PAD bekapcsolasahoz és figyeljen a kdvetkezé
hangiizenetre: ,Call for medical assistance/Kérjen orvosi segitséget”. Ezutan
nyomja le Ujbél az On/Off (Be/Ki) gombot @ a készlilék kikapcsolasahoz. Ha
ezen lépések egyike sem oldja meg a problémat, azonnal forduljon a hivatalos
forgalmazojahoz vagy kozvetleniil a HeartSine Technologies véllalathoz.

»,Low Battery (Alacsony
akkumulatortéltottség)”
figyelmeztetés

Bar ez az lizenet nem jelez hibat, az akkumulatort a lehetd leghamarabb ki
kell cserélni.

Amikor el6szdr meghallja a ,Warning low battery (Figyelem! Alacsony
akkumulatortdltottség!)” iizenetet, a kész(ilék tovabbra is megfeleléen miikodik.
Azonban elképzelhetd, hogy kevesebb mint 10 sokk maradt, ezért készitse elé a
tartalék Pad-Pak egységet, hogy gyorsan kicserélhesse. Rendeljen egy Uj Pad-Pak
csomagot, amint lehetséges.

»Memory Full (Megtelt a
memoria)” lizenet

Ez az lizenet nem jelenti azt, hogy a késziilék hibas. A meméria megtelt és
tobbé mar nem képes rogziteni az EKG adatokat vagy eseményeket. Ennek
ellenére a kész(ilék tovabbra is hasznalhat6 elemzésre és defibrillalasra. Vegye
fel a kapcsolatot a HeartSine Technologies miiszaki tdmogato részlegével, ha
Utmutatasra van sziiksége, hogyan térdlje a memoriat.

Harom gyors sipolé hang a
késziilék kikapcsolasakor
vagy a heti 6nteszt
elvégzése utan

Az On késziiléke azt érzékelte, hogy a kdryezeti hmérséklet a megadott
{izemi tartomanyon kiviil van. Allitsa vissza a késziilék megadott (izemeltetési
kérlményeit (0 °C-50 °C/32 °F-122 °F), amelyek kbzétt a késziléknek az
akkumulatornak és az elektrddaknak a konstrukcié szerint miikédnie kell

és, ellendrizze, hogy leallt-e a sipolas.

Piros allapotjelzd és
sipolas, mikézben

a késziilék be van
kapcsolva.

A Figyelem: Nincs elegendd akkumulatorkapacitas a sokk leadasahoz. Azonnal
cserélje ki a Pad-Pak egységet vagy keressen egy masik defibrillatort. Ha tartalék
Pad-Pak vagy alternativ defibrillator nem all rendelkezésre, a késziilék tovabb
elemzi a paciens szivritmusat és figyelmeztet, ha Ujraélesztés szikséges, de nem
képes sokk leadasara.
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»,Device service required
(Késziilékjavitas
sziikséges)”
figyelmeztetés

A Figyelem: Ha hasznalat kdzben ezt az lizenetet hallja, akkor azonnal
keressen alternativ defibrillalasi modszert.

Ne kisérelje meg a készlilék szervizelését, mivel a berendezés mddositasa nem
lehetséges. Azonnal Iépjen kapcsolatba a HeartSine Technologies céggel vagy a
hivatalos forgalmazéval.

»Kikapcsolé gomb

On megnyomta az On/Off (Be/Ki) gombot, mikdzben az AED egy paciens

megnyomva” kezelésére hasznalatban volt. Ha biztos benne, hogy ki szeretné kapcsolni az AED
készlléket, gyorsan nyomja meg ujbdl az On/Off (Be/Ki) gombot.
,Disarming Ez az lizenet nem jelez hibat, hanem azt jelenti, hogy az AED egy olyan dontésre

(Hatastalanitas)” lizenet

valtott, amelynek nyoman nem ad le sokkot, miutan elézéleg a sokk mellett
dontott. Erre akkor ker(l sor, ha az AED késziilék elész0r azt hatarozta meg,
hogy a péaciens ritmusa sokkolhat6 (példaul VF), és a dontés megerdsitésekor
(mieldtt a sokkot leadnd), a ritmus megvaltozott vagy interferencia (Ujraélesztés
miatt) megakadalyozza a megerésitést. Kovesse tovabb a késziléken megjelend
utasitasokat.
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B FUGGELEK: Hibaelharitas

Tamogatas kérése

Ha a fenti hibaelharitasi Iépések elvégzése utan a
kész(ilék tovabbra sem miikodik megfelelden, akkor
forduljon a hivatalos forgalmazéjahoz vagy a HeartSine
Technologies vallalat mliszaki timogatd csoportjahoz a
kévetkez e-mail cimen:

heartsinesupport@stryker.com

Garancialis felelésség kizarasa

A HeartSine Technologies vallalat és annak hivatalos
forgalmazoi nem kételesek garancialis cserét vagy javitast
végezni, ha az alabbi kdrlilmények koziil egy vagy tébb
fennall:

+  Akészilléket megbontottak.
+  Akésziléken illetéktelen modositasokat végeztek.

+  Akészilék hasznlata soran nem tartottak be a jelen
kézikdnyvben foglalt utasitdsokat és elirasokat.

+ A sorozatszamot eltavolitottak, lekapartak, atirtak vagy
egyéb mddon olvashatatlanna tették.

+  Akésziiléket az elirt hémérséklettartomanyon kivil
hasznaltak és/vagy taroltak.

+ APad-Pak vagy Pediatric-Pak egységet nem az eredeti
csomagolasban juttattak vissza.

+  Akésziléket jova nem hagyott mddszerekkel vagy
nem megfelelé berendezésben tesztelték (lasd a
Figyelmeztetések és ovintézkedések fejezetet a 3-5.
oldalon).
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

Fizikai paraméterek (a Pad-Pak beszerelt allapotaban)

Méret: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 hivelyk x 7,25 hiivelyk x 1,9 hiivelyk)

Suly: 1,1kg (2,4 font)

Kornyezeti jellemz6k

Uzemi hémérséklet: 0°C-50°C (32 °F - 122 °F)

Készenléti hémérséklet: 0°C-50°C (32 °F-122 °F)

Szallitasi hdmérséklet: -10 °C - 50 °C (14 °F - 122 °F) legfeljebb két napig. Ha a kész(iléket 0 °C (32 °F) alatt

taroltak, vissza kell allitani kérnyezeti hémérsékletre 0 °C - 50 °C (32 °F - 122 °F)
tartomanyba a hasznalat el6tt legalabb 24 éraig.

Relativ paratartalom: 5 - 95% (nem lecsap6do)

Késziilékhaz: IEC/EN 60529 IP56

Magassag: 04 575 méter (0-15 000 Iab)

Sokk: MIL STD 810F 516.5 mddszer, 1. eljaras (40 G)
Vibracio: MIL STD 810F 514.5+ modszer, 1. eljaras

4. kategoria, teherautds szallitds — amerikai orszagutak
7. kategoria, replildgép — Jet 737 és altalanos célu repiilés

Yojepe BezsNN :MI139904 3
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

A Pad-Pak és a Pediatric-Pak specifikacioi

Suly:
Akkumulator tipusa:

Akkumulatorkapacitas (Uj):
Akkumulatorkapacitas (4 év):
Elektrodatipus:

Elektroda felhelyezése:
Felnétt:
Gyermekgydgyaszati:

Elektroda aktiv terilete:

Elektrédakabel hosszusaga:

Polcélettartam/készenléti

élettartam:

Repiilégépi biztonsagi teszt

(TSO-tanusitott Pad-Pak):

Pacienselemz6 rendszer
Modszer:

Erzékenység/specifikus hatas:

Felhasznaloi feliilet
Vizualis utasitasok:

Hallhaté utasitasok:

Nyelvek:
Vezérlok:

0,2 kg (0,44 font)

Eldobhato, egyszer hasznalatos kombinalt akkumulator és defibrillacios elektrodapatron
(littum-mangan-dioxid [LiMnO,] 18V)

>60 sokk 200 J-on vagy 6 6ra folyamatos mérés

>10 sokk 200 J-on

Egyszer hasznélatos, elézetesen csatlakoztatott EKG szenzor/defibrillaciés parna

Ellls6-oldals6

Ellilsé-hatulsé vagy az elils6-oldalsd
100 cm?(15in?)

1m (3,3 lab)

Nézze meg a lejarati datumot a Pad-Pak /Pediatric-Pak egységen.

RTCADO-227 (ETSO-C142a)

Ertékeli a paciens EKG-jat, a jel mindségét, az elektrodakapcsolat integritasét és a
paciens impedanciajat, hogy meghatérozza a defibrillélas sziikségességét

Eleget tesz az IEC/EN 60601-2-4 kdvetelményeinek (Lasd a C-6 oldalon az
érzékenységre/specificitdsra vonatkozo adatokat.)

Felnétt és gyermekgyogyaszati

szimbolumok, Tilos az érintés ikon/akcionyilak, Biztonsagos érintést jelzé Ikon/
Akcionyilak, Allapotielzs fény, Pamak rogzitése ikon/akcionyilak, CPR Advisor elézé
(csak SAM 500P)

Részletes hangutasitasok iranyitjak a felhasznalét a miiveletek sorrendjébe (lasd a
Hangutasitasok listéja c. részt a D fiiggelékben)

Vegye fel a kapcsolatot a HeartSine hivatalos forgalmazojaval.

On/Off (Be/Ki) gomb (minden modell), Sokk gomb (csak SAM 350P és 500P) és Z6ld fil



A defibrillator teljesitménye
Toltési ido:
A sokk leadasaig eltelt id6
az Ujraélesztés utan:

SAM 350P:

SAM 360P:

SAM 500P:
Impedanciatartomany:

Terapias sokk
Hullamforma:

Energia:
Pad-Pak:
Pediatric-pak:

Esemény rogzitése
Tipus:

Meméria:

Attekintés:

Elektromagneses kompatibilitas/akkumulator biztonsagossaga

EMC:
Replilégép:

SAM 350P 360P 500P Felhasznaléi kézikonyv

Jellemzden 150 J < 8 mp, 200 J <12 mp

Jellemzben 8 mp
Jellemzden 19 mp
Jellemzden 12 mp
200-2300Q

SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope: dnkompenzalé kimeneti pulzus
burkolégorbe) optimalizalt kétfazist fokozodoé hullamforma kompenzalja az energiat, a
meredekséget és a burkoldgdrbét a paciens impedanciaja vonatkozasaban

Elére beallitott gyari bedllitas az energiafokozasra az aktualis AHA/ERC verzi6 szerint
1. sokk: 150J; 2. sokk: 150J; 3. sokk: 200J

1. sokk: 50 J; 2. sokk: 50 J; 3. sokk: 50 J

Bels6 meméria

90 perc EKG (teljes kdzzététel) és esemény/baleset rogzitése

Egyedi USB-adatkabel (opcionalis) kozvetleniil a szamitégéphez csatlakoztatva a Save
EVO Windows-alapu adatolvasé szoftver

IEC/EN 60601-1-2 (a részleteket lasd a C-11 — C-13. oldalon)
RTCA/DO-160G, 21. szakasz (M kategoria)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)

Yojepe BezsNN :MI139904 3
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

SCOPE kétfazist hullamforma

A HeartSine samaritan PAD egy dnkompenzald kimeneti impulzus burkoldgdrbéjli (SCOPE) kétfazis hullamformat
bocsat ki (lasd 12. &bra), amely automatikusan optimalizalja a hulldmforma-impulzus burkol6gdrbéjét (amplitddo,

lejtés és iddtartam) a paciens impedanciajanak széles tartomanyaban (20 ohmtél 230 ohmig). A paciens megjelenitett
hullamformaja egy optimalizalt, impedancia-kompenzalt, kétfazisu, réviditett exponencialis hullamforma, amely magaban
foglal egy 150 J-os, 150 J-0s és egy 200 J-os fokoz6do energia protokollt. Az egyes fazisok idétartama automatikusan
van bedllitva a kiilonbdz6 paciensimpedanciak kompenzalasara. Az els6 fazis (T,) id6tartama mindig megfelel a masodik
fazis (T,) idétartamanak. A fazisok kozotti sziinet (T,) mindig allandd (0,4 ms) az 6sszes paciensimpedanciara.

12. abra SCOPE kétfazisu hullamforma

Y1 200 i
1000 ==
500 =
Volt (-
500 =
1000 =
I I I I I

I
-1 0 1 2 3 4 5

Idétartam (ms)
e
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A 200 J-os impulzusra meghatarozott SCOPE hullamforma-jellemz8k a 2. tablazatban lathatok. A Pediatric-Pak
hulldmforma-paramétereire vonatkozo példa a 3. tablazatban lathatd.

2. tablazat. Pad-Pak hullamforma specifikacio

Ellenallas (ohm) Hullamforma-fesziiltség Hullamforma idétartama (ms)
(volt)
V1
25 1880 3,5 3,5
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

3. tablazat. Pediatric-Pak hullamforma specifikacio

o

Ellenallas (ohm) Hullamforma-fesziiltség m

) s

@

v, m

25 514 78 54 m:
50 2
671 8,8 6 Z

75 751 10 6,6 &'
)

100 813 10,8 6,8 =.
QO

125 858 15 73 2
s}

=~

MEGJEGYZES: Minden érték névieges
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

4. tablazat. Felnétt energiaatviteli tartomany

Péciens ellenallasa (ohm) Névleges leadott energia (joule) Tényleges leadott energia (joule)

Min-Max (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
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5. tablazat. Gyermek energiaatviteli tartomany

Péciens ellenallasa (ohm) Névleges leadott energia (joule) Tényleges leadott energia (joule)
Min-Max (50 J % 15%)
25 50 425-575
50 50 425-575
75 50 425-575
100 50 425-575
125 50 425-575
150 50 425-575
175 50 425-575

Mozgasérzékeld algoritmus (csak a SAM 360P esetében)
A SAM 360P a HeartSine samaritan PAD ICG analizist hasznalja a mellkasi kompressziés miitermékek és egyéb
mozgasformak érzékeléséhez, hogy szébeli figyelmeztetést jatsszon le az Ujraélesztés vagy mas mozgas ledllitasahoz.

Ha az algoritmus mozgast vagy mas jelentés beavatkozast érzékel, a SAM 360P a kdvetkezd hanglizenetet jatssza
le: ,Mozgas detektalva, ne érintse meg a pacienst’. Ennek az a célja, hogy csokkentse annak valdszinliségét, hogy a
felhasznalé megérinti a pacienst a sokk leadasa el6tt.

MEGJEGYZES: Amozgasérzékeld algoritmus teljesitménye csdkkenhet az alacsony akkumulatortdltttség melletti
miikodés alatt.

Yojepe BezsNN :MI139904 3
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

Aritmiaelemzd algoritmus

A HeartSine samaritan PAD sajat EKG aritmiaelemzd algoritmusat hasznalja a paciens EKG-janak kiértékeléséhez, hogy
meghatarozza a terapias sokk megfelel6ségét. Ha sokkra van sziikség, a HeatSine samaritan PAD feltdlt és javasolja

a felhasznalonak, hogy alljon tavol és nyomja meg a sokk gombot (SAM 350P és 500P) vagy automatikusan sokkolja a
pacienst szobeli 3, 2, 1 visszaszamlalas utan (SAM 360P). Ha a sokk nem ajanlott, az eszkoz sziinetel, és lehetdséget
ad a felhasznaldnak, hogy elvégezze az Ujraélesztést.

A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemzé algoritmust széleskdrlien értékelték szamos, valds életbdl vett EKG-
adatbazis hasznalataval. Ebbe tartozik az Amerikai Sziv Szovetség (AHA) adatbazisa és a Massachusetts Mlszaki
Egyetem MIT-NST adatbazisa. A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemz6 algoritmus érzékenysége és specifikus
hatasa megfelel az IEC/EN 60601-2-4 szabvany kévetelményeinek.

A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemz6 algoritmus teljesitménye dsszegezve a 6. tablazatban talalhato
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6. tablazat. A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemz6 algoritmus teljesitménye

Ritmusosztaly Minimum Tesztminta Teljesitménycél
tesztminta mérete mérete
Sokkolhatd ritmus: . . o
Durva ventrikularis fibrillacié 200 350 Erzékenység > 90% 7 Met
Sokkolhatd ritmus: Erzékenység > 75% v
Gyors ventrikularis tachycardia 5 53 (AAMI" DF39) Met
- . Specifikus hatas > 99%
o sokkolhatd ritmus: 100 165 (meghaladia az AAMI v Met
DF39 értéket)

Nem sokkolhaté ritmus: - . o
AF, SB, SV, sziv-blokk, 30 153 Specifikus hatds > 95% v Met
idioventricularis, PVC' (az AAMIDF39 értékid)
fom sokkolhatd ritmus: 100 17 Specifikus hatas > 95% v Met
Kozepes: . . . .
Finon:) ventrikularis fibrillacio % 46 Csakjelentés >45% érzékenység
'é;;:gi:;trikuléris tachycardia 25 29 Csak jelentés >65% specificitas

1. AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Egyesiilet az Orvostechnikai Miiszerek Fejlesztéséért): NSR, normal sinus rhythm (normalis
sinus ritmus); AF, atrial fibrillation/flutter (pitvarfibrillacio/lebegés); +SB, sinus bradycardia; SVT, supraventricularis tachycardia; PVCs, premature ventricular
contractions (korai kamrai 6sszehlizodasok).

CPR Advisor elemzé algoritmus
A SAM 500P az ICG (Impedance Cardiogram, impedancia-kardiogramm) funkcié segitségével értékeli a mellkasi
kompressziok erejét és sebességét a cardiopulmonaris Ujraélesztés soran (CPR).

A mért arany alapjan a SAM 500P szdbeli visszajelzést ad a felhasznaldnak (,Nyomja gyorsabban’, ,Nyomja er8sebben”
vagy tovabbra is alkalmazza ezt a ,Megfelel6 kompresszid™-t) az érvényben lévé ERC/AHA Ujraélesztési iranyelveknek
megfelelden (Ujraélesztés Uteme 100 CPM és az 5 és 6 cm koz6tti mélység).

A SAM 500P az ICG alkalmazasaval szines (zéld-borostyansarga-piros) jelzé LED ldmpakkal is ad CPR Advisor
visszajelzést. A LED sor azt jelzi, hogy a kezel6 tulsdgosan gyenge, tul lassu vagy tul gyors.

Yojepe BezsNN :MI139904 3
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C FUGGELEK: Miszaki adatok

Gyermekgyogyaszati korlatozas

A CPR Advisor funkcid csak a felnétt pacienseknél alkalmazhaté. A mellkasi kompressziés technikak kiilénbdznek

a kiilénbdzé kora és méretli gyermekgyogyaszati pacienseknél (legfeljebb nyolc éves korig). A fiatalabb
gyermekgyogyaszati pacienseknél a mentdknek a szegycsont also felénél kell alkalmazniuk a kompresszidt, de a
kardnyulvanyt nem kell dsszenyomniuk. A gyermekgydgyaszati tartomany felsd hataran 1évé pacienseknél a felnétteknél
alkalmazandd madszert kell végrehajtani. A CPR Advisor jelenleg csak a feln6ttek szamara megfeleld kompresszié
litemre vonatkozoan ad utasitast (8 évesnél idésebb és 25 kg-ot (55 font) meghaladd testsulyu paciensek).

Az elektroda elhelyezése is kiilonbdzhet a gyermekkorl pacienseknél. A paciens méretétdl fiiggéen az elektrodak
anterior-posterior (eldl és hatul) vagy anterior-lateral (standard felnétt) elrendezésben kerilhetnek felhelyezésre. Az
elektrodak kiilonbdzé elhelyezése eltérd ICG-értékeket eredményezhet. A jelenlegi technolégia nem alkalmas arra,
hogy a CPR Advisor megallapitsa, hogy az elektrddak miként keriiltek elhelyezésre. Ezért a CPR Advisor megfelelé
miikddéséhez az elektrodakat anterior-lateralis elrendezésben kell elhelyezni.

Ezen okokbol a CPR Advisor le van tiltva, ha a SAM 500P késziiléket Pediatric-Pak egységgel hasznaljak.

MEGJEGYZES: Az a defibrillacié sziikségességének meghatarozasara alkalmazott EKG értékeket a
gyermekgyogyaszati pacienseknél valasztott elektroda-elhelyezés nem befolyasolja.

A FIGYELEM: Gyermekgydgyaszati paciens felnétt Pad-Pak késziilékkel torténd kezelése esetén hagyja
figyelmen kiviil a CPR Advisor visszajelzés utasitasait. A CPR Advisor jelenleg kizarélag felnétt paciensekre
vonatkoz6 visszajelzésekre szolgal.
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Elektromagneses megfeleldség - Utmutatés és a gyarté nyilatkozata

A HeartSine samaritan PAD alkalmas minden kérhazi és haztartasi létesitményben torténd hasznalatra. A kész(ilék

nem hasznalhato radidenergia leadasara szant transzmitterek, példaul nagyfrekvencias sebészeti berendezések,
radarallomasok vagy radidjeladok kdzelében, illetve magneses rezonancias képalkotd (MRI) berendezés kdrnyezetében.

A HeartSine samaritan PAD készliléket a kovetkez oldalon, az alabbi 7. és 8. tblazatban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra fejlesztették ki. A HeartSine samaritan PAD hasznaléjanak
gondoskodnia kell réla, hogy ilyen kérnyezetben hasznélja a késziiléket.

A HeartSine samaritan PAD alapvetd teljesitménye a defibrillacios terapia biztositasa a sokkolandé/nem sokkolandd
szivritmus diagnosztizalasat kdvetéen, a megfeleld kezeldi utasitdsoknak megfelelden. A 8. tablazatban foglaltaktol eltéré
alkalmazas eredményeként az EKG-ritmusokat helytelenil értelmezhetik, a hallhato és lathaté utasitasok elégtelenek
lehetnek, illetve a terapia nem végezhetd el.

A samaritan PAD alapvet§ teljesitményéhez és biztonsagahoz nem sziikséges kiilénleges karbantartasi eljaras, a
késziilék az életciklusa alatt az elektromagneses zavaroktél védett.

7. tablazat. Elektromagneses kibocsatas

Kibocsatas teszt Megfeleldség Elektromagneses kdrnyezet - iranyelv
RF-CISPR 11 1. csoport B osztaly | A HeartSine samaritan PAD csak a belsd funkcidihoz hasznal
RF-energiat. Ezért az RF kibocsatasa nagyon alacsony, igy
Harmonikus kibocsatas Nem alkalmazhato | nem valdszind, hogy interferenciat okoz a kézeli elektronikus
IEC/EN 61000-3-2 berendezésekkel.
Fesziiitségingadozéshvillédzés Nem alkalmazhats A HeartSine samaritan PAD alkalmas minden Iétesitményben

torténd hasznalatra, beleértve a haztartasi koriiményeket illetve
azokat, amelyek esetében a nyilvanos, alacsony fesziiltségii
IEC/EN 61000-3-3 taphalézathoz csatlakozik, amely az épiiletek energiaellatasaért
felel6s haztartasi célokra.

(flicker) kibocsatas
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8. tablazat. Elektromagneses immunitas

Immunitas teszt

Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

IEC 60601 tesztszint

+ 8KV érintkezés
+ 15kV levegd

Megfeleldségi szint

+ 8KV érintkezés
+ 15kV levegd

Elektromos gyors tranziens/kitorés
IEC/EN 61000-4-4

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Fesziiltséglokés, vezetékek kozott
IEC/EN 61000-4-5

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Fesziiltséglokés, vezeték és
foldelés kozott
IEC/EN 61000-4-5

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségesések, aramkimaradasok és
az aramellatas ingadozasai
IEC/EN 61000-4-11

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Tapfrekvencia (50/60Hz) 30A/m 30A/m

Magneses mez6

IEC/EN 61000-4-8

Sugarzott RF 10 Vim 10 V/im?

IEC/EN 61000-4-3 80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz
80% AM
5Hz modulacié
20 Vim?
80MHz - 2,7GHz
80% AM

5Hz modulacié

Vezetett RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms ISM és amatér radio savokon kiviil®
6V rms ISM és amatér radio savokon bell®

6V rms 1,8 MHz - 80 MHz
80% AM, 5Hz modulacio
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1. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden

Elektromagneses kornyezet - iranyelv esetben kdvetenddk. Az elektromagneses terjedés

Az elektrosztatikus kisiiléssel kapcsolatban nincsenek f[IJgg a sz%rk?zletek,’ té{rgyak és emberek elnyelési és
killénleges el8irasok. visszaverddési hatasatol.

@ Az alap biztonséag és alapvetd teljesitmény biztositasahoz
szilkséges feltételek teljesitését igazolo tesztelési szint.

b Avéletlen sokkolassal kapcsolatos IEC60601-2-4
szabvanyban foglalt tovabbi kvetelményeknek vald
megfelelést igazold tesztelési szint.

¢ Afix transzmitterek, pl. bazisallomasok mobiltelefonok,
amator radiok, FM- és AM-radié sugarzasainak és a
televizio sugarzasainak bazisallomasai, mezderésségei
eldére nem hatarozhatok meg nagy pontossaggal. llyen
esetekben mérlegelni kell az elektromagneses helyszini
ellendrzés elvégzését ahhoz, hogy az elektromagneses

Az ipari frekvencias magneses mezok legyenek egy tipikus kérnyezetet megfelelden fel lehessen mérni. Ha a mért
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetnek megfelelé szinten. térer6sség a HeartSine samaritan PAD kérnyezetében
A nem kereskedelmi/inem korhazi kirnyezetekkel meghaladja az alkalmazando fenti vonatkozé RF-

kapcsolatban nincsenek kiilonleges el6irasok. megfeleléségi szinteket, a késziléket meg kell figyelni

a normal mikddés ellendrzéséhez. A normalistol eltéré
mikddés megfigyelése esetén mérlegelni kell a HeartSine
samaritan PAD &thelyezését, ha lehetséges.

Ne hasznaljon mobil/hordozhatd, radiéfrekvencias

kommunikécios késziilékeket a HeartSine samaritan ¢ Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz

PAD barmely részéhez (beleértve a kabeleket is) mérten &5 80 MHz kézott: 6,765 MHz — 6,795 MHz: 13,553 MHz
az ajanlott, a transzmitter frekvenciajahoz alkalmazhaté ~ 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz: és 40,66 MHz —
egyenletbdl kiszamitott szeparaci6s tavolsagon vagy 40,70 MHz. Amator radiosavok 0,15 MHz — 80 MHz kizott:

30 cm-en belil (amelyik nagyobb) 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5.4

MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz -
14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz,
24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz — 29,7 MHz és 50,0
MHz - 54,0 MHz.

Interferencia johet létre a készillék kdrnyezetében, (((.)))
amely ezzel a szimb6lummal van jeldlve: ‘
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D FUGGELEK: Hangutasitasok

Az alabbiakban ismertetjik a HeartSine samaritan PAD késziilékek altal hasznalt hangutasitasokat. A konkrét
hangutasitasokat alkalmazé modellek megjel6lésre kerlinek. Olvassa el a hangutasitasokat a hasznalat elétt, hogy

megismerkedjen az adott utasitasok tipusaival.

Az Osszes paciens esetében

UTASITAS SAM 350P | SAM360P | SAM 500P
,Keérjen orvosi segitséget” v v v
,Tavolitsa el a ruhat a paciens mellkasarol, tegye szabaddéa a bért” v v v
,HUzza meg a z0ld fiilet az elektrodak eltavolitasahoz” v v v
,HUzza le az elektrodakat a betétrol” v v v
,Tegye az elektrédakat a paciens csupasz mellkasara a képnek

- v 4 v
megfeleléen
,Nyomja az elektrodakat hatérozottan a paciens csupasz mellkasara” v v v
,,Szyrﬂmus-klertekelgg . v v v
,Ne érintse meg a péacienst
,Analizalas; ne érintse meg a pacienst” v v v
,Mozgas detektalva” v
,Ellendrizze a parnakat” v v v
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Az 6sszes paciens esetében

UTASITAS SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
CPR Advisor

,Nyomija gyorsabban” * v

,Nyomja lassabban” * v

,Nyomja erésebben” * v

Megfelelé kompresszio” v

Ha a sokkolas nem sziikséges

,A sokk nem javasolt” v v v
,Kezdje el az Ujraélesztést’ v v v o
11.
,Most mér biztonsdgosan megérintheti a pacienst.” v v v 8
®
m
,Helyezze az egymasra tett kezeit a mellkas kézepére” ~ v v v E
P
,Nyomja lefelé a mellkast a metroném (itemére” * v v v Q:)c
a
i . S
,Orizze meg a nyugalmat” v 4 v >
o
(723
Folytatas > =

&
)
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Az 6sszes paciens esetében

UTASITAS SAM 350P | SAM360P | SAM 500P
Ha a sokkolas sziikséges

LAlljon tavol a pacienstél”,Sokk javasolt” v v v

,Alljon tavol a pacienstsl”,Nyomja meg a narancssarga sokk gombot v v

most!”

,Alljon tavol a pacienstsl”,Sokk adasa ekkor:”,harom” v

Jkettd”,eqy”

,Sokk végrehajtva” v v v

,Kezdje el az Ujraélesztést’ v v v

,Most mar biztonsagosan megérintheti a pacienst.” v v v

Helyezze az egymasra tett kezeit a mellkas kdzepére” v v v

,Nyomja lefelé a mellkast a metroném Gtemére” ™ v v v

,Orizze meg a nyugalmat” * v v v

. Hangutasitasok nem érheték el a Pediatric-Pak telepitésekor.
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Tovabbi informéaciokért forduljon hozzank a heartsinesupport@stryker.com az e-mail-cimen vagy latogasson el a
honlapunkra: heartsine.com.
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