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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) a Pad-
Pak vagy Pediatric-Pak kész(ilékkel egyiitt alkalmazando.
Mindegyiket arra tervezték, hogy kezelje a szivieallast
elszenvedett pacienseket, akik az alabbi tlineteket
produkaljak:

* Eszméletlenség
* Légzésleéllas
* Keringésleallas (pulzus hianya)

Mindegyik késziiléket 8 évesnél iddsebb, 25 kg-nal (55
font) nagyobb sulyt pacienseken valé alkalmazésra
fejlesztették ki, feln6tt Pad-Pak (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03,
Pad-Pak-07) késziilékkel egyiitt torténd alkalmazas
esetében. Mindegyik készlléket 1-8 év kdz6tti, maximum
25 kg (55 font) sulyu pacienseken torténd alkalmazasra
fejlesztettek ki, a Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-
Pak-04) késziilékkel egyiitt torténé alkalmazas esetében.
A késziilék rogzitett szaryu utasszallitd repilégépek
fedélzetén is hasznalhato, felnétt Pad-Pak (Pad-Pak-07)
készilékkel egyiitt alkalmazva, amely megfelel a TSO/
ETSO éltal tanUsitott kdvetelményeknek.

Ellenjavallatok
AHeartSine samaritan PAD NEM HASZNALHATO reagalo
vagy tudatanal 1évé paciens kezelésére.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Mindegyik késziilék hasznalata csak arra kiképzett
személyek szdmara megengedett.

MEGJEGYZES: Mindegyik készillék laikus személyek
altal hasznalhatd. Az Ujraélesztéssel és AED hasznalataval
kapcsolatos képzés javasolt a felhasznalok szamara,
azonban slirgésségi esetben a HeartSine samaritan

PAD kész(iléket képzetlen, laikus mentd személy is
hasznélhatja.



Figyelmeztetések és dOvintézkedések

A FIGYELMEZTETESEK

Kezelésre alkalmas paciensek

A HeartSine samaritan PAD kész(iléket arra tervezték,
hogy eszméletlen, nem reagalé pacienseken alkalmazzak.
Ha a paciens reagal vagy tudatanal van, ne hasznalja a
HeartSine samaritan PAD késziiléket a kezelés soran.

A HeartSine samaritan PAD cserélhet6 akkumulatorbol

és elektrodakbdl allo, un. Pad-Pak csomagot hasznal. A
HeartSine samaritan PAD késziiléket és a felnétt Pad-Pak
csomagot egylttesen 25 kg-os (55 font) testsulyt meghaladd
pacienseknél lehet alkalmazni (kériilbeliil nyolc éves vagy
annal idésebb gyermekek).

Fiatal koru (1-8 év kézott) pacienseken valé 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
hasznalja a feln6tteknek készitett Pad-Pak csomagot.

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

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

Elektromos aramiités veszélye

A HeartSine samaritan PAD terapias elektromos sokkot
idéz eld, amely a felnasznaloknak és a kdzelben lévé
személyeknek is stlyos sérillést okozhat. Ugyeljen

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

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

Ne nyissa fel és ne javitsa meg

A HeartSine samaritan PAD nem tartalmaz javithaté
alkatrészeket. Semmilyen korilmények kozétt NE probalja
felnyitni vagy megjavitani a késziléket; ellenkezé esetben
fennall az elektromos aramiités veszélye. Ha sériilés
gyanuja mertil fel, a HeartSine samaritan PAD készliléket
azonnal ki kell cserélni.

Keriilje a robbanékony vagy gyulékony gazok
jelenlétét

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

Elemzés kozben ne érintse meg a pacienst

A péciens megérintése a kezelés elemz§ 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.

Teljesen automata defibrillator (SAM 360P)

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

CPR Advisor funkcio (SAM 500P)

A CPR Advisor funkcid kizarélag felnétt paciensek esetében
hasznélhaté. Pediatric-Pak hasznélatakor a CPR Advisor
funkcié inaktiv. Ebben az esetben a mentést végzét a
rendszer felszélitja, hogy kezdje meg az Ujraélesztés idében
a metrondm segitségével, de a CPR Advisor rendszertdl nem
kap visszajelzést.
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Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Az elektromagneses interferenciaval szembeni
érzékenység

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios
berendezések (igy a perifériak, példaul antennakabelek
és kiilsé antennak) a HeartSine samaritan PAD késziilék
barmely részétél, igy a gyartd altal megadott kabelektél
is, legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tvolsagban hasznalhatok
Ellenkez0 esetben a készlilék teljesitménye romolhat.

Konkurens vagy harmadik fél termékek hasznalata

NE HASZNALJA a HeartSine samaritan PAD, a Pad-Pak
vagy Pediatric-Pak készUléket konkurens vagy harmadik

fél megfeleld termékeivel. HeartSine Technologies altal
meghatarozottol vagy biztositottdl eltér6 elektromos
kiegészitdk, jelatvivek vagy kabelek hasznalata megndvelheti
a készilék elektromagneses kibocsatasat vagy csokkentheti a
zavart(irését, amely nem megfelelé mikodéshez vezethet.

Az eszkoz hasznalata

A HeartSine samaritan PAD hasznélata més készilékek
kézelében vagy azokra helyezve keriilendd, mert ez nem
megfeleld miikodéshez vezethet. Ha a késziiléket mégis
ilyen kortilmények kdzétt kell hasznalni, akkor a HeartSine
samaritan PAD készilléket és a masik berendezést is
ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikddnek-e.

Mas orvosi késziilékekkel valé hasznalat

nem védett elektronikus eszkdzok vagy orvosi
berendezések csatlakozasat a beteghez.

Hasznalat szivritmus-szabalyozokkal

A szivritmus-szabalyozo jelenléte nem befolyasolja az
AED miikodését. A szivritmus-szabalyozo karosodasanak
elkertilése érdekében azonban javasoljuk, hogy a parnakat
a szivritmus-szabalyoz6tol legalabb 8 cm-re (3,1 hiivelyk)

helyezze el. A beiltetett eszkdz helyét egy észrevehetd
csomonak és egy miitéti hegnek kell jeleznie.’

A\ VIGYAZAT

Az elektrodaparnak helyes felhelyezése

A HeartSine samaritan PAD elektrédapamainak megfeleld
felhelyezése kritikus fontossagu. Pontosan kévesse a 19-22.
oldalon és a késziiléken talalhat utasitasokat. A helytelen
felhelyezés, valamint a parnak és a bér kdzé keruld levegd,
haj- és szérszalak, sebészeti kdtszerek vagy gyogyaszati
tapaszok csokkenthetik a defibrillalas hatékonysagat. A
sokkterapiat kdvetéen a bor enyhén elszinezédhet (vrdses
szin(ire), azonban ez normalis.

Ne hasznalja az elektrodaparnakat, ha a zacsko nincs
lezarva

A Pad-Pak és a Pediatric-Pak egyszer hasznalatos
eszkoz, amelyet minden egyes hasznalat utén, vagy ha a
zacskd, amelyben az elektrédaparnak vannak, elszakadt/
megseérllt, ki kell cserélni. Ha sériilés gyantja merill fel,
a Pad-Pak vagy Pediatric-Pak eszkdzt azonnal ki kell
cserélni.

Miikodési hémérséklettartomany

AHeartSine samaritan PAD, valamint az akkumulator és az
elektrodak meghatarozott tizemi hémérséklettartomanya 0 °C
és 50 °C (32 °F — 122 °F) kdzott van. A készlilék meghatarozott
tartomanyon kiviili hasznlata annak meghibasodasahoz
vezethet.



Behatolasvédelem

AHeartSine 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 mas folyadékba torténd
meritésére. A folyadékokkal torténd érintkezés komolyan
kérosithatja a berendezést, vagy tiizet, illetve aramutést
okozhat.

Az elem élettartamanak novelése

Ne kapcsolja be feleslegesen a késziiléket, ellenkez6 esetben
csokkenhet annak készenléti ideje. A 0 és 50 °C (32 °F

és 122 °F) kozotti hémérséklettartomanyon kivil esd
készenléti tarolas csokkentheti a Pad-Pak tarolhatdsagi
idejét.

Kezel6i képzés

A késziilékek hasznalata csak arra kiképzett személyek
szamara megengedett.

MEGJEGYZES: Az eszkdzok laikus személyek altal
hasznalhato. Az Ujraélesztéssel és AED hasznalataval
kapcsolatos képzés javasolt a felhasznalok szamara,
azonban slirgdsségi esetben a HeartSine samaritan
PAD készliléket képzetlen, laikus mentd személy is
hasznélhatja.

Rendszeres karbantartas
Ellendrizze rendszeres id6kozonként a késziiléket. Lasd a
Karbantartas c. részt a 27. oldalon.

A késziiléek megfelel6 artalmatlanitasa

Akészllék artalmatlanitasat a nemzeti vagy helyi el6irasok
szerint végezze,vagy kérje a hivatalos forgalmazo
segitségét. Keérjik, kovesse a 25. oldalon, az A HeartSine
samaritan PAD hasznalata utan részben leirt Iépéseket.

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

Helyi jogszabalyoknak valé megfeleléség

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

Ebben a kézikonyvben az alabbi szimbélumokat
hasznaljuk:

A FIGYELEM: A ,Figyelem” tipusti mondatok olyan
kérilményeket vagy tevékenységeket imak le, amelyek
halalt vagy sulyos sériilést okozhatnak.

A VIGYAZAT: A ,Vigyazat’ tipus mondatok olyan
kérilményeket vagy tevékenységeket iak le, amelyek
kisebb sériiléseket vagy a kész(ilék karosodasat
eredményezhetik.

MEGJEGYZES: A megjegyzések fontos kiegészits
informaciokat tartalmaznak a defibrillator hasznalataval
kapcsolatban.
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Attekintés

Hirtelen szivleallas

A hirtelen szivleallas (SCA, sudden cardiac arrest) az az
allapot, amikor a sziv hirtelen abbahagyja a vér hatékony
pumpalasat a sziv elektromos rendszerének rossz
mikaodése kovetkeztében. Az SCA aldozatai gyakran
nem tapasztalnak elézetes figyelmeztet6 jelzéseket vagy
tineteket. SCA a korabban diagnosztizalt szivbetegeknél
is eléfordulhat. Egy SCA aldozat megmenekiilése az
azonnali és hatékony sziv-tidd Ujraélesztéstél fligg.

Az Osszeesés elsé néhany perce alatt kiilsd defibrillator
hasznélataval nagyban megné a paciens tllélési esélye. A
szivroham és az SCA nem ugyanaz, bar olykor a szivroham
SCA-hoz vezethet. Ha a szivroham tineteit észleli magan
(mellkasi fajdalom, nyomas, légszomj, szorit érzés a
mellkasban vagy a test mas részén), azonnal forduljon
orvoshoz.

Sinus ritmus és ventrikularis fibrillacié

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

A ventrikularis fibrillacié (V-fib vagy VF) olyan allapot,
amelyben a szivizom koordinlatlan sszehuzodasara
kertil sor, amely remegést hoz létre a megfeleld
6sszehuzodas 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 nevezziik.

Ventrikularis tachycardia

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

Kezelés az AED (automata kiilsé defibrillator)
eszkozzel

Gyakori tévhit, hogy az Ujraélesztés és a mentészolgalat
hivasa énmagéaban elegendd. Az Ujraélesztés olyan
ideiglenes intézkedés, amely fenntartja az agyba iranyuld
véraramlast és oxigénellatast. Az Ujraélesztés dSnmagaban
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
fibrillacié esetében gyakorta alkalmazott kezelést. A
defibrillacié a sziv szamara elektromos sokk leadasabdl
all, egy defibrillator nevii készilékkel. Ez visszaallitia a
normalis szivizom-8sszehlzodasokat, és lehetévé teszi

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

A HeartSine samaritan PAD a HeartSine samaritan EKG
aritmiaelemzd algoritmust hasznalja. Ez az algoritmus
értékeli a paciens EKG-jat annak megallapitdsahoz, hogy
alkalmazhato-e a terapias sokk. Ha sokkra van szlikség, a
HeartSinesamaritan PAD feltdlt, és javasolja a



felhasznalonak, hogy nyomja meg a sokk gombot (SAM
350P/500P), vagy automatikusan ad le sokkot (SAM
360P). Ha a sokk nem ajanlott, az eszkdz sziinetel, és
lehetéséget ad a felhasznalonak, hogy elvégezze az
Ujraélesztést.

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

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv
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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 defibrillaciés

sokkot adjanak le a hirtelen szivleallas (SCA) aldozatainak.

Mindegyik HeartSine samaritan PAD késziléket Ugy
tervezték, hogy megfelelien az Amerikai Sziv Szdvetség
(American Heart Association, AHA) és az Eurdpai
Ujraélesztési Tanacs (European Resuscitation Council,
ERC) sziv-tiid8 ujraélesztésrél (CPR, cardiopulmonary
resuscitation) sz616 k6zos iranyelvének, valamint a
slirg8sségi sziv-és érrendszeri gondoskodasrol (ECC,
emergency cardiovascular care) sz6l9 iranyelvnek.

1. tablazat HeartSine samaritan PAD AED-k

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

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, sokkot ad a paciensnek a
felhasznald beavatkozasa NELKUL.

CPR metroném

Ha a HeartSine samaritan PAD Ont Gjraélesztés
végrehajtasara utasitja, sipolé hang halhato, és a ,Safe
to Touch” (Biztonsagosan megérinthetd) jelzést villog
olyan sebességgel, amely megfelel a 2015 ERC/AHA
iranyelveknek. Ez a funkcié, 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 elektroda- és akkumulator-élettartam v v v
Akusztikus és vizudlis jelzések v v v
CPR vezérlés metrondmmal v v v
CPR Advisor 4
Gyermekgyogyaszati alkalmazassal kompatibilis (Pediatric Pad-Pak egységgel) 4 4 v




CPR Advisor

Hirtelen szivleallas esetén torténd Ujraélesztéskor
létfontossagu, hogy a mellkasi kompresszié minésége
megfelel6 legyen. A megfeleld mindségi Ujraélesztés
jelentésen megndveli a paciens tulélési esélyét.

A kutatasok azt igazoltak, hogy a nem szakképzett
mentést végz6 személyek rendszerint hatastalan
Ujraélesztést végeznek, a jartassag hianya miatt.

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

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

A FIGYELEM: A CPR Advisor funkcid kizarélag
felnott paciensek esetében hasznalhaté. Pediatric-Pak
hasznalatakor a CPR funkci6 inaktiv. Ebben az esetben
a mentést végz6t a rendszer felszélitja, hogy kezdje
meg az Ujraélesztés id6ben a metronom segitségével,
de a CPR Advisor rendszertdl nem kap visszajelzést.

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

Javasolt oktatas

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

A készlilékek hasznalata csak arra kiképzett személyek
szamara megengedett.

MEGJEGYZES: Az eszkdzok laikus személyek altal
hasznélhaté. Az Ujraélesztéssel és AED hasznélataval
kapcsolatos képzés javasolt a felhasznalék szamara,
azonban slirgdsségi esetben a HeartSine samaritan
PAD késziiléket képzetlen, laikus mentd személy is
hasznalhatja.

Ha a HeartSine samaritan PAD potencialis hasznaléi nem
kaptak ezen technikakbdl oktatast, forduljon a hivatalos
forgalmazoéhoz vagy kézvetlenil a HeartSine Technologies
véllalathoz. Ok megszervezik és biztositjak a képzést.
Alternativ megoldasként forduljon a helyi nkormanyzat
egészséglgyi osztalyahoz informacitért a régidban
talalhaté tanusitott oktatoi szervezetekrél.

sgjezaneg

[{e}



Bevezetés

SAM 350P elrendezés

Adatcsatlakozé Parnak rogzitése ikon/akcionyilak Allapotjelzé
Csatlakoztassa az egyedi Csatlakoztassa az elektrodparakat a A SAM 350P hasznélatra
USB kabelt ehhez a paciens csupasz mellkaséra a jelzések kész, amikor ez a jelzé
csatlakozohoz, hogy letoltse szerint, amikor az akcionyilak villognak. z6lden villog.

az eseményadatokat az AED
késziilékrdl. (Lasd 9. abra,

24. oldal) Biztonsagos érintés
ikon/akcionyilak

Sokk gomb Megérintheti a beteget,

Nyomja meg ezt a amikor az akcié nyilak

gombot terapias sokk kéril ez az ikon villog.

alkalmazéasahoz.

Felnétt és

gyermekgyogyaszati

szimbélumok On/Off (Be/Ki) gomb

Nyomja meg ezt a

Azt jelzi, hogy a SAM 350P
gombot a késziilék

egyarant kompatibilis a

Pad-Pak és a Pediatric-Pak be- vagy
egységgel. kikapcsolasahoz.
Hangszoré

Tilos az érintés ikon/
Akcionyilak

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

Hallgassa a metronémot
és a szobeli utasitasokat.

Lehet, hogy a SAM 350P éppen Zold fiil

elemzi a paciens szivritmusat vagy Hizza meg ezt a Pad-Pak

éppen feltdltés elétt 4ll, a sokk fiilet, az elektrodak Tartalmazza az
leadasét elkészitve. kioldasahoz. akkumulatort és az

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 mellkasara a jelzések kész, amikor ez a jelz8
csatlakozohoz, hogy letdltse szerint, amikor az akcionyilak villognak. z6lden villog.

az eseményadatokat az
AED késziilékrol.

(Lasd 9. abra, 24. oldal) . i o
Biztonsagos érintés

ikon/akcionyilak
Megérintheti a beteget,
amikor az akci6 nyilak
kériil ez az ikon villog.

Sokk ikon
Villogassal jelzi,
hogy sokk leadasara
kertil sor.

Felnétt és
gyermekgyogyaszati

:\Zitmﬁé‘llam()k On/Off (Be/Ki) gomb
jelzi, hogya Nyomja meg ezt a gombot
SAM 360P egyarant a készllék be- vagy

kompatibilis a Pad-Pak
és a Pediatric-Pak

egységgel.

kikapcsolasahoz.

Hangszoré
Hallgassa a metronémot és

Tilos az érintés ikon/
a szobeli utasitasokat.

Akcionyilak
Ne érintse meg a pacienst, ha
ezen ikon feletti akcionyilak

villognak. Lehet, hogy a SAM Z61d fiil Pad-Pak w
360P éppen elemzi a paciens Huzza meg ezt a fiilet, az Tartalmazza az %
szivritmusat vagy éppen elektrodak kioldasahoz. akkumulatort és az N
feltdltés el6tt ll, a sokk leadasat elektrodapamakat. R
elokészitve. @
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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
csatlakozéhoz, hogy szerint, amikor az akcionyilak villognak. z6lden villog.

letdltse az eseményadatokat
az AED kész(ilékrél.

(Lasd 9. &bra, 24. oldal) Tilos az érintes

ikon/Akcionyilak
Ne érintse meg a
pacienst, ha ezen
ikon feletti akcionyilak
villognak. Lehet, hogy

Sokk gomb
Nyomja meg ezt a gombot
terapias sokk alkalmazasahoz.

Felnétt és a SAM 500P éppen
gyermekgyogyaszati elemzi a paciens
szimbo6lumok szivritmusat vagy

éppen feltdltés eldtt
all, a sokk leadasat
elékészitve.

Azt jelzi, hogy a SAM 500P
egyarant kompatibilis a

Pad-Pak és a Pediatric-Pak
egységgel.

CPR Advisor ikon
Vizudlis visszajelzést ad
a mellkas-kompresszid
ltemérdl és erejérél az
Ujraélesztés alatt.

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

Biztonsagosan Pad-Pak

mege'zrlnt.heto ikon/ Hangszoré Tartalmazza az
akeio nyilak Hallgassaa Zéld il akkumulatort és az
Megerinthetia beteget, metronomot €5 a Hizza meg ezt a elekirodapamakat.
amikor az akcio nyilak koril szobeli utasitasokat. filet, az elekirodak

ez az ikon villog. kioldasahoz.



Beallitas
Kicsomagolas
Ellendrizze, hogy a csomagban megtalalhaté-e a

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

Pad-Pak

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

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

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

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

A Pad-Pak TSO/ETSO-tanUsitott valtozatban is kaphato, rogzitett
szarnyU utasszallitd repllégépen torténd hasznalatra.

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

1. abra Felnétt Pad-Pak

2. abra Pediatric-Pak

Sejlesd
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Beallitas
A HeartSine samaritan PAD iizembe helyezése

A HeartSine samaritan PAD (izembe helyezéséhez ezeket

a lépéseket kovesse:

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

JNNNN

EEEE/HH/NN

XXHKX-XXK-XXX-X

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 fellletre, és csusztassa a Pad-Pak
egységet a HeartSine samaritan PAD készilékbe (lasd
a 4. abrat), amig nem hall egy ,dupla kattanast’, amely
azt jelzi, hogy a Pad-Pak jobb és bal oldalan lévé fiilek
teliesen 6sszekapcsolddtak.

‘

4. abra A Pad-Pak behelyezése

4. Ellendrizze, hogy a z6ld allapotjelzd (az On modeljére vo-
natkozo elrendezést lasd a 10-12. oldalon) villog-e, amely
azt jelzi, hogy a kezdeti dnteszt rutin elvégzésre kertilt és a
késziilék hasznalatra kész.

5. Nyomija le az On/Off (Be/Ki) gombot @ a HeartSine sa-
maritan PAD bekapcsolasahoz. Figyelje a hangutasitasokat,
de ne kdvesse &ket, annak biztositasa érdekében, hogy
semmilyen figyelmeztetd (izenet ne kertiljon lejatszasra, va-
lamint, hogy az eszkoz felszdlitasai a vart nyelven szdljanak.

A VIGYAZAT: Ekkor NE hiizza meg a zold fiilet
a Pad-Pak egységen. Ha meghzta 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 allapotjelz6 z6lden villog-e. Ha nem hallott
figyelmeztetd Uizenetet, és az allapotjelzé tovabbra
is zolden villog, akkor a késziilék készen all a
hasznéalatra.

7. Helyezze a HeartSine samaritan PAD késziléket a
mellékelt puha hordtaskaba. A HeartSine samaritan
PAD késziiléket akadalytalan, biztonsagos helyen,
tiszta szaraz kérnyezetben térolja, ahol lathato és
hallhaté. A HeartSine samaritan PAD kisgyermekekté|
és hazi kedvencektdl elzarva tarolandd. Ugyeljen arra,
hogy a késziléket a kornyezetvédelmi elSirasok szerint
tarolja (lasd: Miiszaki adatok a C fiiggelékben, a C-1
oldalon).

A VIGYAZAT: 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. Regisziralja a terméket online, vagy téltse ki
a garanciajegyet, és kildje vissza a hivatalos
forgalmazoénak vagy kézvetleniil a HeartSine
Technologies vallalatnak (lasd Nyomonkévetési
kovetelmények a 26. oldalon).

9. Hozzon létre egy szerviz temtervet (lasd Karbantartas
a 27. oldalon).

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

El6késziileti ellendrzélista

A kovetkezékben egy ellenérzélista olvashatd, amely
szemlélteti a HeartSine samaritan PAD beallitdsahoz
szilkséges lépéseket:

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

O 2.1épés.
Telepitse a Pad-Pak készliléket, és ellendrizze a
z6Id allapotjelz6t.

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

O 4.1épés.
Kapcsolja ki a HeartSine samaritan PAD késziiléket.

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 létre egy szerviz Utemtervet.
(Lasd a Karbantartas c. részt a 27. oldalon.)

Sejlesd
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A HeartSine samaritan PAD hasznalata

A HeartSine samaritan PAD hasznalata 2. ELLENORIZZE A REAKCIOKAT
Kdvesse ezeket a lépéseket az AED hasznélatdhoz, amely  Ha a paciens nem reagal, razza meg a vallanal, mikdzben
|épésrol lépésre hangutasitast ad Onnek. hangosan beszél. Ha a paciens erre reagél, ne hasznalja

Az On eszkozére vonatkozé hangutasitasok teljes listajat az AED berendezést.
lasd a D fiiggelék Hangutasitasok részében.

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

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

3. ELLENGRIZZE A LEGUTAKAT
Ellendrizze, hogy a paciens légutai akadalymentesek-e,
szlikség 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

@ @ @ bekapesolasahoz.
OIO]0,
QIO]O),
HO®

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

6. VEGEZZE EL AZ UJRAELESZTEST o )
Mikdzben az AED-re var, kezdje el az Ujraélesztést, gyors 8. DEFIBRILLACIOS TERAPIA

{itemben és er6sen nyomkodva percenként 100 és 120 A defibrillacios terapia testre szabott attdl fliggéen, hogy
kompresszios sebességgel (cpm, compressions per minute) Pad-Pak vagy Pediatric-Pak telepitésére keriilt sor. Ha a
és 5-6 cm mélységben. Ha gy érzi, képes beflivasos péciens testsulya 25 kg (55 font) alatt van vagy 8 évesnél
lélegeztetésre, végezzen 30 kompressziot, amelyet két fiatalabb, tavolitsa el a Pad-Pak egységet, helyezzen be
beflvas kdvet. egy Pediatric-Pak egységet, és nyomja meg ismét az On/

Off (Be/Ki) gombot (lasd Pediatric-Pak a 21. oldalon).
Ha a Pediatric-Pak nem all rendelkezésre, a Pad-Pak is
hasznalhatd.

ejejeuzsey Qyd Ueliewes suiSyesH v
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A HeartSine samaritan PAD hasznalata

9. TEGYE SZABADDA A MELLKAS TERULETET 11. HUZZA MEG A ZOLD FULET

Tavolitsa el a ruhat a paciens mellkasardl, tegye szabaddad  Huzza meg a z6ld fillet, hogy eltavolitsa az elektrédaparna
a bért, tavolitson el minden fémet (melltartot vagy ékszert), tasakot az AED késziilékbdl.

ahol csak lehetséges a parna elhelyezési teriletén.

12. NYISSA KI AZ ELEKTRODA TASAKOT
10. SZARITSA VAGY TOROLJE MEG A PACIENS Szakitsa fel a tasakot, hogy eltavolitsa az
MELLKASAT elektrodaparnakat.
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.




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-nél (55 font) kisebb
testsulyd paciens esetén az egyik elektrédaparnat a
mellkas kdzepére, a masikat a hat kdzepére helyezheti.
Az elektrodaparna elhelyezésére vonatkozo részletes
utasitasokat lasd a 21-22. oldalon.

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

14. HAISMET HALLJA AZ UTASITAST

Ha ismét hallja az utasitést, hogy a parnakat erésen
helyezze fel a paciens csupasz mellkasara, ellendrizze,
hogy a:

A pdmék megfeleléen vannak-e elhelyezve a pama
szemléltetett elhelyezése szerint.

A parnak nem érintkeznek-e és legalabb 2,5 cm
tavolségra vannak-e egymastol.

Mindegyik parna teljes felileten 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.

ejejeuzsey Qyd Ueliewes suiSyesH v
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A HeartSine samaritan PAD hasznalata

16. ALLJON TAVOL, HA ILYEN ERTESITEST KAP

Ha olyan értesitést kap, hogy a kész(ilék sokkolhato
ritmust észlel, alljon tavol a pacienstél 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
sokkolhatd ritmust, kezdje el az Ujraélesztést. Ennek
érdekében helyezze a kezeit atfedd helyzetben a paciens
mellkasanak kdzepére, és egyenes karokkal nyomja

meg gyorsan és erdsen a metronommal egy Gtemben.
Folytassa tovabb az Ujraélesztést, amig az AED nem kezdi
el Ujbdl elemezni a paciens szivritmusat.

Az SAM 500P hasznalata esetén kdvesse a CPR Advisor
hangutasitasait. Tovabbi informaciokeért 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
elektrodaparnakat.




Pad-Pak és Pediatric-Pak

A HeartSine samaritan Pad-Pak és Pediatric-Pak a
HeartSine samaritan PAD késziilékkel hasznélt egyszer
hasznélatos akkumulator és elektrédpatronok. A defibrilla-
ciés terapia testre szabott attol fliggéen, hogy Pad-Pak vagy
Paediatric-Pak telepitésére kerillt sor.

A Pad-Pak vagy a Pediatric-Pak egy eldobhatd defibrillator
parna készletet és egy LiMnO, (18V - 1500 mAh) nem
feltdlthetd akkumulatort tartalmaz.

A Pad-Pak és Pediatric-Pak opciok felsorolasa az alabbi
tablazatban talalhat6.

AHeartSine samaritan PAD készUiléket javasolt a felndtt
Pad-Pak eszkézt behelyezve térolni, egy tartalék Pad-Pak és
Pediatric-Pak eszkdzt pedig célszeri a hordtaskaban vagy a
kozelben tartani. A kiilon tarolt Pad-Pak vagy Pediatric-Pak
eszkoznek a felhasznalasig a védd miianyagtasakban kell
maradnia.

MEGJEGYZES: Amikor bekapcsolja a HeartSine samari-
tan PAD késziilékét, amelybe a Pediatric-Pad eszk6z van
behelyezve, akkor ,Gyermek paciens” hangutasitast kell
hallania.

MEGJEGYZES: A Pediatric-Pak egy magneses dsszetevot

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

tartalmaz (felileti térerd 6500 gauss). Ne tarolja magnese-
sen érzékeny eszkdz kdzvetlen kdzelében.

A VIGYAZAT: KIZAROLAG egyszer hasznalhato.
Ismételt hasznalat esetén eléfordulhat, hogy az eszkoz
nem tudja biztositani a megfeleld terapiat, és az vjraé-
lesztés sikertelenségéhez vezet. Emellett betegek kozotti
keresztfert6z6dést okozhat.

A FIGYELEM: NE HASZNALJA, ha a Pad-Pak bontott
vagy sériilt. Ez az elektroda gél kiszaradasat eredmén-
yezheti. Az elektrodak védofoliaval vannak lezarva, és
kizarélag a hasznalatkor bonthatok ki. Ha sériilt, azonnal
cserélje ki.

A FIGYELEM: Egy évesnél fiatalabb pacienseken
nem alkalmazhaté.

A FIGYELEM: NE KESLELTESSE A BEAVATKO-
ZAST, HA NEM TUDJA BIZTOSAN A PACIENS PONTOS
ELETKORAT VAGY TESTSULYAT. Ha a Pediatric-Pak

nem all rendelkezésre, a Pad-Pak is hasznalhato.

Tulajdonsag Pad-Pak Pediatric-Pak Pad-Pak légi kozlekedéshez (TSO/ETSO-tanusitott)
Szin Sziirke Rézsaszin Sziirke (repilégép szimbélummal)
Abeteg életkora és teststl- | Felnétt és gyermekek | Gyermekek 1 -8 éves Felnétt és gyermekek
ya, akinél hasznalhatd > 8 éves vagy > 55 font | vagy < 55 font (25 kg) > 8 éves vagy > 55 font (25 kg)
(25 kg)

Energia 1. sokk: 150 J; 1. sokk: 50 J; 1. sokk: 150 J;

2. sokk: 150 J; 2. sokk: 50 J; 2. sokk: 150 J;

3. sokk: 200 J 3. sokk: 50 J 3. sokk: 200 J
Hasznélat repilégépen Nem Nem Igen: régzitett szaryu utasszallitd

Yed-oujeipad $9 Yed-ped
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Elektroda felhelyezése

Felnott

8 évnél idsebb vagy 25 kg feletti (55 font) stlyu beteg esetén
az elektrodakat helyezze a beteg CSUPASZ mellkasara, az 5.
abran szemléltetett modon.

Nagy mellii egyéneknél helyezze a bal oldali
elektrédaparnat oldaliranyban a bal mellhez vagy az ala,
kikerilve az eml6szovetet.

Gyermekgydgyaszati

Gyermekgyogyaszati paciensek esetén két lehetéség van
az elektroda felhelyezésére: ellils6-hatulso és elilsé-
oldalsé.

A parna elhelyezése gyermekeknél

Ha a gyermek mellkasa elég nagy ahhoz, hogy lehetség
legyen legaldbb 2,5 cm (1 hivelyk) méret( résre az
elektrodaparnak kozott, VAGY ha trauma miatt nem
lehetséges a haton valé elhelyezés, a parnak a felnétt
elllsé-oldals¢ elhelyezés szerint helyezheték fel. Helyezze
az elektrodakat a beteg CSUPASZ mellkaséra, a 6. abran
szemléltetett modon.

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

A parna elhelyezése kisebb gyermekeknél

Ha a gyermek mellkasa kicsi, szlikséges lehet, hogy az
egyik elektrddaparnat a gyermek CSUPASZ mellkasanak
kézepére, a masik elektrodaparnat pedig a gyermek
CSUPASZ hatanak bordazati kozepére helyezzék a 7.
4bréan szemléltetett modon.

6. abra Eliilsé-oldals6 elhelyezés

7. abra Eliils6-hatulso elhelyezés



A HeartSine samaritan PAD hasznalata utan

A HeartSine samaritan PAD tisztitasa

1. Tavolitsa el az elektrédaparnakat a paciensrél, és
tapassza 6ket arccal egymasnak. Az elektrodak emberi
szdvettel, folyadékkal vagy vérrel szennyezddhettek,
ezért kilon artalmatlanitsa ket fertézé hulladékként.

2. APad-Pak egyszer hasznalatos cikk, amely litium-
akkumulatorokat tartalmaz. Minden hasznélat utan
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 hlizza meg, hogy eltavolitsa a HeartSine samaritan
PAD késziilékbdl. A Pad-Pak ekkor el6re csuszik (lasd
a 8. abrat).

8. abra A Pad-Pak eltavolitasa

SAM 350P 360P 500P Felhasznal6i kézikényv

3. Ellendrizze a HeartSine samaritan PAD kész(iléket, hogy
nincs-e rajta piszok vagy szennyezddés. Ha szikséges,
tisztitsa meg a kész(iléket az alabbiak valamelyikébe
martott puha tériékendével:

+  Szappanos viz
* Izopropil-alkohol (70%-o0s oldat)

A VIGYAZAT: Ne meritse a HeartSine samaritan

PAD késziilék semelyik részét vizbe vagy barmilyen
folyadékba. A folyadékokkal torténd érintkezés komolyan
kérosithatja a berendezést, vagy tiizet, illetve aramiitést
okozhat.

A VIGYAZAT: Ne tisztitsa a HeartSine
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 (lasd:
Beallitas a 14. oldalon). A behelyezést kdvetden
ellendrizze, hogy az allapotjelzd z6lden villog-e.

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

uejn ejejeuzsey qyd Ueliewes suiSyesH v
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A HeartSine samaritan PAD hasznalata utan

Az eseményinformaciok letoltése és elkiildése

A HeartSine Saver EVO® szoftver segitségével
kezelheti az esemény adatait a HeartSine samaritan
PAD hasznalata utan. Ezek az adatok, kérés esetén,
megadhatok a paciens kezelborvosa szamara és/vagy
felhasznalhatok egy ingyenes Pad-Pak beszerzésének
megfeleld esemény esetén.

Ez a szoftver kuilon koltség nélkiil letolthetd a
honlapunkrol.

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

A Saver EVO mellett az opcionalis USB adatkabel
sziikséges az eseményadatok letoltéséhez. Vegye fel a
kapcsolatot a hivatalos forgalmazéval vagy kézvetlendl
a Stryker képvisel8jével, hogy beszerezze az adatkabelt,
vagy ha kérdései vannak a Saver EVO letoltésével és
hasznalataval kapcsolatban.

9. abra USB adatcsatlakoz6



SAM 350P 360P 500P Felhasznal6i kézikényv

1. Csatlakoztassa az USB-kabelt a HeartSine samaritan
PAD keésziiléken lévé adatcsatlakozéra (lasd a 9. abrat)

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

MEGJEGYZES: A HeartSine samaritan PAD
készuléket egy IEC60950-1 tanUsitassal rendelkez
szamitoégéphez kell csatlakoztatni.

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

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

5. Toltse fel a Saver EVO fajlt a HeartSine Technologies
weboldalra.

A HeartSine samaritan PAD kész(iléken lévé
eseményadatok kezelésére vonatkozd tovabbi
informéacidkért forduljon a hivatalos forgalmazoéhoz vagy
kozvetleniil a HeartSine Technologies céghez.

Artalmatlanitas

A Pad-Pak és a Pediatric-Pak litium-akkumulatorokat
tartalmaz, és nem artalmatlanithaté a normal hulladékkal
egyUtt. Mindegyiket a helyi kévetelményeknek megfelelé
Ujrahasznositd Iétesitményben artalmatlanitsa. Alternativ
megoldaskeént juttassa vissza a Pad-Pak vagy Pediatric-
Pak egységet a hivatalos forgalmazoéhoz artalmatlanitas
vagy csere céljabol.

uejn ejejeuzsey qyd Ueliewes suiSyesH v
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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 kitolti a HeartSine samaritan PAD
garanciajegyet és visszajuttatja a hivatalos forgalmazo
vagy kozvetleniil a HeartSine Technologies szamara. A
kartya és az online regisztraciés eszkéz alternativajaként
kildhet egy e-mailt is a kdvetkezd cimre:

heartsinesupport@stryker.com ' \
Az e-mailnek a kévetkez0 informaciokat kell tartalmaznia: -

* Név

* Cim

* A késziilék sorozatszama

Ha valtozas torténik az On altal szamunkra megadott
informacickban, példaul valtozik a cim vagy az On
HeartSine samaritan PAD készlilékének tulajdonosa, adja
meg szamunkra a frissitett informaciokat e-mailen vagy az
online regisztracios eszkdzon.

Ha On regisztralja az AED késziiléket, értesitjiik Ont

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



Karbantartas

AHeartSine Technologies azt ajanlja, hogy a felhasznalok
végezzenek rendszeres karbantartasi ellenrzéseket, amelyek
magukban foglaljak a kovetkezdket:

HETENTE

[ Ellenérizze az allapotjelz6t. A HeartSine samaritan
PAD minden vasarnap éjfélkor (GMT id& szerint)
elvégez egy énellendrzési rutint. Az 6nellendrzés
soran az allapotjelzé pirosan villog, azonban a rutin
sikeres elvégzését kdvetben ismét zold szinnel kezd
villogni. Ha az allapotjelzé nem villog z8ld szinnel 5-10
masodpercenként, vagy az allapotjelz6 pirosan villog,
illetve a késziilék folyamatos sipolé hangjelzést ad, akkor
a rendszer problémét észlelt. (Lasd a 10-12. &brakat és
a Hibaelharités részt a B fiiggelék B-1 oldalan.)

HAVONTA

[0 Ha a késziiléken barmilyen fizikai sériilés nyoma
latszik, Iépjen kapcsolatba a hivatalos forgalmazéval
vagy kozvetleniil 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
kozeljovében lejar, azonnal cserélje ki a Pad-Pak késziiléket
egy Ujra, vagy forduljon a helyi hivatalos forgalmazéhoz
csere (igyében.

O Ha figyelmeztetd Gizenetet hall, amikor bekapcsolja
a HeartSine samaritan PAD kész(iléket, vagy ha,
barmilyen okbél azt gyanitja, hogy a HeartSine
samaritan PAD készulék nem miikddik megfelelen,
tanulmanyozza a Hibaelharitas részt a B flggelékben.

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

10. abra

Villogé piros fény és/
vagy csipogas; Lasd a
Hibaelharitas részt a B
fiiggelékben.

11. dbra
Z6ld villog6 LED; nincs
sziikség beavatkozasra.

12. abra

Nincs allapotjelzé fény;
Lasd aHibaelharitas
részt a B fliggelékben.

Tesztelés szimulatorokon és babukon

A HeartSine készlilékek nem tesztelhetdk ipari szabvanyos
szimulatorokon és anatémiai babukon. Ennélfogva, a
HeartSine samaritan PAD szimulatorokon vagy babukon
valé teszteléséhez Iépjen kapcsolatba a HeartSine
Technologies céggel vagy a hivatalos forgalmazéval.
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A FUGGELEK Szimbolumok

A HeartSine samaritan PAD késziiléken hasznalt szimbélumok
kévetelmények alapjan kell

On/Off (Be/Ki) Nyoméashatarok
== megsemmisiteni

Ng}zlen utdna az tizemeltetési (% Pératartalom-hatérok @ NE haslzqalja, ha a tasak bontott
eldirasoknak = vagy sérllt

E Az orszégra vonatkozd

it = (g
BC Allamok szbvetségi torvényei
Only alapjan ez az eszkdz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

A-Ujrahasznosithatd Egyedi eszkdzazonositd

Nem Ujrat6lthetd akkumulator Akkumulator és elektrodak

Sorozatszam; 11 szamjegy(i,
példaul ,YYD90000001”

Ne zarja révidre az akkumulatort - ’ .
Behatolasvédelmi besorolasa:

IPS6] |psg az EN 60529 szerint C:°' YY =agyartési év
Ne torje 0ssze az akkumulatort 14gs);émjegyﬁ peldaul
A Kiils6 Defibrilla '
utomata Kiilsé Defibrillator 19D90000001AYY"
Lasd a hasznalati utasitast Ahol az utolsé harom karakter a

Védett defibrillacio,

hénapot (egy betl) és a gyartasi
BF tipusu kapcsolat pot (egy betd) 9 :

évet (2 szamijegy) jeloli:

Vigyazat X Ne égesse el, és tegye ki magas Pl A= Janudr,
) PR, homérsékletnek vagy nyilt langnak B = Februar... és
A Pad-Pak eszkozt igy 20=¢év
vezesse be Nem tartalmaz természetes
@ gumi latexet

Gyarto Automata Kiilsé Defibrillator. Az

HEOPONOA®R&® KO

[ ec [rer] :Lizt;;?igigzlssgg:; aramiitésre, tlizre és mechanikai
Nem steril SR veszélyekre val6 tekintettel csak a
wire Homérsékletkorlatozas a c@us kévetkezdkkel dsszhangban
e feltiintetett modon s ANSI/AAMI ES60601-1:2005
LOT| Tételszam A Pad-Pak lejérati détuma: + CSA C22.2 NO. 60601-1:2008
g EEEE-HH-NN +|[EC60601-2-4:2010

Yownjoquizs ¥3139904 V

Orvostechnikai eszkdz
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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 aBeéllitas
részt a 14. oldalon). Ha a lejarati id elmdlt, azonnal cserélje ki a
Pad-Pak csomagot. Ha a lejarati idé nem telt el, nyomja meg az On/
Off (Be/Ki) gombot @ a késziilék feliletén a HeartSine samaritan
PAD bekapcsolasahoz és figyeljen a kévetkezd hanglizenetre: ,Call
for medical assistance/Kérjen orvosi segitséget”. Ezutan nyomja le
Ujbol az On/Off (Be/Ki) gombot @ a készlilék kikapcsolasahoz.
Ha ezen Iépések egyike sem oldja meg a problémat, azonnal
forduljon a hivatalos forgalmazéjahoz vagy kozvetlenil a HeartSine
Technologies vallalathoz.

,Low Battery (Alacsony
akkumulatortoltottség)” figyelmeztetés

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

Amikor el6szr meghallja a ,Warning low battery (Figyelem!
Alacsony akkumulatortéltéttség!)” lizenetet, a késziilék tovabbra is
megfeleléen mikadik. Azonban elképzelhetd, hogy kevesebb mint 10
sokk maradt, ezért készitse el6 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 kész(ilék hibas. A meméria
megtelt és tobbé mar nem képes rogziteni az EKG adatokat vagy
eseményeket. Ennek ellenére a készillék tovabbra is hasznélhatd
elemzésre és defibrillalasra. Vegye fel a kapcsolatot a HeartSine
Technologies miszaki tdmogatd részlegével, ha Utmutatasra van
sziksége, hogyan tordlje a memoriat.

Harom gyors sipol6 hang a késziilék
kikapcsolasakor vagy a heti dnteszt
elvégzése utan

Az On késziiléke azt érzékelte, hogy a kornyezeti homérséklet

a megadott (izemi tartomanyon kiviil van. Allitsa vissza a
késziilék megadott (izemeltetési korilményeit (0 °C-50 °C/32 °F-
122 °F), amelyek kozott a késziléknek az akkumulatornak

és az elektrodaknak a konstrukcié szerint miikédnie kell

és, ellendrizze, hogy ledllt-e a sipolas.
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Piros allapotjelzé és sipolas, mikozben
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
defibrilldtor nem &ll rendelkezésre, a késziilék tovabb elemzi a
paciens szivritmusat és figyelmeztet, ha Ujraélesztés sziikséges, de
nem képes sokk leadasara.

,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
modositasa nem lehetséges. Azonnal épjen kapcsolatba a HeartSine
Technologies céggel vagy a hivatalos forgalmazdval.

»Kikapcsolé gomb megnyomva”

On megnyomta az On/Off (Be/Ki) gombot, mikdzben az AED egy
paciens kezelésére hasznalatban volt. Ha biztos benne, hogy ki
szeretné kapcsolni az AED készuléket, gyorsan nyomja meg Ujbél az
On/Off (Be/Ki) gombot.

,Disarming (Hatastalanitas)” lizenet

Ez az iizenet nem jelez hibat, hanem azt jelenti, hogy az AED

egy olyan dontésre valtott, amelynek nyoman nem ad le sokkot,
miutan elézdleg a sokk mellett dontétt. Erre akkor keriil sor, ha az
AED készlilék elész0r azt hatarozta meg, hogy a paciens ritmusa
sokkolhato (példaul VF), és a dontés megerdsitésekor (miel6tt a
sokkot leadna), a ritmus megvaltozott vagy interferencia (Ujraélesztés
miatt) megakadalyozza a megerdsitést. Kovesse tovabb a késziiléken
megjelend utasitasokat.

»Ellendrizze a parnakat” utasitas

Ha az ,Ellendrizze a parnakat” hangutasitast hallja, ellenérizze, hogy
a parnak az elektroda elhelyezési diagramjanak megfelelden teljesen
a beteghez tapadtak-e, és hogy a b8ron nincs szérzet, nedvesség
vagy szennyezddés. Sziikség szerint igazitsa meg a parnakat. Ha

az lizenet nem szlinik meg, tavolitsa el a Pad-Pak eszkdzt, majd
helyezze vissza.

@
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B FUGGELEK Hibaelharitas

Tamogatas kérése

Ha a fenti hibaelharitasi Iépések elvégzése utan a
készulék tovabbra sem miikddik megfeleléen, akkor
forduljon a hivatalos forgalmazéjahoz vagy a HeartSine
Technologies véllalat mliszaki timogatd csoportjghoz a
kévetkez6 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 kdrliimények kozil egy vagy tébb
fennall:

+  Akésziléket megbontottak.
+  Akészilléken illetéktelen modositasokat végeztek.

+ Akészilék hasznélata soran nem tartotték be a jelen
kézikdnyvben foglalt utasitasokat és elirasokat.

+ A sorozatszamot eltavolitottak, lekaparték, atirtdk vagy
egyéb modon olvashatatlanna tették.

+  Akésziléket az el6irt hmérséklettartomanyon 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 Figyelmez-
tetések és dvintézkedések fejezetet a 3-5. oldalon).
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C FUGGELEK Miszaki adatok

Eletciklus
Vérhato életciklus: Az életciklus definicio szerint a garancialis idészak hossza. A részletekért kérjlik, olvassa
el a HeartSine korlatozott szavatossag kartyat.

Fizikai paraméterek (a Pad-Pak beszerelt dllapotaban)

Méret: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 hivelyk x 7,25 hiivelyk x 1,9 hiivelyk)
Suly: 1,1 kg (2,4 font)

Kdrnyezeti jellemz6k

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

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

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

MEGJEGYZES: Az eszkézt ajanlatos az elsd kézhezvételts| szamitva legalabb 24 6ran
keresztil 0 °C és 50 °C (32 ° F - 122 ° F) kdzotti kdryezeti hdmérsékleten tarolni.

Relativ paratartalom: 5 - 95% (nem lecsap6da)

Késziilékhaz: IEC/EN 60529 IP56

Magassag: -381—4 575 méter (-1 250-15 000 Iab)

Sokk: MIL STD 810F 516.5 médszer, 1. eljaras (40 G)
Vibrécio: MIL STD 810F 514.5+ médszer, 1. eljaras

4. kategoria, teherautds szallitds — amerikai orszagutak
7. kategoria, replilégép — Jet 737 és &ltalanos célu repiilés
Légkdri nyomas: 572 hPa — 1060hPa (429 Hgmm — 795 Hgmm)

o
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C FUGGELEK Miszaki adatok

A Pad-Pak és a Pediatric-Pak specifikacioi

Suly:
Akkumulator tipusa:

Akkumulatorkapacitas (Uj):

Akkumulatorkapacitas

(4 év):

Elektrédatipus:

Elektroda felhelyezése:
Felnétt:
Gyermekgydgyaszati:

Elektroda aktiv terilete:

Elektrodakabel

hosszUséaga:

Polcélettartam/készenléti

élettartam:

Replilégépi biztonsagi teszt

(TSO/ETSO-tanusitott

Pad-Pak):

Pacienselemzé rendszer
Modszer:

Erzékenység/specifikus

hatas:

Felhasznaloéi feliilet
Vizualis utasitasok:

Hallhaté utasitasok:

0,2 kg (0,44 font)

Egyszer hasznalatos kombinalt akkumulator és defibrillacios elektrodapatron (litium-man-
gén-dioxid (LiMnO,) 18 V)

>60 sokk 200 J-on vagy 6 6ra akkumulatorhasznalat

>10 sokk 200 J-on
Egyszer hasznalatos, el6zetesen csatlakoztatott EKG szenzor/defibrillaciés parna

Ellils6-oldals6
Ellilsé-hatulsé vagy az elilsé-oldalsd
100 cm?(15 in?)

1m (3,314b)

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 kovetelményeinek (Lasd a C-9 oldalon az érzékenysé-
gre/specificitasra vonatkozé adatokat.)

Felndtt és gyermekgyogyaszati szimbolumok, Tilos az érintés ikon/akcionyilak, Biztonsa-
gos érintést jelz8 lkon/ Akcionyilak, Allapotjelzd fény, Parnak régzitése ikon/akcionyilak,
CPR Advisor el6z6 (csak SAM 500P)

Részletes hangutasitasok iranyitjak a felhasznalét a miiveletek sorrendjébe (lasd a
Hangutasitasok listaja c. részt a D fuggelékben)



Nyelvek:
Vezérlok:

A defibrillator teljesitménye
Toltési ido:
A sokk leadasaig eltelt id6
az Ujraélesztés utan:
SAM 350P:
SAM 360P:
SAM 500P:
Impedanciatartomany:
Felnétt:
Gyermekgyogyaszati:

Terapias sokk
Hullamforma:

Energia:
Pad-Pak:
Pediatric-Pak:

Esemény rogzitése
Tipus:

Memoéria:
Attekintés:

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

Vegye fel a kapcsolatot a HeartSine hivatalos forgalmazéjaval.
On/Off (Be/Ki) gomb (minden modell), Sokk gomb (csak SAM 350P és 500P) és Z6ld fill

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

Jellemzden 8 mp
Jellemzden 19 mp
Jellemzden 12 mp

200-2300Q
0Q-176 Q

SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope: dnkompenzald kimeneti pulzus
burkolégorbe) optimalizalt kétfazist fokozodé hullamforma kompenzalja az energiét, a
meredekséget és a burkologérbét a paciens impedanciaja vonatkozasaban

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

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

Belsé meméria

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

Egyedi USB-adatkabel (opcionalis) kozvetleniil a szamitdgéphez csatlakoztatva a Saver
EVO Windows-alapu adatolvasé szoftver

Elektromagneses kompatibilitas/akkumulator biztonsédgossaga

EMC:
Replilégép:

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 HezsnN 31349904 3
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SCOPE kétfazist hullamforma

A HeartSine samaritan PAD egy dnkompenzalé kimeneti impulzus burkologdrbéjii (SCOPE) kétfazisu hullamformat
bocsat ki (lasd 12. abra), amely automatikusan optimalizalja a hullamforma-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 magéaban
foglal egy 150 J-o0s, 150 J-os és egy 200 J-os fokozodo energia protokollt. Az egyes fazisok id6tartama automatikusan
van bedllitva a kiilonbdz6 paciensimpedanciak kompenzalasara. Az els6 fazis (T,) id6tartama mindig megfelel a masodik
fazis (T,) id6tartamanak. A fazisok kozétti sziinet (T,) mindig allandé (0,4 ms) az 6sszes paciensimpedanciara.

12. abra SCOPE kétfazisu hullamforma

T3

T
V1 2004
1000 =
500 ==
Volt 0=

w
& -
o
=3
~
©
©

Idétartam (ms)
—_—
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A 200 J-os impulzusra meghatarozott SCOPE hullamforma-jellemzdk a 2. tablazatban lathatok. A Pediatric-Pak hullam-
forma-paramétereire vonatkozé példa a 3. tablazatban lathatd.

2. tablazat Pad-Pak hullamforma specifikacio

Ellenallas (ohm) HuIIémfor(Toal-tf)esziIItség Hulldmforma idétartama (ms)
V1
25 1880 35 35
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

(]
Ellenallas (ohm) Hullamforma-fesziiltség |
(volt) S:
v, o
25 514 78 54 m
~
50 671 838 6 =
et
75 751 10 6.6 ¥
QO
100 813 10,8 6,8 =
2
125 858 1,5 73 Y]
s
=~

MEGJEGYZES: Minden érték névleges

62
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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

MEGJEGYZES: Minden érték névleges
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5. tablazat Gyermek energiaatviteli tartomany 6. tablazat Minta gyermekgyogyaszati névleges energia
Paciens Névleges leadott  Tényleges leadott Eletkor Testsuly 50. 50J energiadodzis
ellenallasa energia energia (joule) (C) percentilis* (joule per kg)
(ohm) (joule) Min-Max (kg)
(50 J £ 15%)

1 10,3 4,9
25 50 425-575 2 12,7 4,0
50 50 425-575 3 14,3 35
75 50 425-575 4 16,0 3,2
100 50 425-575 5 18,0 28
125 50 425-575 6 21,0 24
150 50 425-575 7 23,0 2,2
175 50 425-575 8 25,0 2,0

* AB. tablazatban megadott dozisok a fiuk testsulyanak 50. percentiliséhez tartozé CDC novekedési tablazatokon alapulnak. National Center for Statis-
tics (Nemzeti Statisztikai Kézpont) a National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (Kronikus Betegségek Megel6zésének és
Egészségfejlesztés Orszagos Kdzpontjaval) egyittmiikodésben (2000).

MEGJEGYZES: Minden érték névieges

Mozgasérzékeld algoritmus (csak a SAM 360P esetében)
A SAM 360P a HeartSine samaritan PAD ICG analizist hasznalja a mellkasi kompresszids miitermékek és egyéb moz-
gasformak érzékeléséhez, hogy szdbeli figyelmeztetést jatsszon le az Ujraélesztés vagy mas mozgas leallitasahoz.

Ha az algoritmus mozgast vagy mas jelentds 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: A mozgasérzékeld algoritmus teljesitménye csékkenhet az alacsony akkumulatortdltottség melletti miikodés alatt.

Yojepe HezsnN 31349904 3
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Aritmiaelemzd algoritmus

A HeartSine samaritan PAD sajat EKG aritmiaelemzd algoritmusat hasznalja a paciens EKG-janak kiértékeléséhez, hogy
meghatarozza a terapias sokk megfeleléségét. Ha sokkra van sziikség, a HeatSine samaritan PAD feltélt 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 lehetéséget
ad a felhasznaldnak, hogy elvégezze az Ujraélesztést.

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

A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemzé algoritmus teljesitménye dsszegezve a 7. tablazatban talalhato



SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

7. tablazat A HeartSine samaritan PAD EKG aritmiaelemzd algoritmus teljesitménye

Ritmusosztaly Minimum Tesztminta Teljesitménycél Megfigyelt
tesztminta mérete mérete teljesitmény
Sokkolhaté ritmus: - . 5
Durva ventrikularis fibrillacié 200 350 Erzékenység > 90% v Met
Sokkolhat6 ritmus: Erzékenység > 75%
Gyors ventrikularis tachycardia 50 53 (AAMI" DF39) v Met
- . Specifikus hatas > 99%
o sokkolhatd ritmus: 100 165 (meghaladja az AAMI v Met
DF39 értéket)

Nem sokkolhato ritmus: Specifikus hatés > 95%

i/ZiFé \ii’t r?c\{learsé"’Pi’l'g‘;k 30 153 (az AAMI DF39 értékid) v Met
X:i’s"t ;i‘;k“'ha“" ritmus: 100 17 Specifikus hatas > 95% v Met
l;i:f)en?s:;trikuléris fibrillacio % 46 Csak jelentés >45% érzékenység
Kozepes: 25 29 Csak jelentés >65% specificits

Egyéb ventrikularis tachycardia

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

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

A mért arany alapjan a SAM 500P szébeli visszajelzést ad a felhasznaldnak (,Nyomja gyorsabban’, ,Nyomja er8sebben”
vagy tovabbra is alkalmazza ezt a ,Megfelel6 kompresszi6’-t) az érvényben 1évé ERC/AHA Ujraélesztési iranyelveknek
megfelelden (Ujraélesztés iiteme 100 CPM és az 5 és 6 cm kozotti mélység).

A SAM 500P az ICG alkalmazésaval szines (zold-borostyansarga-piros) jelzé LED ldmpakkal is ad CPR Advisor vissza-
jelzést. ALED sor azt jelzi, hogy a kezeld tulsagosan gyenge, tdl lasst vagy tul gyors.

Yojepe HezsnN 31349904 3
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Gyermekgyogyaszati korlatozas

A CPR Advisor funkcié csak a felnétt pacienseknél alkalmazhaté. A mellkasi kompressziés technikak kiilénboznek a
kiilonbozd koru és méretli gyermekgyogyaszati pacienseknél (legfeljebb nyolc éves korig). A fiatalabb gyermekgydgyas-
zati pacienseknél a mentéknek a szegycsont alsd felénél kell alkalmazniuk a kompressziot, de a kardnydlvanyt nem kell
6sszenyomniuk. A gyermekgyogyaszati tartomany felsd hataran lévé pacienseknél a felnétteknél alkalmazandé mddszert
kell végrehajtani. A CPR Advisor jelenleg csak a felnéttek szamara megfeleld kompresszi¢ Utemre vonatkozéan ad
utasitast (8 évesnél iddsebb és 25 kg-ot (55 font) meghaladé testsulyl paciensek).

Az elektroda elhelyezése is kilonbozhet a gyermekkort pacienseknél. A paciens méretétél fliggben az elektrodak ante-
rior-posterior (eldl és hatul) vagy anterior-lateral (standard felnétt) elrendezésben keriilhetnek felhelyezésre. Az elektro-
dak kulonbozo elhelyezése eltéré ICG-értékeket eredményezhet. A jelenlegi technoldgia nem alkalmas arra, hogy a CPR
Advisor megallapitsa, hogy az elektrodak miként kerliltek elhelyezésre. Ezért a CPR Advisor megfelelé mikddéséhez 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: A defibrillacio szikségességének 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
vonatkoz visszajelzésekre szolgal.
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Elektromagneses megfeleldség - Utmutatés és a gyarté nyilatkozata

A HeartSine samaritan PAD alkalmas minden koérhazi és haztartasi létesitményben torténd hasznéalatra. A készilék nem
hasznalhat6 radiéenergia leadasara szant adokésziilékek, példaul nagyfrekvencias sebészeti berendezések, radarallo-
masok vagy radidjeladok kézelében, illetve magneses rezonancias képalkotd (MRI) berendezés kdrnyezetében.

A HeartSine samaritan PAD készUléket a kovetkezd oldalon, az alabbi 8. és 9. tablazatban meghatarozott elektromag-
neses kérnyezetben valé hasznalatra fejlesztették ki. A HeartSine samaritan PAD hasznal6janak gondoskodnia kell réla,
hogy ilyen kérnyezetben hasznalja a készlléket.

A HeartSine samaritan PAD alapvetd teljesitménye a defibrillacios terapia biztositasa a sokkolandé/nem sokkolandd
szivritmus diagnosztizalasat kbvetben, a megfeleld kezelSi utasitdsoknak megfelel6en. A 9. tablazatban foglaltaktol eltérd
alkalmazas eredményeként az EKG-ritmusokat helytelenil értelmezhetik, a hallhato és lathaté utasitasok elégtelenek
lehetnek, illetve a terapia nem végezheté el.

A HeartSine samaritan PAD alapvetd teljesitményéhez és biztonsagahoz nem szikséges kiilénleges karbantartasi
eljaras, a késziilék az életciklusa alatt az elektromagneses zavaroktdl védett.

8. tablazat Elektromagneses kibocsatas

Kibocsatas teszt Megfeleléség Elektromagneses kdrnyezet - iranyelv
RF-CISPR 11 1. csoport B. osztaly | A HeartSine samaritan PAD csak a belsd funkciéihoz hasznal
RF-energiat. Ezért az RF kibocsatasa nagyon alacsony, igy
Harmonikus emisszio Nem alkalmazhato | nem valoszinG, hogy interferenciat okoz a kézeli elektronikus
IEC/EN 61000-3-2 berendezésekkel.

A HeartSine samaritan PAD alkalmas minden |étesitményben
torténd hasznalatra, beleértve a haztartasi kdrilményeket illetve
azokat, amelyek esetében a nyilvanos, alacsony fesziltségl
IEC/EN 61000-3-3 taphalézathoz csatlakozik, amely az épuletek energiaellatasaért
felel6s haztartasi célokra.

Fesziiltségingadozas/villodzas Nem alkalmazhato
(flicker) kibocsatas

Yojepe HezsnN 31349904 3
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9. 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/kitrés
IEC/EN 61000-4-4

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Fesziiltségcsucsok, vezetékek kdzott
IEC/EN 61000-4-5

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

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

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

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

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

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

Magneses mez6

IEC/EN 61000-4-8

Sugarzott RF 10 V/im 10 V/im?

IEC/EN 61000-4-3 80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz
80% AM
5Hz modulécié
20 V/m®
80MHz - 2,7GHz
80% AM

5Hz modulacié

Vezetett RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms ISM és amator radio savokon kivil®
6V rms ISM és amator radio savokon belil®

6V rms 1,8 MHz - 80 MHz
80% AM, 5Hz modulacié




Elektromagneses kornyezet - iranyelv

Az elektrosztatikus kisuléssel kapcsolatban nincsenek
kildnleges eldirasok.

Az ipari frekvencias magneses mezék legyenek egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetnek megfeleld szinten.

A nem kereskedelmi/nem kdrhazi kérnyezetekkel
kapcsolatban nincsenek kiildnleges eldirasok.

Ne hasznaljon mobil/hordozhaté, radidfrekvencias
kommunikacios késziilékeket a HeartSine samaritan

PAD barmely részéhez (beleértve a kabeleket is) mérten

az ajanlott, a transzmitter frekvenciajahoz alkalmazhato
egyenletbdl kiszamitott szeparaciés tavolsagon vagy 30 cm-
en bellil (amelyik nagyobb).©

Interferencia johet létre a késziilék kdrnyezetében, ( (.)))
amely ezzel a szimbélummal van jeldlve:

SAM 350P 360P 500P Felhaszniléi kézikényv

MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden

esetben kovetenddk. Az elektromagneses terjedés fligg a

szerkezetek, targyak és emberek elnyelési és visszaverd-

dési hatasatol.

@ Az alap biztonsag és alapvetd teljesitmény biztositasahoz
szlikséges feltételek teljesitését igazold tesztelési szint.

®  Avéletlen sokkolassal kapcsolatos IEC60601-2-4 szabvan-
yban foglalt tovabbi kévetelményeknek valé megfelelést
igazolé tesztelési szint.

¢ Afix transzmitterek, pl. bazisallomasok mobiltelefonok,
amatér radiok, FM- és AM-radié sugarzasainak és a
televizio sugarzasainak bazisallomasai, mezderésségei
elére nem hatarozhaték meg nagy pontossaggal. llyen
esetekben mérlegelni kell az elektroméagneses helyszini
ellendrzés elvégzését ahhoz, hogy az elektromagneses
kornyezetet megfelelden fel lehessen mémi. Ha a mért
térer6sség a HeartSine samaritan PAD kdmyezetében
meghaladja az alkalmazando fenti vonatkozé RF-megfe-
leléségi szinteket, a késziiléket meg kell figyelni a normal
mikddés ellenérzéséhez. A normalistol eltéré miikodés
megfigyelése esetén mérlegelni kell a HeartSine samaritan
PAD athelyezését, ha lehetséges.

4 Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz
és 80 MHz kozétt: 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz
- 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz -
40,70 MHz. Amatdr radiosévok 0,15 MHz — 80 MHz kéz6tt:
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.
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D FUGGELEK Hangutasitasok

Az alabbiakban ismertetjik a HeartSine samaritan PAD kész(ilékek altal hasznalt hangutasitasokat. A konkrét hangutasi-
tasokat alkalmazé modellek megjel6lésre keriilnek. Olvassa el a hangutasitasokat a hasznalat el6tt, hogy megismerked-
jen az adott utasitasok tipusaival.

Az dsszes paciens esetében

UTASITAS SAM 350P | SAM360P | SAM 500P
Kérjen 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 eltavolitdsahoz” v v v
,HUzza le az elektrodakat a betétrol” v v v
,Tegye az elektrodakat a paciens csupasz mellkasara a képnek

o v 4 v
megfeleléen
,Nyomja az elektrodéakat hatérozottan a paciens csupasz mellkasara” v v v
,,Szwlnltmus-klertekellesl . v v v
,Ne érintse meg a pacienst
L4Analizalas; ne érintse meg a pacienst” v v v
,Mozgas detektalva” v

,Ellendrizze a parnakat” (%4 v (%4
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Az 6sszes paciens esetében

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

,Nyomja gyorsabban” " v

,Nyomja lassabban” v

,Nyomja erésebben” v

,Megfeleld kompresszio” v

Ha a sokkolas nem sziikséges
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D FUGGELEK Hangutasitasok

Az Osszes paciens esetében

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

,Alljon tavol a pacienstsl”

,S0kk 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 kézepére” v v v

,Nyomija lefelé a mellkast a metroném litemére”* v v v

,Orizze meg a nyugalmét”* v v v

" Hangutasitasok nem érhetdk el a Pediatric-Pak telepitésekor.
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A HeartSine szamaritan PAD felhasznaléi kézikonyve megtalalhatd weboldalunkon is: heartsine.com/product-manuals.

Tovabbi informaciokért forduljon hozzank a heartsinesupport@stryker.com e-mail-cimen vagy latogasson el a honlapunkra:
heartsine.com.

Az Eurdpai Unié biztonsagi és klinikai teljesitményrél sz6l6 nyilatkozata megtalalhaté weboldalunkon: heartsine.com/SSCP.

wl G

HeartSine Technologies, Ltd. 0123

203 Airport Road West KRS

Belfast, BT3 9ED c@us UL mindsitett. Lasd a terméken 1évo teljes jeldlést.

United Kingdom Az itt szerepld valamennyi név az adott tulajdonos védjegye vagy bejegyzett védjegye.
Tel +44 28 9093 9400 Késziilt az Egyesiilt Kiralysagban. Kiadas datuma: 2020/03

Fax +44 28 9093 9401 © 2020 HeartSine Technologies. Minden jog fenntartva! H032-019-528-1 HU

Keérjiik, jelezze a késziilékkel bekdvetkezett stlyos eseményeket a HeartSine Technologies, Ltd-nek és az illetékes nemzeti hatésagnak vagy mas
helyi szabalyozé hatésagnak, a helyi eldirasoknak megfelelden.



