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A kézikonyvben hasznalt
szimbélumok

A
A

Figyelem: Sulyos sériilés vagy
halal kockazata

Vigyazat: Sériilés veszélye

| Megjegyzés: Adat vagy anyag
° sérulésének kockazata

l Tovabbi informacidk

Az eszkozon hasznalt szimbolumok

IP56

On/Off (Be/Ki)

Behatolasvédelmi besorolasa: IP56 az
EN 60529 szerint

Nézzen utana az Gzemeltetési
el6irasoknak

Egyszer hasznalatos elem Ne
hasznalja Gjra

Védett defibrillacio,

BF tipusu kapcsolat
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Ne tegye ki magas hémérsékletnek
vagy nyilt langnak. Ne égesse el

Nem tartalmaz természetes
gumi latexet

Nem steril

Ujrahasznosithato

Nem télthetd akkumulator

Ne zarja rovidre az akkumulatort

Ne torje 6ssze az akkumulatort

Hémérsékletkorlatozas a
feltlintetett médon

Lejarat: éééé/hh

Az orszagra vonatkozé kévetelmények
alapjan kell megsemmisiteni

Automata kulsé defibrillator

Az aramutésre, tlizre és mechanikai
veszélyekre valo6 tekintettel csak a
kévetkezbkkel 6sszhangban

* ANSI/AAMI ES60601-1:2005
*+ CSA C22.2 NO. 60601-1:2008
+ IEC60601-2-4:2010

Kovesse a hasznalatra vonatkozo
elbirasokat



Alkalmazasi javallatok

Alkalmazasi javallatok Rendeltetésszerii felhasznalas

A HeartSine samaritan® SAM 350P késziiléket A s’amarltan® RAD 350!3 h’asznalata csak arra
arra tervezték, hogy kezelje a hirtelen kiképzett személyek szamara megengedett. A
szivleallast (SCA) elszenvedett pacienseket, fe;lhasz"na!E)knak a kqveﬂtk:e.zo'oktata'lsokban kell
akik az alabbi tineteket produkaljak: részesulnitk: alapszintl Gjraélesztés (BLS),
elséfoku Ujraélesztés, orvosilag engedélyeze
fels6foku Ujraéleszté il dél tt

. Eszméletlenség képzési program vészhelyzeti ellatasra.
. Nincs légzés
. Nincs keringés

A samaritan® PAD 350P 8 évesnél idésebb,
25 kg-nal nagyobb sulyu betegeken térténd
alkalmazasra fejlesztették ki (feln6tt
samaritan® Pad-Pak (Pad-Pak-01 vagy
Pad-Pak-07) készllékkel egyltt torténd
alkalmazas esetében). A samaritan® PAD
350P 1-8 év kozotti, maximum 25 kg sulyu
betegeken torténd alkalmazasra fejlesztették
ki (a samaritan® Pediatric-Pak (Pad-Pak-02)
készulékkel egydtt torténd alkalmazas
esetében).

Ellenjavallatok

Ha a beteg reagal vagy tudatanal van, ne
hasznalja a SAM 350P-t gyogymodként.






Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Figyelem

Kezelésre alkalmas paciensek

A SAM 350P-t arra terveztiik, hogy
eszméletlen, nem reagald betegeken
alkalmazzak. Ha a beteg reagal vagy
tudatanal van, ne hasznalja a SAM 350P-t
gyogymodkeént.

A SAM 350P cserélhet6 akkumulatorbol és
elektrédakbol allé un. Pad-Pak csomagot
hasznal. A SAM 350P-t és a felnétt Pad-
Pak csomagot egyuttesen 25 kg-os testsulyt
meghalado pacienseknél lehet alkalmazni
(korllbelll 8 éves vagy annal idésebb
gyermekek és felnéttek).

Fiatal koru (1-8 év koz6tti) betegeken valo
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 rendszert.

Ne késleltesse a beavatkozast azzal, hogy
kitalalja a beteg pontos életkorat és sulyat.

Elektromos aramiités veszélye

A SAM 350P elektromos sokkot idéz el6, ami a
kezel6knek és a kozelben [évé személyeknek
is sulyos sériilést okozhat. Ugyeljen ra, hogy
senki ne érjen a paciens testéhez, mikézben
elektromos sokkot alkalmaz.

Ne bontsa meg és ne javitsa a
késziiléket

A SAM 350P nem tartalmaz javithaté
alkatrészeket. Semmilyen korilmények kozott
NE probalja megbontani vagy megjavitani

a késziléket; ellenkezd esetben fenndll az
elektromos aramiités veszélye. Ha fennall a
készulék sérilésének gyanuja, azonnal cserélje
ki a SAM 350P késziiléket.




Keriilje a robbanékony vagy
gyulékony gazok jelenlétét
Megallapitottak, hogy a SAM 350P
biztonsagosan alkalmazhat6 oxigén maszkot
hasznalé rendszerekkel. Azonban, a robbanas
veszélye miatt, erésen ajanlott, hogy a SAM
350P-t ne hasznalja robbanékony gazok
kornyezetében. Ez magaban foglalja az
altatdgazokat és a siritett oxigént.

A Vigyazat

Az elektréda parnak helyes
felhelyezése

A SAM 350P elektroda parnainak pontos
felhelyezése kritikus fontossagu. Pontosan
kdvesse a Vészhelyzeti Felhasznaloi
Kézikdnyvben és a készuléken talalhato
utasitasokat. A helytelen felhelyezés, valamint
a parnak és a bor kozé keruld levegé,
hajszalak, m{téti/gyogyaszati tapaszok
csokkenthetik a defibrillalas hatékonysagat.
A sokkterapiat kovetéen a bér enyhén
elszinezédhet (voroses szinlre).

Elemzés kézben ne érjen a
pacienshez

A paciens megérintése a kezelés elemzé fazisa
alatt interferenciat okozhat a diagnosztikai
folyamatban. Kertlje az érintkezést a
pacienssel, amig az elemzés folyik. A
berendezés jelzi, hogy mikor biztonsagos a
pacienst megérinteni.




Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ne hasznalja a késziiléket, ha az
elektrodakat tartalmazé taska nincs
lezarva

A Pad-Pak egy egyszer hasznalatos eszkoz,
amit minden egyes hasznalat utan, vagy ha a
zacsko amiben a defibrillaciés parnak vannak
elszakadt/megsérdilt, ki kell cserélni. Ha sértlés
gyanuja merdl fel, a Pad-Pak csomagot azonnal
ki kell cserélni.

! Megjegyzés

Elektromagneses interferencia
gyanuja

Az interferencia elkeriilése érdekében a SAM
350P-t a radio frekvenciat ado berendezésektél
legalabb 2 méter (6 lab) tavolsagban kell
mikodtetni. Masik lehetéségként kapcsolja ki
azt a készlléket, amelyik az elektromagneses
interferenciat okozza.

Miikodési hémérséklettartomany
A SAM 350P-t, illetve annak akkumulatorat,
parnait és elektrodait 0 és 50 °C kozotti
hémérséklettartomanyban térténd
hasznalatra tervezték. A készulék
meghatarozott tartomanyon kivdli hasznalata
meghibasodashoz vezethet.

Behatolas elleni védelem

Az IP56 besorolas nem terjed ki a SAM 350P
barmely részének vizbe vagy barmilyen

mas folyadékba torténé meritésére. A
folyadékokkal torténd érintkezés komolyan
karosithatja a berendezést, vagy tuzet, illetve
aramutést okozhat.




Akkumulator-élettartam novelése

Ne kapcsolja be feleslegesen a késziléket,
ellenkezd esetben cstkkenhet annak
készenléti ideje.

A 0 és 50 °C kozotti hdmeérséklettartomanyon
kivll es6 készenléti tarolas csokkentheti a Pad-
Pak polcélettartamat.

Ne tesztelje szimulatorokon és
babukon

A készilék nem tesztelhetd ipari szabvanyos
szimulatorokon és anatémiai babukon.

A készllék altal alkalmazott algoritmus részben
a valtozo pulzus alapjan allapitja meg a
ventrikularis fibrillaciot (VF). Ebbél kifolydlag
nem javasoljuk normal szimulatorok hasznalatat
a készilék teszteléséhez.

l Tovabbi informaciok

A kézikonyv hasznalata

A SAM 350P hasznalata el6tt olvassa el
figyelmesen a jelen felhasznaldi kézikonyvet. A
kézikdnyv kiegészitésként szolgal a képzéshez,
amelyben esetleg részesilt. Ha kérdése van,
akkor tovabbi tanacsokért és magyarazatokért
keérjuk, vegye fel a kapcsolatot hivatalos
forgalmazdjaval vagy kdzvetlenil a HeartSine
Technologies vallalattal.

A kézikdnyvben talalhaté informaciok el6zetes
értesités nélkil valtozhatnak, és azok nem
értelmezhet6k a HeartSine Technologies
vallalat barminem kotelezettségvallalasanak.
A jelen kézikdnyv sem részben, sem teljes
egészében nem sokszorosithaté semmilyen
formaban (elektronikusan vagy mechanikusan,
ideértve a fénymasolast is) és semmilyen célbol
a HeartSine Technologies vallalat kifejezett
el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkul.




Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kezel6i képzés

A samaritan® PAD 350P hasznalata csak arra
kiképzett személyek szamara megengedett. A
felhasznaloknak a kévetkezé oktatasokban kell
részesllnilik: alapszintl Ujraélesztés (BLS),
fels6foku Ujraélesztés, orvosilag engedélyezett
képzési program vészhelyzeti ellatasra.

Kiegésziték hasznalata

A SAM 350P egy 6nallé készilék. Ne hasznalja
a készuléket jova nem hagyott kiegészitékkel.
A SAM 350P meghibasodhat, ha jéva nem

hagyott kiegészitékkel hasznalja.

Rendszeres karbantartas

Ellenérizze rendszeres id6kdzdnként a
készliléket. Lasd a ,Szerviz és karbantartas” c.

részt a(z) 22. oldalon.

A késziilék megfeleld
artalmatlanitasa

A termék artalmatlanitasa soran vegye
figyelembe a nemzetkozi, illetve helyi
szabalyozasokat, vagy forduljon HeartSine
forgalmazéjahoz. Kérjik, hogy tartsa be

a ,Hasznadlat utan” c. fejezetben leirtakat
(18. oldal).

10

Helyi jogszabalyoknak valé
megfeleléség

Keresse fel a helyi 6nkormanyzat egészségligyi
osztalyat egy defibrillator tulajdonjogaval és
hasznalataval 6sszefliggd informaciokért a
régidban, ahol hasznaljak.




Bevezetés

A SAM 350P

A SAM 350P egy fél-automata kulsé
defibrillator, a hirtelen szivleallas (SCA)
aldozatainak Ujraélesztésére hasznalt gyors
defibrillaciés elektronikus sokkterapia eszkoze.

A SAM 350P késziilék ugy késziilt, hogy
megfeleljen az Amerikai Sziv Szovetség (AHA)
és az Eurdpai Ujraélesztési Tanacs (ERC)
2010. évi, sziv-tid6 ujraélesztésrél (CPR) sz6l6
kdzds iranyelvének, valamint a surgésseégi sziv-
és érrendszeri gondoskodasrol (ECC) szdélé
iranyelvnek.

Hirtelen szivleallas (SCA)

A hirtelen szivleallas az az allapot, amikor a
sziv hirtelen abbahagyja a hatékony pumpalast
a sziv elektromos rendszerének rossz
mikddése kovetkeztében. Az SCA aldozatainak
gyakran nincs el6zetes figyelmeztet6 jelzése
vagy tinete. SCA a korabban diagnosztizalt
szivbetegeknél is elé6fordulhat. EQy SCA
aldozat megmenekulése az azonnali és
hatékony sziv-tidé Ujraélesztéstdl (CPR) fligg.

Az 6sszeomlas elsé néhany perce alatt kiilsé
defibrillator hasznalataval nagyban megné a
beteg tulélési esélye. A szivroham és az SCA
nem ugyanaz, bar olykor a szivioham SCA-hoz
vezethet. Ha a szivroham tlineteit észleli magan
(fajdalom, nyomas, légszomj, szorit6 érzés a
mellkasban vagy a test mas részén), azonnal
forduljon orvoshoz.

Ventrikularis fibrillacio

A normal elektromos ritmust, amivel a szivizom
O0sszehuzodik (ezzel véraramlast képezve

a szervezetben), normal szinusz ritmusnak
(NSR) hivjak. Az SCA okozéja gyakran a
ventrikularis fibrillacié (VF), amelyet a szivben
talalhaté elektromos impulzusok kaotikus
Osszezavarodasa idéz el6. Az SCA aldozatainal
a szivre mért elektromos sokkal helyreallithato
a normal szinusz ritmus. Ezt az eljarast
defibrillacionak nevezzik.
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Bevezetés

Javasolt oktatas

Az SCA olyan allapot, amely azonnali
surg8sségi orvosi beavatkozast igényel. Ezt a
beavatkozast - az allapot jellege miatt - orvosi
javaslat elétt is el lehet végezni.

Ahhoz hogy megfeleléen diagnosztizaljak ezt
az allapotot, a HeartSine ajanlja, hogy a SAM
350P minden potencialis hasznaléja minimalis
oktatast kapjon sziv-tidé Ujraélesztésbdl
(CPR), alapszintl Gjraélesztésbdl (BLS), és
kilénosen egy kulsé automata defibrillator
hasznalatabdl. Szintén ajanlott ezen oktatasok
naprakész kivitelezése, ami rendszeres
tovabbképzést jelent ugy és akkor, amikor az
oktato javasolja.

Ha a SAM 350P potencialis hasznal6i nem
kaptak ezen technikakbdl oktatast, forduljon a
HeartSine forgalmazéjahoz vagy kdzvetlenul
a HeartSine vallalathoz. Ok megszervezik és
biztositjak a képzést. Alternativ megoldasként
forduljon a helyi 6nkormanyzat egészségugyi
osztalyahoz informacioért a régidban talalhatéd
oktatoi szervezetekrél.

CPR metroném

Sziv-tid6 Ujraélesztés (CPR) kdzben a SAM
350P sipolé hangot ad ki és felvillantja a ,Safe
To Touch” (Biztonsagosan megérinthetd)
jelzést a 2010 AHA/ERC iranyelveknek
megfeleld gyakorisaggal. Ezt a funkciot

CPR metronémnak hivjak. A metroném

segit tajékozaodni, hogy milyen gyakran kell
nyomast kifejteni a paciens mellkasara CPR
alkalmazéasa soran.



A SAM 350P attekintéese

Adatcsatlakozo

Sokk gomb
Nyomja meg ezt a
gombot terapias sokk
alkalmazasahoz.

Gyermek
készenlét
ikon

Ne érintse
meg ikon

Ne érintse meg a
beteget, ha az akcié
nyilak koril ez az ikon

villog. A SAM 350P elemzi a
beteg szivritmusat vagy tolt,

felkészll a sokkolasra.

%

Rogzitse a parnakat ikon
Az akcio nyilak koril ez az ikon
villog utasitasként, hogy helyezze
az elektréda parnakat a betegre a
jelzett modon.

—_— T

e

W

Zold ful

Allapotjelzé
Ha a jelz6 zdlden villog, a
SAM 350P hasznalatra kész.

Biztonsagosan

megérinthetd ikon

A beteg biztonsagosan
megérinthetd, ha az akcio nyilak
koril ez az ikon villog.

Akcié nyilak

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

az eszkoz be- és
kikapcsolasahoz.

Hangszé6ré

Elektrodafiok
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Elokészuletek

Kicsomagolas

Ellenérizze, hogy a csomagban megtalalhaté-e
a Felhasznaldi Kézikdnyv, hordtaska, a
Pad-Pak, a garanciajegy és a Vészhelyzeti
Felhasznaléi Kézikonyv.

A Pad-Pak egy egyszer hasznalatos készulék,
amely tartalmaz egy akkumulatort és egy
elektroda csomagot. Két valtozatban kaphatd':
a szlrke a felnétteknek szant Pad-Pak valtozat,
a rézsaszin pedig a gyermekeknek szant Pad-
Pak valtozat (lasd az alabbi abrat).

Felnétt Pad-Pak Gyermek Pad-Pak

1 Kaphatoé egy harmadik, kifejezetten Iégitarsasagoknak
kifejlesztett valtozat is

14

Uzembe helyezés elétti
ellenérzések

1.

Ellenérizze a lejarati id6t (év/hdnap) a
Pad-Pak hatuljan (lasd az alabbi abrat).
Ha a lejarati id6 elmult, akkor cserélje ki
a Pad-Pak csomagot.




2. Vegye ki a Pad-Pak-et a
csomagolasabdl. Orizze meg a
csomagolast arra az esetre, ha a Pad-
Pak csomagot vissza kell kuldenie a
HeartSine vallalathoz. Helyezze a SAM
350P-t készliléket egy sima fellletre.
Helyezze a Pad-Pak csomagot a
SAM 350P-be (lasd az alabbi abrat).
Figyeljen a kattano hangra, és Ggyeljen
ra, hogy mindkét ful teljesen rogzitett
allapotban legyen.

= =

3. Ha sziikséges, akkor a SAM 350P

lefuttat egy 6nellenérzési rutint. Az akcio
nyilak villognak a folyamat kézben. Az
onellen6rzési rutin sikeres elvégzését
kovetéen villogni kezd a z4old allapotjelzd
(lasd az ,A SAM 350P attekintése” c.
részt a(z) 13. oldalon). A SAM 350P
ekkor készen all a hasznalatra.

)

. A SAM 350P bekapcsolasahoz

nyomja meg az el6lapon talalhato @
gombot, és ellenbrizze a készilék
megfeleld mikodését. Hallgassa meg a
hangutasitasokat, de NE kdvesse Oket.
Idealis esetben semmilyen figyelmeztetd
Uzenet nem jelenik meg a kijelzdn.

Megjegyzés: NE hizza meg a zold
fiilet a Pad-Pak csomagon. Ha az
elektrédafiokot kihuzta, akkor ki
kell cserélni a Pad-Pak csomagot.

Kizarolag EGYSZER kapcsolja
be a SAM 350P késziiléket.

Ha a késziiléket ismételten
ki-/bekapcsolgatja, akkor

az akkumulatorok idd el6tt
lemeriilhetnek, igy sziikségessé
valhat a Pad-Pak cseréje.

. A SAM 350P kikapcsolasahoz nyomja

meg az el6lapon talalhato @ gombot.
Ellenérizze, hogy az allapotjelzé (lasd
az ,A SAM 350P attekintése” c. részt
a(z) 13. oldalon) zélden villog-e. Ha
nem hallott figyelmeztetd Gzenetet, és
az allapotjelz6 zdlden villog, akkor a
készulék készen all a hasznalatra.
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Elokészuletek

6. Helyezze a SAM 350P késziiléket a Eldkészuleti ellendrzdlista
mellékelt puha hordtaskaba. A SAM
350P késziiléket akadalymentes, 0 1. Iépées: Ellenérizze a Pad-Pak
tiszta, szaraz és biztonsagos helyen lejarati datumat.

tarolja, ahol a készulék mindig lathato
és hallhato. A tarolas soran tartsa be az
el6irasokat (lasd a ,Miszaki adatok” c. 3. lépés: Ellendrizze az 6nellenérzési rutin
fejezetet a(z) 27. oldalon). sikeres elvégzését.

[

2. |épés: Szerelje be a Pad-Pak csomagot.

.

Készenlét 0..50°C
hémérséklet:  (50...122 °F)

Relativ 5...95%
paratartalom: (nem lecsap6do)

[

4. |épés: Inditsa el az ellenérzési miveletet.

(]

5. Iépés: Kapcsolja ki a készlléket.

[

6. |épés: Tarolja az elbirasoknak
megfeleléen a SAM 350P késziléket.

7. 1épés: Regisztralja SAM 350P készllékét.

Megjegyzés: A HeartSine azt
tanacsolja, hogy tartson készleten
egy tartalék Pad-Pak csomagot a 8. Iépés: Hozzon létre egy szerviz

SAM 350P késziilékhez. A tartalék Gtemtervet (lasd a ,Szerviz és karbantartas”

Pad-Pak elhelyezhetd a puha c. fejezetet a(z) 22. oldalon).
hordtaska hatsoé részében.

[

)

.

7. Toltse ki a garanciajegyet, és kildje
vissza hivatalos forgalmazoéjanak vagy
kozvetlenll a HeartSine Technologies
vallalatnak (lasd a ,Nyomonkovetési
kovetelmények” c. részt a(z)

23. oldalon).
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A SAM 350P hasznalata

Mikor kell hasznalni?

A SAM 350P készlléket arra tervezték,
hogy kezelje a hirtelen szivleallast (SCA)
elszenvedett pacienseket, akik az alabbi
tuneteket produkaljak:

Eszméletlenség
Nincs l1égzés
Nincs keringés

A SAM 350P-t arra tervezték, hogy
eszméletlen, nem reagal6 betegeken
alkalmazzak. Ha a beteg reagal vagy
tudatanal van, ne hasznalja a SAM 350P-t
gyogymaodkeént.

A SAM 350P készuléket 25 kg-os testsulyt
meghalado pacienseknél lehet alkalmazni
(korulbelul 8 éves vagy annal id6sebb
gyermekek és felnéttek).

Fiatal kort (1-8 év kdzotti) betegeken 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
hasznalja a felnétteknek készitett Pad-
Pak csomagot.

A SAM 350P hasznalata

Tekintse meg a kilénalld Vészhelyzeti
Felhasznaloi Kézikonyvet. A SAM 350P
hasznalat kdzben részletes hangutasitasokat
ad a felhasznaldnak. A hangutasitasok

teljes listajanak megtekintéséhez lasd

a ,Hangutasitasok listaja” c. részt a(z)

39. oldalon.

Megjegyzés: A SAM 350P

! megszakitja a sokkolasra
kész allapotot, ha sokkolasra
alkalmatlan szivritmust észlel.
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A SAM 350P hasznalata

Hasznalat utan

1.

18

A SAM 350P kikapcsolasahoz nyomja
meg az el6lapon talalhato gombot.

. Tavolitsa el az elektréda parnakat a
paciensrdl, és tapassza 6ket arccal
egymasnak. Eléfordulhat, hogy
az elektrodak beszennyezddtek

testvaladékkal, testszovettel vagy vérrel.

Az elektrodakat fert6zé hulladéknak
kell tekinteni, ezért azokat kiilon kell
artalmatlanitani.

. A Pad-Pak litiumos akkumulatorokat
tartalmaz. Mivel egyszer hasznalatos,
minden hasznalat utan ki kell cserélni.
A Pad-Pak eltavolitdsahoz nyomja be a
Pad-Pak két oldalan talalhato fileket. A
Pad-Pak ekkor elére csuszik
(lasd az alabbi abrat).

A SAM 350P késziiléket és a Pad-Pak
csomagot tilos a normal haztartasi
hulladékkal egytt artalmatlanitani.
Selejtezéshez vigye a készlléket a helyi
hatésagok altal kijeldlt ujrahasznositasi
izembe. Masik lehet6ségként kiildje
vissza a készlléket a forgalmazojanak
artalmatlanitas vagy csere céljabol.

Ellenérizze a SAM 350P kiils6
felszinét, hogy van-e rajta kosz
vagy szennyezddés. Ha szlkséges,
tisztitsa meg a készlléket az
alabbiak valamelyikébe martott puha
torl6kendével:

Szappanos viz

|1zopropil-alkohol (70%-os oldat).

vagy barmilyen folyadékba. A
folyadékokkal torténd érintkezés
komolyan karosithatja a
berendezést, vagy tiizet, illetve
aramiitést okozhat.

Vigyazat: Ne meritse a SAM 350P
A késziilék semelyik részét vizbe

- ]

Megjegyzés: Ne tisztitsa a SAM
350P késziiléket dorzshatasu

anyagokkal, tisztitoszerekkel vagy
oldészerekkel.




5. Ellen6rizze a SAM 350P készliléket
sérllésre. Ha a SAM 350P megsérllt,
akkor cserélje ki azonnal.

6. Helyezzen be egy Uj Pad-Pak csomagot.
A behelyezés el6tt ellenérizze a Pad-Pak
lejarati datumat (lasd az ,El6késziletek”
c. részét a(z) 14. oldalon).

A behelyezést kdvetben ellendrizze, hogy

az allapotjelz6 zblden villog-e.
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Pediatric-Pak

A Pediatric (gyermek) Pad-Pak
hasznalata

A Pediatric-Pak készuléket az SCA 1-8 év
kozotti, a kdvetkezd tlineteket produkalo
gyermekaldozatainak (gyerek) terapiajara
fejlesztették ki:

Eszméletlenség
Nincs 1égzés

Nincs keringés

20

Elektréda felhelyezése:

Gyermekeken kétféleképpen lehet elhelyezni az
elektrodat:

a. Ha a gyermek mellkasa kicsi, akkor
eléfordulhat, hogy az egyik parnat a gyerek
CSUPASZ mellkasanak kdzepére kell tenni, a
masikat a gyerek CSUPASZ hatanak kézepére,

ahogy azt az A) moédszerben leirtuk.
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b. Ha a gyermek mellkasa elég nagy ahhoz,
hogy 1 havelyknyi (2,5 cm) tavolsag legyen

az elektroda parnak koézott, akkor a parnakat
a feln6tteknél alkalmazottal azonos modon
helyezze fel. Tegye az egyik parnat a gyermek
CSUPASZ mellkasanak jobb felsé részére

(a mellbimbé folé), a masikat a gyermek

CSUPASZ mellkasanak bal also részére (a
mellbimbo ala) a B) modszerben leirt modon.

B) médszer

Az elektrodakat elhelyezheti a gyermek

mellkasan is, ha az elég nagy, VAGY, ha a
sériilés nem teszi lehetévé az A) mdédszer

szerinti elhelyezést.

Figyelem: A defibrillaciés
elektrodak minimum 1 hiivelyk
(kb. 2,5 cm) tavolsagra kell
legyenek egymastol, és soha nem
érhetnek 6ssze.

Figyelem: A Pediatric-Pak
magneses alkatrésszel rendelkezik
(feliilet er6ssége: 6500 gauss).

Ne tarolja magnesesen érzékeny
eszkoz kozvetlen kézelében.

Figyelem: 1 évesnél fiatalabb
betegeken nem alkalmazhaté.
Maximum 8 éves, 25 kg sulyu
gyermekeken alkalmazhaté.

NE KESLELTESSE AZZAL

A BEAVATKOZAST, HOGY
PROBALJA PONTOSAN
MEGHATAROZNI A BETEG KORAT
ES SULYAT.
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Szerviz és karbantartas

A HeartSine javasolja, hogy a felhasznalok rendszeresen végezzeék el a készulék karbantartasat.
Javasolt karbantartasi miveletek:

Hetente

B Ellenérizze az allapotjelz6t. Ha a zold allapotjelz6 nem villog 5-10 masodpercenként, vagy
az allapotjelzd pirosan villog, illetve a készllék sipolé hangjelzést ad, akkor a rendszer
problémat észlelt. Lasd a ,Hibaelharitas” c. részt a(z) 25. oldalon. A SAM 350P minden
vasarnap éjfélkor (GMT id6 szerint) elvégez egy 6nellendrzési rutint. Az 6nellenérzés soran
az allapotjelzd pirosan villog, azonban a rutin sikeres elvégzését kdvetéen ismét zold szinnel
kezd villogni. Az 6nellendrzési rutin legfeljebb 10 masodpercet vesz igénybe. Ha az allapotjelzé
tovabbra is pirosan villog, akkor a SAM 350P meghibasodott (lasd a ,Hibaelharitas” c. részt a(z)
25. oldalon).

Havonta

B Ha a készuléken fizikai sérilés nyoma latszodik, akkor vegye fel a kapcsolatot hivatalos
forgalmazéjaval vagy kdzvetlenul a HeartSine Technologies vallalattal.

B Ellenérizze a SAM 350P Pad-Pak lejarati datumat (lasd az ,El6késziletek” c. részt a(z)
14. oldalon a datum megkereséséhez). Ha a datum lejart, vagy a kozeljévében lejar, akkor
cserélje ki a régi Pad-Pak csomagot egy Ujra, vagy forduljon a helyi HeartSine forgalmazéhoz
csere Ugyben.

Ha a SAM 350P bekapcsolasakor figyelmeztetd Gzenetet hall, vagy ha barmilyen okbdl azt
gyanitja, hogy a SAM 350P készllék nem megfeleléen mikddik, akkor olvassa el a ,Hibaelharitas”
c. részt a(z) 25. oldalon.
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Nyomonkovetési kovetelmények

Az orvosi berendezésekrél szo6l6 rendelet értelmében minden egyes értékesitett orvosi
berendezés helyét nyomon kell kdvetni.

Fontos, hogy a garanciajegyet - a sajat adataival kitoltve - klldje vissza hivatalos forgalmazéjahoz
vagy kdzvetlenil a HeartSine Technologies vallalat felé.

Masik lehetéségként kiildjon e-mail Uzenetet a support@heartsine.com cimre, és adja meg az
alabbi adatokat a levélben:

Név
Cim
A készlilék sorozatszama

vagy hasznalja online regisztracids feluletlnket a
https://secure.heartsine.com/UserRegistration.html cimen

Az On részvétele lehetéséget ad arra, hogy felkeressiik Ont a SAM 350P valtozasaival
kapcsolatban, mint példaul jov6beli szoftverfrissitések vagy helyszinen végezhetd biztonsagi
intézkedések.

Ha a rendelkezéstinkre bocsatott adataiban valtozas torténik (pl. cimvaltozas vagy a SAM 350P
eladasa/atadasa harmadik félnek), akkor kérjik, hogy tajékoztasson minket a valtozasrol.
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Adatkezelés

A HeartSine Saver™ EVO szoftver egy
opcionalisan valaszthaté kiegészité. A
hasznalat utani adatkezelési szolgaltatasra
vonatkozo informacidkért forduljon hivatalos
forgalmazéjahoz vagy kdzvetlenil a HeartSine
Technologies vallalathoz.

1. Csatlakoztassa a mellékelt USB-kabelt
a SAM 350P késziilékhez (lasd az
alabbi abrat).
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2. Csatlakoztassa az USB-kabelt egy
szamitégéphez.

3. Inditsa el a HeartSine Saver™ EVO
segédprogramot.

| Megjegyzés: A SAM 350P késziilék
H kizarélag IEC60950 szamitégéphez
csatlakoztathato.

Vigyazat: Nem végezhetd

A defibrillalas, amig a SAM 350P
késziilék a szamitogéphez
csatlakozik.

Az opcionalis kiegészitére vonatkozé

bévebb informaciokért forduljon a hivatalos
forgalmazéjahoz vagy kozvetlenil a HeartSine
Technologies vallalathoz.



Hibaelharitas

Pirosan villogé allapotjelz6

Ha az allapotjelzd pirosan villog, vagy a
készulék sipolé hangjelzést ad ki, akkor
ellenérizze a lejarati datumot a Pad-Pak hatuljan
(lasd az ,El6készuletek” c. részt a(z) 14.
oldalon). Ha a lejarati datum még nem mult el,
akkor kapcsolja be a SAM 350P készuléket az
el6lapon talalhato @ gomb megnyomasaval, és
hallgassa meg a ,Call for medical assistance”
(Kérjen orvosi segitséget) hangutasitast.

Ezt kévetéen kapcsolja ki a készlléket az
el6lapon talalhato gomb megnyomasaval.
Ha a probléma ekkor sem oldédik meg, akkor
azonnal forduljon a hivatalos forgalmazoéjahoz
vagy kozvetlenul a HeartSine Technologies
vallalathoz.

Figyelmeztetés alacsony
akkumulatortoltottségi szintre

b Ez az lizenet nem jelenti azt, hogy a
l késziilék hibas.

Amikor a készulék el6szor jelzi a ,\Warning,
low battery” (Figyelem! Alacsony
akkumulatorfeszultség!) Uzenetet, a készilék
tovabbra is megfelel6en fog tzemelni.
El6fordulhat azonban, hogy legfeljebb 10
sokkolasi lehet6ség maradt a készulékben.
Ha ezt az Uzenetet hallja, akkor készitse el6
a tartalék Pad-Pak csomagot, és készlljon

fel a csere gyors végrehajtasara (amikor
szikségessé valik). Rendeljen egy uj Pad-Pak
csomagot, amint lehetséges.

Figyelmeztetés megtelt meméoriara

Ha a készllék a ,Memory full” (Memoria
megtelt) Gzenetet mutatja, akkor a memériaba
nem tud tovabbi EKG-adatokat és eseményeket
régziteni. Ennek ellenére a készulék tovabbra is
hasznalhato elemzésre és defibrillalasra. Ha ezt
az lzenetet hallja, kérjen segitséget a HeartSine
Technologies miszaki tdmogaté csoportjatol.

Hangos figyelmeztetések

Ha a készulék a kikapcsolaskor 3 révid sipolo
hangjelzést ad ki, akkor ugy érzékeli, hogy

a koérnyezeti hdmérséklet az el6irt miikodési
tartomanyon kivil esik. A sipolé hangjelzés

a hetente esedékes Onellenérzési rutin
kézben is hallhatd. Ha sipolé hangjelzést hall,
akkor tgyeljen a készllék megfeleld Gzemi
korilmények kozotti hasznalatara/tarolasara.

Ha hasznalat kdzben az allapotjelzé z6ldrél
piros szinlre valt, és a készulék elkezd sipolo
hangjelzést kiadni, akkor ez jelzi, hogy nincs
elég fesziltség az akkumulatorban egy ujabb
sokk elvégzéséhez. A késziilék azonban
tovabbra is elemzi a paciens szivritmusat, és
tajékoztatast ad a CPR szikségességeérol.



Hibaelharitas

Késziilékjavitas sziikséges

Ha a készulék a ,Device service required”
(Készulékjavitas sziikséges) lizenetet

jatssza le, akkor a rendszer hibat észlelt.
Tovabbi utasitasokért forduljon a hivatalos
forgalmazoéjahoz vagy kdzvetlenull a HeartSine
Technologies vallalathoz.

Figyelem: Ha hasznalt kézben
A ezt az lizenetet hallja, akkor

azonnal keressen alternativ

defibrillalasi modszert.

A berendezésen tilos
modositast végezni.

Tamogatasi lehetdségek

Ha a fenti hibaelharitasi Iépések elvégzése utan
a készilék tovabbra sem mikédik megfeleléen,
akkor forduljon a hivatalos forgalmazéjahoz
vagy a HeartSine Technologies vallalat miszaki
tamogaté csoportjahoz a
support@HeartSine.com e-mail cimen.
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Garancialis felel6sség kizarasa

A HeartSine vallalat és annak hivatalos
partnerei nem kotelesek garancialis cserét
vagy javitast végezni, ha az alabbi korilmények
kézll egy vagy tobb fennall:

A készuléket megbontottak.

A készuléken illetéktelen
modositasokat végeztek.

A készllék hasznalata soran nem tartottak
be a jelen kézikdnyvben foglalt utasitasokat
és el6irasokat.

A sorozatszamot eltavolitottak,
lekapartak, atirtak vagy egyéb modon
olvashatatlanna tették.

A készuléket az el6irt
hémérséklettartomanyon kivil hasznaltak
és/vagy taroltak.

A Pad-Pak-et nem az eredeti
csomagolasaban kuldték vissza.

A készuléket jova nem hagyott
maédszerekkel vagy nem megfeleld
berendezésben tesztelték (lasd a
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” c.
fejezetet a(z) 6. oldalon).



Mszaki adatok

Fizikai paraméterek (a Pad-Pak beszerelt allapotaban)

Méret: 20x18,4x4,8cm

Sualy: 1,1 kg

Koérnyezet

Uzemi hémérséklet: 0..50°C

Készenléti h6mérséklet: 0..50 °C

Szallitasi hémérséklet: -10...50 °C, legfeljebb két napig. Ha az eszkdzt 0 °C alatt taroltak,
hasznalat el6tt legalabb 24 6rara helyezze 0...50 °C hémeérsékletl
kdrnyezetbe.

Relativ paratartalom: 5...95% (nem lecsapddd)

Készllékhaz: IEC 60529/EN 60529 IP56

Magassag: 0...4575 méter

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

Vibracio: MIL STD 810F 514.5 modszer, 1. eljaras, 4. kategoria

MIL STD 810F 514.5 modszer, 1. eljaras, 7. kategéria
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Mszaki adatok

Pad-Pak és Pediatric-Pak

Suly: 0,2 kg

Akkumulator tipusa: Egyszer hasznalatos kombinalt akkumulator és defibrillacios
elektrodapatron (litium-mangan-dioxid (LiMnO,) 18 V)

Akkumulatorkapacitas (j): >60 sokk 200 J-on vagy 6 ora folyamatos mérés

Akkumulatorkapacitas (4 év): >10 sokk 200 J-on

Készenléti élettartam: Nézze meg a lejarati datumot a Pad-Pak csomagon.

Elektrodatipus: Egyszer hasznalatos, elézetesen csatlakoztatott EKG szenzor/
defibrillaciés parna

Elektroda felhelyezése: Felnétt: ellls6-oldalso részen

Gyermek: elektrédak az ellils6-hatulsoé vagy az elllsé-
oldalsé részen

Elektroda aktiv tertlete: 100 cm?
Elektrodakabel hosszisaga: 1m
Elektroda tarolhatésagi ideje: Nézze meg a lejarati datumot a Pad-Pak csomagon.

Pacienselemzd rendszer

Modszer: Ertékeli a paciens EKG-jat, a jel mindségét, az elektrodakapcsolat
integritasat és a paciens impedanciajat, hogy meghatarozza a
defibrillalas sziikségességét

Erzékenység/specifikus hatas: Megfelel az IEC 60601-2-4 szabvanynak
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Felhasznaloi feliilet

Vizualis utasitasok: Helyezze fel a parnakat, alljon félre, kezdje meg a CPR-t, sokkoljon
most, 6nellenérzés sikeres - izemkész allapot

Hallhaté utasitasok: Részletes hangutasitasok iranyitjak a felhasznalét a miveletek
sorrendjében (lasd a ,Hangutasitasok listaja” c. részt a(z) 39
oldalon).

Nyelvek: Vegye fel a kapcsolatot a HeartSine hivatalos forgalmazéjaval.

Vezérlok: Két gomb: ,On/Off” (Be/Ki) és ,Shock” (Sokk)

A defibrillator teljesitménye
Sokkolashoz szikséges id6 (Uj akkumulator esetén) vagy 6 sokkolas utan:

Toltési id6: Jellemz6en150 J < 8 mp, 200 J < 12 mp
Ujraélesztést kdvetéen: Jellemzéen 8 mp
Impedanciatartomany: 200Q..2300Q

Terapias sokk

Hulldmforma: SCOPE (Onkompenzalé rezgést kibocsatd burkoldgdrbe) kétfazisu
fokozédo hullamforma. Optimalizalt kétfazisu hullamforma
kompenzalja az energiat, a lejtést és a burkol6gorbét a paciens

Energia: Elére beallitott gyari beallitas az energiafokozasra az AHA/ERC
2010 verzio szerint

Felnétt: 1. sokk: 150 J; 2. sokk: 150 J; 3. sokk: 200 J
Gyermek: 1. sokk: 50 J; 2. sokk: 50 J; 3. sokk: 50 J
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Mszaki adatok

Esemény rogzitése

Tipus: Belsé memoria

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

Attekintés: Egyedi USB-kabel kdzvetlendl a szamitogéphez

csatlakoztatva, illetve Saver™ EVO Windows-alapu
adatolvaso szoftver

Elektromagneses 6sszeférhetdség

EMC: IEC60601-1-2

Sugarkibocsatas: IEC55011

Elektrosztatikus kisulés: IEC61000-4-2 (8 kV)

Radiofrekvencias védelem: IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Magneses mezdével szembeni védelem: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Repuilégép: RTCA/DO-160F, 21. szakasz (M kategéria)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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SCOPE™ kétfazisu hullamforma
Az SAM 350P 6nkompenzalo rezgést kibocsaté
burkolégorbe (SCOPE) jellegi, kétfazisu
hullamformat bocsat ki. Ez a hulldmforma
automatikusan optimalizalja a hulldmforma-
impulzus burkolégdrbéjét (amplitudo, lejtés és
idétartam) a paciens impedanciajanak széles
tartomanyaban (20 Ohm-t6l 230 Ohm-ig).

A paciens megjelenitett hullamformaja egy
optimalizalt, impedancia-kompenzalt, kétfazisu,
roviditett exponencialis hullamforma, amely
magaban foglal egy 150 J-os, 150 J-os és
egy 200 J-os fokoz6dé energia protokollt. Az
egyes fazisok idétartama automatikusan van
beallitva a kiilébnb6z6 paciensimpedanciak
kompenzalasara. Az elsé fazis (T1)
idétartama mindig megfelel a masodik fazis
(T3) id6tartamanak. A fazisok k6zotti sziinet
(T2) mindig allandé (0,4 ms) az 6sszes
paciensimpedanciara.

A 150 J-os impulzusra meghatarozott SCOPE
hullamforma-jellemz8k a szemkdzti oldalon
lathatok.

T T T T T

2 3456 7 8 9
Idétartam (ms)

D ——

Hullamforma-
fesziiltség (V)

Hullamforma
idétartama (ms)

Ellenallas
(oh) Délésszdg
(%)
25 1640 63.1 3 3
50 1650 52.7 45 45
75 1660 51.4 6.5 6.5
100 1670 487 8 8
125 1670 50.4 105 10.5
150 1670 487 12 12
175 1670 487 14 14
200 1670 476 155 155
225 1680 467 17 17

Felnétt Pad-Pak hullamforma-specifikacio

Minden érték névleges

31




Mlszaki adatok

Hullamforma- i iornd

e idétartama
Ellenallas  Energia | fesziiltség (V) (ms)
(ohm) Joule
¢ ) v Délésszog
! (%)

25 47.5 514 55.6 7.8 5.4
50 51.3 671 50.4 8.8 6
75 521 751 471 10 6.6
100 51.8 813 44.3 10.8 6.8
125 52.4 858 41.4 11.5 7.3

Pediatric-Pak hullamforma specifikacio
Minden érték névleges
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Szivritmuselemz6 algoritmus

A SAM 350P a HeartSine samaritan® EKG
szivritmuselemz§ algoritmust hasznalja. Ez az
algoritmus értékeli a paciens EKG-jat, hogy
alkalmazhato-e a terapias sokk. Ha a sokk
szukséges, a SAM 350P feltolt6dik és javasolja
a felhasznalonak, hogy nyomja meg a sokk
gombot. Ha a sokk nem ajanlott, az eszkoz
szlnetel és lehetéséget ad a felhasznalonak,
hogy CPR-t végezzen.

A HeartSine SAM 350P EKG szivritmuselemzd
algoritmust széleskorlen értékelték szamos,

valds életbdl vett EKG-adatbazis hasznalataval.

Ebbe tartozik az Amerikai Sziv Szdévetség
(AHA) adatbazisa és a Massachusets
Technoldgiai Intézet MIT-NST adatbazisa. A
SAM 350P EKG szivritmuselemzd algoritmus
érzékenysége és specifikus hatasa megfelel az
IEC60601-2-4 szabvany kdvetelményeinek.




A SAM 350P EKG szivritmuselemz§ algoritmus bemutatasa 6sszegezve az alabbi tablazatban

talalhato:

Ritmusosztaly

Sokkolhato ritmus:

EKG

tesztminta
mérete (mp)

Sziikséges
teljesitménymutatok

Teljesitményeredmények

(%)

90% egyoldala

alsé

megbizhatésagi

hatar

Ventrikularis fibrillacio (VF) 14538 Erzékenység > 90% 703 9531
\slz:rrci)ll(:?étc:isri::cuhs;cardia (VT) B2 Eraskenyseg > 75% 9255 8052
Esrr::bsi:::ior:z:észxgli:até ritmus: somrr Specifikus hatés > 95% 9830 9502
Nem sokkolhato ritmus: 11507 Specifikus hats > 95% 100* 100*

Asystole

* Nincs hiba, amit mérni kell
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A SAM 350P késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra fejlesztették ki. A SAM
350P vasarloja vagy a hasznaldja gy6zédjon meg réla, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja a késziléket.

Kibocsatas teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet - iranyelv

RF kibocsatas CISPR 11

1. csoport

A SAM 350P csak a belsé funkcidihoz haszndl RF energiat. Ezért
az RF kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem valdszin(, hogy
interferenciat okoz a kézeli elektronikus berendezésekkel.

RF kibocsatas CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsatas IEC/
EN 61000-3-2

Nem alkalmazhaté

Feszlltségingadozasi/
villédzasi (flicker) kibocsatasok
IEC/EN 61000-3-3

Nem alkalmazhaté

Az eszkdz mindenféle létesitményben hasznalhatd, ideértve a
lakééplileteket, valamint a lakhatasi célra hasznalt épuleteket ellato,
nyilvanos, alacsonyfesziltségl elektromos halézathoz kézvetlenil
csatlakoztatott |étesitményeket is.
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A SAM 350P késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra fejlesztették ki. A SAM
350P vasarloja vagy a hasznaldja gyéz6djon meg rola, hogy ilyen kérnyezetben hasznalja a késziiléket.

Immunitas teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kérnyezet
-iranyelv

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

+ 6 kV érintkezés
+ 8 kV levegd

Megfelel
Megfelel

A padl6 legyen fa, beton vagy
keramia csempe. Ha a padld
szintetikus anyaggal fedett, a relativ
paratartalom legyen legalabb 30%.

Gyors elektromos
tranziens/kitorés
IEC/EN 61000-4-4

+2 kV haldzati vezetékekhez
+1 kV bemené&/kimend vezetékekhez

Nem alkalmazhatd
Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhato

Feszlltséglokés
IEC/EN 61000-4-5

+1 kV differencial izemmad
+2 kV altalanos izemmod

Nem alkalmazhato
Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Feszlltségesés, rovid
megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok a

bemend haldzati
vezetékeken

IEC/EN 61000-4-11

<5% tapoldali fesziiltség (>95%
fesziiltségesés a tapoldalon)

0,5 ciklushoz

40% tapoldali fesziiltség (60%
fesziiltségesés a tapoldalon)

5 ciklushoz

70% tapoldali fesziiltség (30%
fesziiltségesés a tapoldalon)
25 ciklushoz

<5% tapoldali fesziltség (>95%
fesziltségesés a tapoldalon)

5 mp-ig

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Ipari frekvencia
(50/60 Hz)
magneses mez6
IEC/EN 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Az ipari frekvencias magneses
mez6k legyenek egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld szinten.

Megjegyzés: A tapoldali fesziiltség a tesztszint alkalmazasat megel6z6 valtéaramu halozati fesziiltség
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Mlszaki adatok

latkozat magneses hullamok ellen

A SAM 350P késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra fejlesztették ki. A SAM
350P vasarloja vagy a hasznaldja gy6zédjon meg réla, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja a késziléket.

Immunitas teszt IEC 60601 tesztszint !I:}gIelelosegl Elektromagneses kornyezet - iranyelv
Ne hasznaljon mobil/hordozhatd, radiéfrekvencias
kommunikacios késziilékeket a SAM 350P barmely
részéhez (beleértve a kabeleket is) mérten az ajanlott, a
transzmitter frekvenciajahoz alkalmazhato egyenletbdl
kiszamitott szeparacids tavolsagon belil.
Ajanlott szeparacios tavolsag
Vezetett RF 3 Vrms (effektiv Nem Nem alkalmazhatd
IEC/EN 61000-4-6 fesziiltség) alkalmazhato
150 kHz...80 MHz
ISM savokon kivil?
10 Vrms (effektiv Nem Nem alkalmazhato
feszliltség) alkalmazhato
150 kHz...80 MHz
ISM savokon beliil?
Sugarzott RF 10 V/m 10 V/im d i 1,2 VP 80 MHz...800 MHz
80 MHz - 2,5 GHz 80 d=23 VP800 MHz...2,5 GHz
IEC/EN 61000-4-3 MHz...2,5 GHz | Ahol a P a transzmitter maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) a transzmitter gyartéja szerintés ad az
ajanlott szeparacios tavolsag méterben (m) ®.
A rogzitett helyl RF transzmitterek elektromagneses
geodéziai felmérés altal meghatarozott mezéerésségei®
nem haladhatjak meg... [kovetkez6 oldal]
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Iranyelv és gyartoi nyilatkozat - Védelem az elektromagneses hullamok ellen

... az egyes frekvenciatartomanyokban.
Interferencia johet létre a késziilék kornyezetében, ami a
kovetkezd szimbolummal van jeldlve:

(@)

1. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciasav érvényes.
2. Megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben kdvetenddk. Az elektromagneses terjedés fligg a szerkezetek, targyak
és emberek elnyelési és visszaverddési hatasatol.

a. ISM (ipari, tudoméanyos és orvosi) savok 150 kHz és 80 MHz kéz6tt: 6,765 MHz... 6,795 MHz; 13,553 MHz...13,567 MHz;
26,957 MHz...27,283 MHz; 40,66 MHz...40,70 MHz;

b. A megfeleléségi szint az ISM frekvenciasavban 150 kHz és 80 MHz, illetve 80 MHz és 2,5 GHz kdz6tt ingadozik azért, hogy
csokkentse az esetlegesen a paciens kozelébe vitt és interferenciat gerjeszté mobil/hordozhaté kommunikacios késziilékek
hatasat. Ezért egy masik tényezét (10/3) is beépitettek a képletbe, amit a transzmitterek ajanlott szeparacios tavolsaganak
kiszamitasara hasznalnak ezeken a frekvenciasavokon.

c. A fix transzmitterek (pl. bazisallomasok radiételefonok (mobil/vezeték nélkiili) €s mobil radiok, amatér radiok, AM és FM
radio kozvetitések és TV kozvetitések bazisallomasai) mezéerésségei elére nem meghatarozhatok. A fix RF transzmitterek
elektromagneses kornyezetének felméréséhez egy elektromagneses mérést kell végrehajtani. Ha a mért mezéer6sség a
PAD SAM 350P kornyezetében meghaladja a fenti RF megfeleléségi szintet, a SAM 350P-t normal miikddésben kell tartani.
Ha abnormalis miikddés figyelheté meg, tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek (pl. a SAM 350P athelyezése).
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Ajanlott szeparacios tavolsagok
eszk6zok és a SAM 350P kozott

rdozhat6 és mobil radiéfrekvencias

A SAM 350P késziiléket olyan elektromagneses mezében torténd hasznalatra fejlesztették ki, ahol szabalyozzak a kisugarzott
radiéfrekvencias zavarokat. A SAM 350P felhasznal6i meg tudjak elézni az elektromagneses interferencia keletkezését

azzal, hogy a SAM 350P késziléket és a hordozhaté/mobil radiéfrekvencias eszkdzoket (transzmittereket) az alabbi minimalis
tavolsagban helyezik el egymastél a kommunikacios eszk6z maximum kimeneti fesziiltségének megfelelen.

A transzmitter
megszabott

Szeparacios tavolsag a transzmitter frekvenciajanak megfelel6en

m
r:?r:;mn::‘ 150 kHz...80 MHz 150 kHz...80 MHz 80 MHz...800 MHz 800 MHz...2,5 GHz
teljesitménye ISM sé&vokon kiviil ISM savokon belill d=1,2+P d=2,3P

w

0.01 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhatd 0.12 0.23

0.1 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato 0.38 0.73
1 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhaté 1.2 23

10 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato 3.8 7.3

100 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato 12 23

A fent nem jelzett maximum kimeneti feszlltségl transzmitterek esetében az ajanlott szeparacios tavolsag ,d”, méterben (m)
megbecsiilhetd a a transzmitter frekvencidjahoz hasznalt egyenletbdl, ahol ,P” a transzmitter maximum, névleges, kimeneti
teljesitménye wattban (W) a transzmitter gyartdja szerint.
1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciasavra vonatkozé szeparacios tavolsag érvényes.
2. MEGJEGYZES: ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 150 kHz és 80 MHz k&z6tt: 6,765 MHz...6,795 MHz; 13,553
MHz...13,567 MHz; 26,957 MHz...27,283 MHz; 40,66 MHz...40,70 MHz;
3. MEGJEGYZES: az ISM frekvenciasavban 150 kHz és 80 MHz, illetve 80 MHz és 2,5 GHz kozott ingadozé transzmitterek
ajanlott szeparacios tavolsaganak kiszamitasara hasznalt masik tényezét (10/3) is beépitettek a képletbe, hogy csdkkentsék az
esetlegesen a paciens kodzelébe vitt és interferenciat gerjeszté mobil/hordozhatdé kommunikacios késziilékek hatasat.

4. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetre érvényesek. Az elektromagneses terjedés fligg a szerkezetek,
targyak és emberek elnyelési és visszaverddési hatasatol.
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Hangutasitasok listaja

A SAM 350P altal hasznalt hangutasitasok Ha a sokkolas nem szi]kséges...
listaja az aldbbiakban lathaté. Olvassa el
a hangutasitasokat a hasznalat elétt, hogy

megismerkedjen az adott utasitasok tipusaival.

»A sokk nem javasolt”

,Kezdje el az Ujraélesztést”

,Most mar biztonsagosan megérintheti
Felnétt beteg/gyermek beteg a pacienst”

,Helyezze az egymasra tett kezeit a
mellkas kbzepére”

,Nyomja lefelé a mellkast a

metronom lUtemére”

,Orizze meg a nyugalmat”

LKérjen orvosi segitséget”

s1avolitsa el a ruhat a paciens mellkasarol,
tegye szabadda a bért”

,HUzza meg a zd6ld filet az elektrodak
eltavolitdsahoz”

,Huzza le az elektrédakat a betétrél”

JTegye az elektrédakat a beteg csupasz Ha a sokkolas sziikséges...
mellkasara a képnek megfeleléen” ,Sokk javasolt - alljon tavolabb a betegtél”
,Nyomja az elektrodakat hatarozottan a ,Alljon tavolabb a betegtél - Nyomja meg a
beteg csupasz mellkasara” narancssarga sokk gombot most!”
»Szivritmus megallapitasa - ne érjen ,Sokk végrehaijtva”

a beteghez”

,Szlkség esetén kezdje el az Ujraélesztést”
»,Most mar biztonsagosan megérintheti

a pacienst”

,Helyezze az egymasra tett kezeit a
mellkas kbzepére”

,Nyomja lefelé a mellkast a

metronom lUtemére”

,Orizze meg nyugalmat”
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