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Symbole zastosowane w niniejszej
Instrukcji

Ostrzezenie: ryzyko $mierci lub
powaznych obrazen

odniesienia obrazen

ff Przestroga: ryzyko

] Uwaga: ryzyko z niszczenia
. danych lub materiatu

l Wiecej informacji

Symbole zastosowane na
urzadzeniu

©

IP56

CI3]
®

On/Off

Ochrona przed wnikaniem elementow
czynnikéw zwnetrznych (Ingress protec-
tion) zostata sklasyfikowana jako IP56

zgodnie z normg EN 60529

Nalezy zapoznac sie z instrukcja-
mi obstugi.

Produkt jednorazowego uzytku.
Nie uzywaé ponownie
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Potaczenie typu BF,

z zabezpieczeniem przed defibrylacjg
Nie wystawia¢ na dziatanie wyso-
kich temperatur i otwartych ptomieni.
Nie spala¢

Nie zawiera naturalnego lateksu
Produkt niesterylny

Mozna poddawac recyklingowi

Bateria nie nadaje sig do wielokrotne-
go tadowania

Nie wolno zwiera¢ stykéw baterii

Nie wolno miazdzy¢ baterii

Ograniczenia dotyczace temperatury -
zgodnie ze wskazaniami

Termin waznosci rrrr/mm

Utylizowa¢ zgodnie z wymoga-

mi krajowymi

Automatyczny defibrylator zewnetrzny
W odniesieniu do porazenia

pradem, zagrozenia pozarem i
zgrozen mechanicznych - wytgcznie
zgodnie z normami

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005

+« CSA C22.2 NO. 60601-1:2008
«|[EC60601-2-4:2010

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi.

e.g. "yyE01234567”
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Wskazania

Defibrylator HeartSine samaritan® PAD 360P
przeznaczony jest do stosowania u oséb

z zatrzymaniem krgzenia, u ktorych wystepujg
nastepujgce objawy:

. utrata przytomnosci
. brak oddechu
. zatrzymanie krgzenia

Defibrylator samaritan® PAD 360P
przeznaczony jest do stosowania u pacjentow
w wieku powyzej 8 lat lub o wadze powyzej 25
kg, jesli stosowany jest z zestawem samaritan®
Pad-Pak dla dorostych . Defibrylator
samaritan® PAD 360P przeznaczony jest

do stosowania u dzieci w wieku od 1 do 8

lat lub o wadze do 25 kg, jesli stosowany

jest z zestawem pediatrycznym samaritan®
Pediatric-Pak.

Przeciwwskazania

Jesli pacjent reaguje na bodzce lub jest
przytomny, nie nalezy uzywa¢ SAM 360P.

Uzytkownicy

Defibrylator samaritan® PAD 360P powinien
by¢ uzywany przez osoby przeszkolone

w zakresie jego obstugi. Uzytkownicy
urzgdzenia powinni przejsc¢ szkolenie

w zakresie podstawowych zabiegow
resuscytacyjnych / obstugi automatycznych
defibrylatoréow zewnetrznych (AED),
zaawansowanych zabiegdw resuscytacyjnych
lub autoryzowany przez lekarzy program
szkoleniowy interwencji medycznej w trybie
doraznym.






Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A Ostrzezenie

Pacjenci, u ktérych mozna
stosowa¢ urzadzenie

Urzgdzenie SAM 360P zostato zaprojektowane
do uzycia u nieprzytomnych i niereagujgcych
na bodzce pacjentéw. Jesli pacjent reaguje lub
jest przytomny, nie nalezy uzywa¢ SAM 360P.

Urzgdzenie SAM 360P wyposazone jest

w wymienng baterie i zestaw elektrod Pad-Pak.
Urzgdzenie SAM 360P razem z zestawem
Pad-Pak dla dorostych nalezy stosowac u
pacjentéw wazacych ponad 25 kilograméw, co
u dzieci odpowiada wiekowi okoto o$miu lub
wiecej lat.

W przypadku zastosowania u mniejszych
dzieci (w wieku od 1 do 8 lat), nalezy zdjgc¢
zestaw Pad-Pak dla dorostych i zatozyc¢
zestaw Pediatric-Pak dla dzieci. W przypadku
braku zestawu Pediatric-Pak lub innego
odpowiedniego defibrylatora, mozna uzy¢
zestawu dla dorostych.

Nie nalezy op6znia¢ postepowania starajgc
sie uzyska¢ doktadne informacje o wieku i
wadze pacjenta.

Ryzyko porazenia elektrycznego
Urzadzenie SAM 360P wyzwala impulsy
elektryczne, ktére mogg spowodowac powazne
obrazenia zaréwno u ratownikéw jak i os6b
postronnych. Nalezy sprawdzi¢, czy nikt nie
dotyka pacjenta w czasie gdy ma zosta¢
wykonana defibrylacja.

Unika¢ otwierania i naprawiania

urzadenia

Urzgdzenie SAM 360P nie posiada

czesci wymagajacych napraw. W zadnym
przypadku urzgdzenia NIE wolno otwierac
ani naprawiaé, poniewaz istnieje potencjalne
niebezpieczenstwo porazenia prgdem
elektrycznym. W przypadku podejrzenia
uszkodzenia urzgdzenie SAM 360P nalezy
niezwtocznie wymienic.



Unika¢ kontaktu z materiatami

wybuchowymi i fatwopalnymi
gazami

Zastosowanie urzgdzenia SAM 360P

w trakcie podawania tlenu za pomoca
maski tlenowej jest bezpieczne. Jednak aby
unikng¢ ryzyka wybuchu, stanowczo zaleca
sie NIESTOSOWANIE urzadzenia SAM
360P w poblizu gazéw o wtasciwosciach
wybuchowych, w tym miedzy innymi
tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych i
stezonego tlenu.

A Przestroga

Odpowiednie rozmieszczenie
elektrod

Odpowiednie rozmieszczenie elekirod SAM
360P jest niezwykle istotne. Nalezy $cisle
przestrzegac¢ Instrukcji zastosowania w nagtym
przypadku oraz instrukcji znajdujgcych sie

na urzadzeniu. Niewtasciwe przyklejenie
elektrod lub obecnos¢ powietrza, wtosow,
opatrunkéw chirurgicznych lub plastréw

z lekami pomiedzy elektrodami a skdrg moze
zmniejszy¢ skutecznos¢ defibrylacji. Lekkie
zaczerwienienie skory po zastosowaniu
defibrylacji jest normalne.

Nie dotyka¢ pacjenta w czasie
analizy

W celu unikniecia zaktécen nie nalezy dotykac
pacjenta w trakcie analizy. Unika¢ kontaktu

z pacjentem w czasie gdy prowadzona jest
analiza. Urzadzenie poinformuje, kiedy mozna
bezpiecznie dotknaé¢ pacjenta.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie uzywag, jesli opakowanie

z elektrodami nie jest szczelnie
zamkniete

Zestaw Pad-Pak to produkt jednorazowego
uzytku i nalezy go wymieni¢ po kazdym uzyciu
lub w przypadku uszkodzenia lub naruszenia
opakowania z elektrodami. W przypadku
podejrzenia uszkodzenia zestawu Pad-Pak
nalezy go niezwtocznie wymienic.

! Uwaga

Podatnos¢ na zaklécenia
elektromagnetyczne

W celu ochrony przed zaktéceniami,
urzgdzenia SAM 360P nalezy uzywac

w odlegtosci co najmniej 2 m od wszystkich
urzgdzen emitujgcych czestotliwosci radiowe.
Mozna réwniez wytgczy¢ urzadzenie
wywotujgce zaktocenia elektromagnetyczne.

Zakres temperatur pracy
Urzgdzenie SAM 360P wraz z baterig i
elektrodami jest przeznaczone do uzycia
w zakresie temperatur od 0°C do 50°C.
Korzystanie z urzgdzenia w innych
temperaturach moze spowodowac awarie.

Ochrona przed wnikaniem
elementéw czynnikow
zewnetrznych (ang. ingress
protection)

Stopien ochrony IP56 nie obejmuje zanurzenia
dowolnej czes$ci urzadzenia SAM 360P

w wodzie ani w zadnym innym ptynie.
Narazenie na dziatanie ptynow moze powaznie
uszkodzi¢ urzgdzenie, spowodowac pozar lub
porazenie prgdem.



Wydtuzenie zywotnosci baterii

Nie wigczac¢ urzagdzenia kiedy nie jest to
konieczne - moze to skroci¢ okres przydatnosci
do uzytku.

Przechowywanie urzadzenia w trybie czuwania
w temperaturach innych niz od 0°C do 50°C
moze skréci¢ okres przydatnosci do uzytku
zestawu Pad-Pak.

Nie testowa¢ na symulatorach ani
manekinach
Naszych urzadzen nie wolno testowac na

symulatorach i manekinach zgodnych ze
standardami branzowymi.

Jako jedno z kryteriéw pomiaru migotania
komor (ang. ventricular fibrillation - VF) nasz
algorytm wykorzystuje zmiennos$¢ rytmu
zatokowego. W zwigzku z tym do testowania
naszego urzgdzenia nie zaleca sie stosowania
normalnych symulatorow.

l Dalsze informacje

Korzystanie z niniejszej instrukcji
Przed uzyciem urzadzenia SAM 360P

nalezy koniecznie zapoznac sie z niniejszg
instrukcja, bowiem jest ona uzupetnieniem
przebytego szkolenia. W przypadku pytan
nalezy kontaktowac sie zautoryzowanym
dystrybutorem lub bezposrednio z firmg
HeartSine Technologies, ktéra udzieli porady
lub wyjasnien.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji
mogag ulec zmianie bez wczesniejszego
powiadomienia i nie stanowig zobowigzania
firmy HeartSine Technologies. Bez wyraznej,
pisemnej zgody firmy HeartSine Technologies
zadna czes¢ niniejszej Instrukcji nie moze
by¢ powielana ani przesytana, w zadnej
postaci, przy uzyciu jakichkolwiek metod -
elektronicznych lub mechanicznych, co dotyczy
takze zakazu jej kopiowana i utrwalania.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Szkolenie osoby obstugujacej
defibrylator

Defibrylator samaritan® PAD 360P powinien
by¢ uzywany przez osoby przeszkolone

w zakresie jego obstugi. Uzytkownicy
urzgdzenia powinni przej$¢ szkolenie

w zakresie podstawowych zabiegow
resuscytacyjnych / obstugi automatycznych
defibrylatoréw zewnetrznych (AED),
zaawansowanych zabiegdw resuscytacyjnych
lub autoryzowany przez lekarzy program
szkoleniowy interwencji medycznej w trybie
doraznym.

Wykorzystanie akcesoriéw
Urzadzenie SAM 360P jest urzgdzeniem
samodzielnym. Z defibrylatorem nie

nalezy uzywac nieautoryzowanych
akcesoriow. SAM 360P moze nie dziata¢
prawidtowo w przypadku uzycia akcesoriow
niezatwierdzonych przez producenta.

Regularna konserwacja

Okresowo sprawdzac urzgdzenie. Patrz
,Konserwacja i serwis” na stronie 22.
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Wiasciwa utylizacja urzadzenia
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie

z krajowymi lub lokalnymi przepisami, lub
skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem
HeartSine. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
zawartych w czesci Po uzyciu na stronie 18.

Zgodnos¢ z lokalnymi przepisami
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym
wydziatem zdrowia, aby uzyskac¢ informacje o
wymogach zwigzanych z prawem wiasnosci i
wykorzystaniem defibrylatora w regionie, gdzie
ma by¢ uzywany.



SAM 360P

SAM 360P to w petni automatyczny (brak
przycisku defibrylaciji) defibrylator zewnetrzny,
przeznaczony do szybkiego dostarczenia
impulséw elektrycznych osobom z nagtym
zatrzymaniem krazenia (NZK).

SAM 360P zaprojektowano zgodnie

ze wspolnymi wytycznymi Europejskiej

Rady Resuscytacji (ang. Emergency
Cardiovascular Care) i Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European
Resuscitation Council - ERC) z 2010 roku,
dotyczgcymi resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (RKO) i nagtych zabiegéw
sercowo-naczyniowych (ang. Emergency
Cardiovascular Care - ECC).

Nagte zatrzymanie krazenia (NZK)

Nagte zatrzymanie krgzenia to stan, w ktérym
serce nagle przestaje skutecznie pompowac
krew w wyniku wadliwego dziatania uktadu
elektrycznego serca. Czesto u pacjentéw

z NZK nie wystepujg wczesniej zadne

objawy ani dolegliwosci. NZK moze réwniez
wystgpi¢ u 0séb z rozpoznang wczesniej
chorobg serca. Przezycie ofiary NZK zalezy
od natychmiastowego podjecia skutecznej
reanimacji krgzeniowo-oddechowej (RKO).

Zastosowanie zewnetrznego defibrylatora
w ciggu pierwszych kilku minut od zastabniecia

moze znacznie zwiekszy¢ szanse pacjenta
na przezycie. Zawat serca i NZK nie sg

tym samym zjawiskiem, chociaz czasami
zawat serca moze prowadzi¢ do NZK.

W przypadku wystgpienia objawow zawatu
serca (bdl, ucisk, dusznos$¢, uczucie sciskania
w klatce piersiowej lub innych cze$ciach
ciata) nalezy natychmiast uzyskac dorazng
pomoc medyczng.

Migotanie komoér

Prawidtowy rytm elektryczny, przy ktérym
skurcze miesnia sercowego zapewniajg
przeptyw krwi w organizmie okresla sie
mianem prawidtowego rytmu zatokowego
(ang. normal sinus rhythm — NSR). Migotanie
komoér (ang. ventricular fibrillation — VF) jest
powodowane przez chaotyczne sygnaty
elektryczne w sercu, co czesto powoduje
NZK. U ofiar NZK mozliwe jest przywrécenie
prawidtowego rytmu zatokowego za pomoca
wytadowania elektrycznego przeptywajgcego
przez serce. Zabieg ten nazywany jest
defibrylacja.

1"



Zalecane szkolenie

NZK jest stanem wymagajgcym
natychmiastowej pomocy medycznej. Ze
wzgledu na charakter NZK takiej pomocy
mozna udziela¢ przed przybyciem lekarza.

Aby prawidtowo rozpoznac przypadki

NZK, firma HeartSine zaleca, aby wszyscy
potencjalni uzytkownicy urzadzenia SAM
360P byli w petni przeszkoleni w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej (RKO),
podtrzymywania podstawowych funkgcji
zyciowych (ang. basic life support — BLS),

a w szczegolnosci w zakresie stosowania
zewnetrznego defibrylatora automatycznego.
Firma HeartSine zaleca rowniez, aby takie
przeszkolenie byto uaktualniane poprzez
regularne kursy doskonalgce, zgodnie

z zaleceniami organizatora szkolen.

Jezeli potencjalni uzytkownicy urzagdzenia
SAM 360P nie sg przeszkoleni w zakresie
stosowania tych technik, nalezy skontaktowac
sie zautoryzowanym dystrybutorem lub
bezposrednio z firmg HeartSine Technologies.
Obydwa podmioty sg w stanie zorganizowac
odpowiednie szkolenia. W celu uzyskania
informacji na temat autoryzowanych
organizatorow szkolen w Panstwa regionie,
mozna sie tez skontaktowac z lokalng
instytucjg odpowiedzialng za ochrone zdrowia.
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Metronom RKO

Podczas RKO urzadzenie SAM 360P

w tempie zgodnym z wytycznymi 2010 AHA/
ERC, bedzie emitowato sygnat dzwiekowy

i bedzie migat wskaznik informujgcy o tym,
ze mozna dotykac pacjenta. Funkcja ta jest
nazywana metronomem RKO. Metronom
wskazuje jak czesto nalezy uciskac klatke
piersiowg pacjenta, jesli konieczne bedzie
wykonanie RKO.



Opis urzadzenia SAM 360P

lkona ,,Przyklei¢ elektrody”
Port danych Migajgce strzatki wokot tej
ikony instruujg uzytkownika
o koniecznosci przyjklejenia
elektrod do pacjenta zgodnie ze
wskazaniami.

Wskaznik stanu

Kiedy wskaznik miga na
zielono, urzadzenie SAM
360P jest gotowe do uzycia.

lkona impulsu

elektrycznego
Wskazuje, ze zostanie
wygenerowany
impuls
elektryczny.

lkona ,,Mozna

dotykac”

Migajgce strzatki wokot
tej ikony instruujg
uzytkownika, ze pacjenta
lkona mozna dotykac.
gotowosci
elektrod

dla dzieci

Strzatki dziatania
lkona ,,Nie

dotykac”
Migajgce strzatki
wokot tej ikony

instruujg uzytkownika

o tym, ze nie nalezy

dotykaé pacjenta.

SAM 360P moze wykonywac¢ analiz¢

rytmu serca pacjenta lub przygotowywac

sie do wygenerowania impulsu

elektrycznego. /
Zielony Zasobnik z elektrodami
jezyczek

Przycisk on/off
Nacisng¢ przycisk, aby
wigczy¢ lub wytgczyé
urzadzenie.

Glosnik
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Przygotowanie

Rozpakowanie

Sprawdzi¢, czy dostarczono Instrukcje Obstugi,
migkkie opakowanie, zestaw Pad-Pak, karte
gwarancyjng oraz Instrukcje zastosowania

w nagtym przypadku.

Zestaw Pad-Pak sktada sie z jednorazowej
wyjmowanej baterii i zestawu elektrod. Jest on
dostepny w dwoch wersjach': zestaw Pad-Pak
w kolorze szarym do stosowania u dorostych

i w kolorze r6zowym do stosowania u dzieci
(patrz ponizsza ilustracja).

Pad-Pak dla dorostych Pediatric-Pak

dla dzieci
1 Dostepna jest rowniez trzecia wersja przeznaczona specjalnie
dla linii lotniczych
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Kontrola przed zastosowaniem

1. Sprawdzi¢ date waznosci (rok/miesigc)

z tytu zestawu Pad-Pak (patrz ponizsza
ilustracja). Jesli data waznosci uptyneta,
Pad-Pak nalezy wymienic.




2. Rozpakowac zestaw Pad-Pak.

zachowac¢ opakowanie na wypadek
koniecznosci zwrotu zestawu Pad-Pak
do HeartSine. Ustawi¢ SAM 360P na
réwnej powierzchni. Wtozy¢ Pad-Pak do
urzgdzenia SAM 360P (patrz ponizsza
ilustracja). Nalezy zwréci¢ uwage, czy
stychac ,klikniecie” i sprawdzi¢, czy oba
jezyczki sg catkowicie wsuniete.

= =

. W razie koniecznosci, SAM 360P
wykona test automatyczny. W trakcie
testu bedg migaty strzatki dziatania.
Po pomysinym zakonczeniu testu,
bedzie migat zielony wskaznik stanu
urzgdzenia (patrz ,Opis urzgdzenia
SAM 360P” na stronie 13). Oznacza
to, ze urzgdzenie SAM 360P jest
gotowe do uzycia.

. Wigczyé ur@jzenie SAM 360P

naciskajgc na przednim panelu, aby
sprawdzi¢ czy dziata ono prawidtowo.
Zwroci¢ uwage na polecenia gtosowe,
ale ich NIE wykonywa¢. Sprawdzi¢, czy
nie sg emitowane zadne komunikaty
ostrzegawcze.

e

Uwaga: NIE ciggna¢ za zielony
jezyczek znajdujacy sie na

zestaw ie Pad-Pak. Jesli zasobnik
z elektordami zostat otwarty,
konieczna moze by¢ wymiana
zestawu Pad-Pak.

Urzadzenie SAM 360P nalezy
wiaczyé¢ tylko JEDEN RAZ.
Wielokrotne wigczanie i
wylaczanie defibrylatora
spowoduje przedwczesne
wyczerpanie baterii i konieczna
bedzie wymiana zestawu Pad-Pak.

. Wytgczy¢ urzadzenie SAM 360P

naciskajgc na przednim panelu.
Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu (patrz
,Opis urzgdzenia SAM 360P” na stronie
13) miga na zielono. Jesli nie podano
zadnych komunikatéw ostrzegawczych

i wskaznik stanu miga na zielono,
urzgdzenie jest gotowe do uzycia.

15
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Przygotowanie

6.

Ustawi¢ urzadzenie SAM 360P

w miekkim opakowaniu, w jakim
zostato dostarczone. Urzgdzenie
SAM 360P nalezy przechowywac

w tatwo dostepnym, bezpiecznym,
czystym i suchym miejscu, tak aby
byto dobrze widoczne i styszalne.
Nalezy je przechowywac¢ zgodnie ze

specyfikacjami (patrz ,Dane techniczne”

na stronie 27).
Temperatura 0do 50 °C
w trybie czuwania:

Wilgotnosc¢ 5 do 95%
wzgledna: (bez kondensaciji)

- -

Uwaga: HeartSine zaleca
przechowywanie zapasowego

zestawu Pad-Pak z urzagdzeniem
SAM 360P. Mozna go
przechowywac w tylnej czesci
miekkiego opakowania.

Wypetni¢ karte gwarancyjng i odesta¢
ja do autoryzowanego przedstawiciela
lub bezposrednio do firmy HeartSine
Technologies (patrz ,Wymagania
dotyczgce monitorowania lokalizacji
urzadzenia” na stronie 23).

Lista kontrolna przygotowania
urzadzenia

X Krok 1. Sprawdzi¢ date waznosci
zestawu Pad-Pak.

Krok 2. zainstalowa¢ zestaw Pad-Pak.

Krok 3. Sprawdzi¢, czy pomysinie
zakonczono test automatyczny.

X Krok 4. Wigczy¢ urzadzenie, aby sprawdzi¢
dziatanie.

Krok 5. Wytgczy¢ urzadzenie.

X Krok 6. Prawidtowo przechowywac
urzadzenie SAM 360P.

X Krok 7. zarejestrowac
urzadzenie SAM 360P.

X Krok 8. Sporzadzi¢ harmonogram
konserwaciji (patrz ,Konserwacja i serwis”
na stronie 22).



Zastosowanie urzadzenia SAM 360P

Kiedy nalezy uzy¢ urzadzenia

Defibrylator SAM 360P przeznaczony
jest do stosowania u 0s6b z nagtym
zatrzymaniem krazenia, u ktérych wystepuja
nastepujgce objawy:

utrata przytomnosci

brak oddechu

zatrzymanie krgzenia

Urzadzenie SAM 360P zostato zaprojektowane
do uzycia u nieprzytomnych i niereagujgcych
na bodzce pacjentéw. Jesli pacjent reaguje

lub jest przytomny, nie nalezy uzywac
urzgdzenia SAM 360P.

Urzgdzenie SAM 360P nalezy stosowac u
pacjentéw wazgcych ponad 25 kilograméw,

co u dzieci odpowiada wiekowi okoto o$miu lat
lub wiecej.

W przypadku zastosowania u mniejszych
dzieci (w wieku od 1 do 8 lat), nalezy zdjg¢
zestaw Pad-Pak dla dorostych i zatozy¢ zestaw
Pediatric-Pak dla dzieci.

W przypadku braku zestawu Pediatric-Pak lub
innego odpowiedniego defibrylatora, mozna
uzy¢ Pad-Pak dla dorostych.

Zastosowanie urzgdzenia SAM
360P

Nalezy zapozna¢ sie z oddzielng Instrukcjg
zastosowania w nagtym przypadku. W czasie
uzytkownia, urzgdzenie SAM 360P bedzie
wydawato doktadne polecenia gtosowe,

ktére pomogag uzytkownikowi. Petng liste
polecen gtosowych podano w ,Wykaz polecen
gtosowych” na stronie 39.

| Uwaga: w chwili wykrycia rytmu
. niewymagajacego defibrylacji,
urzadzenie SAM 360P przerwie
stan gotowosci do defibrylacji.
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Zastosowanie urzadzenia SAM 360P

Po uzyciu

18

1. Wytaczy¢ urzadzenie SAM 360P
naciskajgc @ na przednim panelu.

2. Odklei¢ elektrody i potgczy¢ je ze sobg

~przednimi czesciami skierowanymi
do siebie”. Elektrody moga by¢
zanieczyszczone tkankg, ptynami lub
krwig. Elektrody nalezy utylizowaé
oddzielnie, poniewaz stanowig
odpady zakazne.

3. Zestaw Pad-Pak zawiera baterie litowe.
Jest to produkt jednorazowego uzytku i
nalezy go wymieni¢ po kazdym uzyciu.
Wyjac¢ zestaw Pad-Pak naciskajac
jezyczki po obu stronach zestawu.
Pad-Pak wsunie sie (patrz ponizsza
ilustracja).

A

Nie wyrzucac¢ urzadzenia SAM 360P
ani zestawu Pad-Pak razem ze
zwyktymi odpadami. Urzgdzenie nalezy
utylizowa¢ w odpowiednim zaktadzie
utylizacji odpadéw, zgodnie z lokalnymi
wymaganiami. Mozna je réwniez
odestac¢ do dystrybutora w celu utylizacji
lub wymiany.

. Sprawdzi¢ urzgdzenie SAM 360P pod

katem zabrudzen lub zanieczyszczen.
W razie koniecznosci, nalezy

je wyczysci¢ uzywajgc miekkiej
Sciereczki namoczonej w jednym

z ponizszych ptynéw:

woda z mydtem
alkohol izopropylowy (roztwér 70%).

Przestroga: zadnej czesci
urzgdzenia SAM 360P nie
wolno zanurza¢ w wodzie

ani w zadnym innym ptynie.
Narazenie na dziatanie ptynow
moze powaznie uszkodzi¢
urzgdzenie, spowodowac pozar
lub porazenie pradem.

* e

Uwaga: urzadzenia SAM 360P
nie nalezy czysci¢ materiatami

$ciernymi, sSrodkami czyszczacymi
ani rozpuszczalnikami.



5. Sprawdzi¢ urzgdzenie SAM 360P pod
katem uszkodzenia. W przypadku
uszkodzenia, urzgdzenie SAM 360P
nalezy niezwtocznie wymienic.

6. Zainstalowac nowy zestaw Pad-Pak.
Przed instalacja, sprawdzi¢ date
waznosci zestawu Pad-Pak (patrz
,Przygotowanie” na stronie 14). Po
zainstalowaniu, sprawdzi¢ czy wskaznik
stanu miga na zielono.

19



Pediatric-Pak dla dzieci

Zastosowanie zestawu Umieszczenie elektrod:

pediatrycznego Pediatric-Pak W przypadku pacjentéw pediatrycznych

o . elektrody mozna umiesci¢ na dwa sposoby:
Zestaw Pediatric-Pak przeznaczony jest do

stosowania u dzieci w wieku od 1 do 8 lat, u E)j‘?ze” klatka_pi%rsiowa. dziecka jegt(;na’(a,
; : : i | onieczne moze byé umieszczenie jedne;
';t;’;tﬁphu}‘;i%‘g}gv;‘;’.g*e zatrzymanie krazenia i ¢\ oy irody na srodku ODSEONIETE klatk
o piersiowej dziecka, a drugiej na srodku
utrata przytomnosci ODSLONIETYCH plecéw dziecka, jak
brak oddechu pokazano na rys. Sposob a)

zatrzymanie krgzenia

/

PRZEDNIA CTYLNA
Sposob a)
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b) Jezeli klatka piersiowa dziecka jest

wystarczajgco duza, aby pomiedzy elektrodami

byta 2,5 cm przerwa elektrody mozna
umiesci¢ w podobny sposoéb jak u osoby
dorostej. Nalezy umiesci¢ jedng elektrode nad
brodawkg sutkowg w prawej gérnej czesci
ODStONIETEJ klatki piersiowej dziecka, a
drugg pod brodawka sutkowg w lewej dolnej
czes$ci ODSLONIETEUJ klatki piersiowej, jak
pokazano na rys. Sposoéb b).

Sposob b)

Elektrody mozna umiesci¢ na klatce piersiowe;j
dziecka jezeli jest ona wystarczajgco duza
LUB jezeli uraz uniemozliwia ich umieszczenie
w sposéb pokazany na rys. Sposéb a).

Ostrzezenie: elektrody

A defibrylacyjne muszg by¢
oddalone od siebie o co najmniej
2,5 cm i pod zadnym pozorem nie

powinny sie stykac.

Ostrzezenie: zestaw pediatryczny
Pediatric-Pak zawiera element
magnetyczny (wytrzymatos¢
powierzchniowa 6500 gausa).
Nalezy unika¢ przechowywania
urzgdzenia w poblizu nosnikéw
wrazliwych magnetycznie.

Ostrzezenie: nie nalezy stosowaé
u pacjentow, ktorzy nie skonczyli

1 roku. Produkt przeznaczony dla
dzieci w wieku do 8 lat lub o wadze
do 25kg. NIE WOLNO OPOZNIAC
POSTEPOWANIA w PRZYPADKU
GDY DOKLADNY WIEK LUB WAGA
NIE SA ZNANE.

21



Konserwacja i serwis

HeartSine zaleca uzytkownikom przeprowadzanie regularnych kontroli stanu urzgdzenia.
zalecane kontrole stanu urzgdzenia:

Co tydzien

R Sprawdzi¢ wskaznik stanu. Jesli zielony wskaznik stanu urzadzenia nie miga co 5 do 10
sekund, lub jesli miga czerwony wskaznik stanu, lub jesli emitowany jest sygnat dzwigkowy,
oznacza to, ze wykryto problem. Patrz ,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 25.
Urzgdzenie SAM 360P rutynowo wykonuje automatyczny test o pétnocy czasu GMT
w niedziele. Podczas automatycznego testu lampka wskaznikowa stanu urzgdzenia miga
na czerwono, jednak po pomysinym ukonczeniu rutynowego testu automatycznego, lampka
stanu ponownie zacznie migac¢ na zielono. Automatyczny test trwa nie dtuzej niz 10 sekund.
Jesli wskaznik stanu bedzie nadal migat na czerwono, oznacza to awarig urzgdzenia SAM
360P (patrz ,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 25).

Co miesiac

® Jezeli widoczne sg jakiekolwiek oznaki fizycznego uszkodzenia urzadzenia, nalezy
skontaktowacé sie zautoryzowanym dystrybutorem lub bezposrednio z firmg HeartSine.

® Sprawdzi¢ date waznos$ci zestawu Pad-Pak SAM 360P (patrz ,Przygotowanie” na stronie
14). Jesli termin waznosci mingt lub wkrétce minie, nalezy wymieni¢ zestaw Pad-Pak na
nowy lub skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem HeartSine w celu wymiany urzgdzenia.

Jesli po wtgczeniu urzadzenia SAM 360P stychac¢ komunikat ostrzegawczy lub z jakiegokolwiek
innego powodu uzytkownik podejrzewa, ze urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy zapoznaé
sie z czescig ,Rozwigzywanie problemow” na stronie 25.
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Wymagania dotyczace

monitorowania lokalizacji urzgdzenia

W mysl przepiséw o urzgdzeniach medycznych (ang. Medical Devices Regulations) jeste$Smy
zobowigzani do monitorowania lokalizacji wszystkich sprzedanych urzgdzen medycznych.

Nalezy uzupetnic¢ karte gwarancyjng swoimi danymi i odestac jg do autoryzowanego dystrybutora
lub bezposrednio do firmy HeartSine Technologies.

Mozna réwniez wysta¢ email na adres support@heartsine.com, podajgc:
Imie i nazwisko

Adres

Numer seryjny urzadzenia

lub skorzysta¢ z narzedzia do rejestracji on-line pod adresem https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

Dzieki temu bedziemy mogli Panstwu przekazywaé wazne informacje dotyczgce SAM 360P, takie
jak przyszte aktualizacje oprogramowania lub dziatania naprawcze wykonywane na miejscu.

Jesli nastgpi zmiana przkazanych przez Panstwa danych, takich jak zmiana adresu, zmiana
wtasciciela urzgdzenia SAM 360P, prosimy o kontakt i zaktualizowanie danych.
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Zarzadzanie danymi

Oprogramowanie HeartSine Saver™ EVO
to oprogramowanie opcjonalne. Prosze
skontaktowac sie ze swoim autoryzowanym
dystrybutorem lub bezposrednio z firmg
HeartSine, aby uzyskac¢ informacje na
temat zarzgdzania danymi po zastosowaniu
urzadzenia.

1. Podtgczy¢ dostarczony kabel USB do
urzgdzenia SAM 360P (patrz ponizsza
ilustracja).
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2. Podtaczy¢ kabel USB do komputera.

3. Uruchomic aplikacje HeartSine
Saver™ EVO.

Uwaga: urzadzenie SAM 360P
! mozna poditgczac wytacznie
do komputera zgodnego

z norma IEC60950.

Przestroga: nie mozna

A przeprowadzac defibrylacji,
kiedy urzadzenie SAM 360P jest
potaczone z komputerem.

Dodatkowe informacje o opcjonalnym
oprogramowaniu mozna uzyska¢ kontaktujgc
sie ze swoim autoryzowanym dystrybutorem lub
bezposrednio z firmg HeartSine Technologies.



Rozwigzywanie probleméw

Wskaznik stanu urzadzenia miga na
czerwono

Jezeli wskaznik stanu miga na czerwono lub
urzadzenie emituje sygnat dzwiekowy (tzw.
beep), nalezy sprawdzi¢, czy termin waznosci
podany na zestawie Pad-Pak nie uptynat
(patrz ,Przygotowanie” na stronie 14).
Jesli termin waznosci nie uptynat, nalezy
wigczyc¢ urzgdzenie SAM 360P naciskajac
na przednim panelu i oczekiwac na
polecenie glosowe ,wezwij pomoc medyczng’”.
Nastepnie wytgczy¢ urzgdzenie, naciskajac
na przednim panelu. Jesli nie rozwigze to
problemu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie ze swoim autoryzowanym dystrybutorem
lub firmg HeartSine Technologies.

Ostrzezenie: staba bateria

. Komunikat ten nie oznacza
l usterki.

Po pierwszym wyemitowaniu komunikatu
Lostrzezenie: staba bateria”, urzgdzenie
nadal bedzie dziata¢ poprawnie. Moze to
jednak oznaczaé¢, ze pozostato mniej niz 10
wytadowan. Po ustyszeniu tego komunikatu
nalezy przygotowac zapasowy zestaw Pad-
Pak i by¢ gotowym do szybkiej wymiany.
Nalezy jak najszybciej zamowi¢ nowy
zestaw Pad-Pak.

Ostrzezenie: pamie¢ zapetniona

Jesli urzadzenie wyemituje komunikat ,pamie¢
zapetniona”, w pamieci urzgdzenia nie bedzie
mozna zapisywac kolejnych danych EKG ani
zdarzen. Jednak urzgdzenie nadal bedzie

w stanie przeprowadzac analize i w razie
potrzeby przeprowadzi¢ defibrylacje. Jesli
pojawi sie ten komunikat, prosze skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej HeartSine
Technologies.

Ostrzezenia dzwiekowe

Jesli po wytgczeniu urzgdzenie emituje 3
szybkie sygnaty dzwiekowe, oznacza to,

ze temperatura otoczenia wykracza poza
okreslony zakres pracy urzgdzenia. Moze
to nastgpic takze w czasie cotygodniowego
automatycznego testu. Po ustyszeniu tego
sygnatu nalezy dopilnowac¢, aby urzadzenie
powrdcito do okreslonych warunkéw pracy.

Jezeli podczas uzytkowania urzgdzenia kolor
wskaznika jego stanu zmieni sie z zielonego
na czerwony, a urzadzenie zacznie wydawacé
sygnaty dzwiekowe, oznacza to, ze pojemnos$é
baterii jest niewystarczajgca do natadowania
kondensatora. Urzadzenie bedzie nadal
analizowac rytm pracy serca pacjenta i
informowac kiedy nalezy przeprowadzi¢ RKO.
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Rozwigzywanie probleméw

Wymagany serwis urzadzenia

Jesli urzgdzenia wyemituje komunikat
,wymagany serwis urzgdzenia”, oznacza
to, ze wykryto usterke. Aby uzyskac
dalsze instrukcje, prosze skontaktowac
sie zautoryzowanym dystrybutorem lub
bezposrednio z firma HeartSine.

Ostrzezenie: jesli komunikat ten
A zostanie wyemitowany w czasie,
gdy urzadzenie jest uzywane,

nalezy natychmiat zapewni¢ inny
defibrylator.

Sprzetu nie wolno w zaden sposéb
modyfikowac.

Gdzie uzyskaé¢ pomoc

Jezeli po wykonaniu wszystkich czynnosci
opisanych powyzej urzgdzenie nadal nie
funkcjonuje prawidtowo, nalezy skontaktowac
sie ze swoim autoryzowanym dystrybutorem
lub z dziatem pomocy technicznej firmy
HeartSine Technologies pod adresem
support@HeartSine.com.
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Wytaczenie gwarancji

Firma HeartSine i jej autoryzowani
dystrybutorzy nie majg obowigzku dokonania
wymiany lub naprawy gwarancyjnej urzgdzenia
w nastepujacych przypadkach:

Urzadzenie zostato otwarte.

Urzadzenie zostato zmodyfikowane przez
osobe nieupowazniong.

Urzadzenie nie byto uzytkowane zgodnie
ze wskazéwkami podanymi w niniejszej
instrukciji.

Numer seryjny zostat usuniety, zatarty,
zmodyfikowany lub w jakikolwiek inny
sposob spowodowano, ze jest nieczytelny.

Urzadzenie jest uzywane lub
przechowywane poza wskazanym
zakresem temperatur.

Nie zwrécono opakowania
zestawu Pad-Pak.

Urzgdzenie byto testowane przy

uzyciu niedopuszczalnych metod lub
niewtasciwego sprzetu, (patrz ,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci” na stronie 6).



Dane techniczne

Parametry fizyczne (razem z zainstalowanym zestawem Pad-Pak)

Wymiary:
Waga:

Srodowiskowe

Temperatura robocza:
Temperatura w trybie czuwania:
Temperatura podczas transportu:

Wilgotno$¢ wzgledna:
Obudowa:

Wysokos$¢ n.p.m.:
Wytadowanie:
Wibracje:

20x 18,4 x4,8cm
1,1 kg

0do50°C

0do50°C

-10 do 50 °C maksymalnie przez dwa dni. Jesli urzgdzenie
byto przechowywane w temperaturze ponizej 0 °C (32 °F),
co najmniej 24 godziny przed uzyciem nalezy je przenies¢
do temperatury od 0 do 50 °C (32 do 122 °F).

5 do 95% (bez kondensacji)

IEC 60529/EN 60529 IP56

0 do 4575 metrow

MIL STD 810F Metoda 516.5, Procedura 1 (40G)

MIL STD 810F Metoda 514.5 Procedura 1 Kategoria 4
MIL STD 810F Metoda 514.5 Procedura 1 Kategoria 7
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Dane techniczne

Zestawy Pad-Pak i Pediatric-Pak

Waga:
Rodzaj baterii:

Pojemnos$¢ baterii (nowej):
Pojemnos¢ baterii (4 lata):
Trwatos¢ w trybie gotowosci:
Rodzaj elektrod:

Umieszczenie elektrod:
Powierzchnia aktywna elektrody:

Diugosé¢ przewodu elektrody:
Okres trwatosci elektrody:

System analizy pacjentow
Metoda:

Czutosc/swoistosé:
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0,2 kg

kaseta z baterig jednorazowego uzytku i elektrodami do
defibrylacji (lit/dwutlenek manganu (LiMnO,) 18V)

>60 wytadowan przy 200J lub 6 godzin ciggtego
monitorowania

>10 wytadowan przy 200J

patrz data waznosci na Pad-Pak.

jednorazowego uzytku, dotgczone fabrycznie, zintegrowany
czujnik EKG/elektrody do defibrylacji

dorosli: w potozeniu przednio-bocznym

Dzieci: elektrody w potozeniu przednio-tylnym lub
przednio-bocznym

100 cm?

1m

patrz data waznosci na zestawie Pad-Pak.

ocenia EKG, jako$¢ sygnatu, integralnos¢/przyleganie
elektrod oraz impedancje pacjenta, aby okresli¢ czy
wymagana jest defibrylacja

spetnia wymagania normy IEC 60601-2-4



Uzytkownicy

Wskazowki graficzne: przyklei¢ elektrody, odsung¢ sie, wykonaé RKO, wykonaé
defibrylacje, pomysine zakonczenie testu automatycznego
- stan gotowosci

Polecenia dzwigkowe: szczego6towe polecenia gtosowe podpowiadajg
uzytkownikowi kolejnos¢ dziatania (patrz ,Wykaz polecen
gtosowych” na stronie 39).

Jezyki: prosze skontaktowac sie zautoryzowanym dystrybutorem
firmy HeartSine.
Przyciski: Jeden przycisk: ,\Wt/Wyt.”

Dane defibrylatora
Czas do wytadowania (nowe baterie) lub po 6 wytadowaniach:

Czas tadowania: zazwyczaj 150J w < 8 sek., 200 J w < 12 sek.

Po RKO: zazwyczaj 19 sekund

Zakres impedanc;ji: 20Qdo 230 Q

Terapeutyczne wytadowanie elektryczne

Ksztatt fali: SCOPE (ang. Self Compensating Output Pulse Envelope) -

fala dwufazowa rosngca. Optymalizowana fala dwufazowa
dopasowuje energie, nachylenie i krzywa pulsu do
impedancji pacjenta

Energia: fabrycznie skonfigurowane ustawienia eskalowania energii
to wersja AHA/ERC 2010
Dorosli: wytadowanie 1: 150J; wytadowanie 2: 150J;
wytadowanie 3: 200J
Dzieci: wytadowanie 1: 50J; wytadowanie 2: 50J;
wytadowanie 3: 50J
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Dane techniczne

Zapisywanie zdarzen

Typ: pamie¢ wewnetrzna

Pamiec: 90 minut zapisu EKG (strona EKG) i zdarzen/
incydentow

Przegladanie zapisu: wiasny kabel USB podtgczony bezposrednio do

komputera i oprogramowanie Saver™ EVO do
przegladania danych w srodowisku Windows

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

EMC: IEC60601-1-2

Emisja promieniowania: IEC55011

Wytadowanie elektrostatyczne: IEC61000-4-2 (8 kV)

Odpornosc na czestotliwosci radiowe (RF):  IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Odpornos¢ na pole magnetyczne: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Statki powietrzne: RTCA/DO-160F, Sekcja 21 (kategoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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Fala dwufazowa SCOPE™
Urzgdzenie SAM 360P wyzwala fale
dwufazowg SCOPE (ang. Self Compensating
Output Pulse Envelope). Fala ta
automatycznie optymalizuje parametry
krzywej wytadowania (amplituda, nachylenie
i czas trwania) do szerokiego zakresu
impedancji pacjenta, od 20 oméw do 230
omow. Fala dostarczona pacjentowi to

fala optymalizowana, dostosowana do
impedancji, dwufazowa, $cieta wyktadniczo,
obejmujgca protokét o rosngcej energii 150
dzuli, 150 dzuli i 200 dzuli. Czas trwania
kazdej fazy jest automatycznie dostosowany
do kompensowania réznych impedanciji
pacjentéw. Czas trwania pierwszej fazy (T1)
zawsze rownowazny do czasu drugiej fazy
(T3). Przerwa pomiedzy fazami (T2) jest
zawsze stata i wynosi 0,4 ms dla wszystkich
impedancji pacjentow.

Charakterystyke przebiegu fali SCOPE dla
150 dzuli przedstawiono obok.

T T3

500

1000 T T T T T T T
-1 01 2 3 4 56 7
Czas trwania (msek.)
_—

o -
© -

Napigcie Czas trwania wy-
Opornosé wytadowania (Wolty) | tadowania (ms)
(omy) Nachyle-
nie %

25 1640 63,1 3 3

50 1650 52,7 4,5 4,5

75 1660 51,4 6,5 6,5

100 1670 48,7 8 8

125 1670 50,4 10,5 10,5

150 1670 48,7 12 12

175 1670 48,7 14 14

200 1670 47,6 15,5 15,5

225 1680 46,7 17 17

Specyfikacja fali Pad-Pak dla dorostych
Wszystkie wartosci to warto$ci nominalne
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Dane techniczne

Czas trwania
wytadowania
(WH)

Napiecie
. wytadowania
Energia (Wolty)

(dzule)

Opornos¢

(omy)

Nachy-
lenie %

25 47,5 514 55,6 7.8 5,4
50 51,3 671 50,4 8,8 6
75 52,1 751 471 10 6,6
100 51,8 813 44,3 10,8 6,8
125 52,4 858 41,4 11,5 73

Specyfikacja fali Pad-Pak dla dzieci
Wszystkie wartosci to wartosci nominalne

Algorytm wykrywania ruchu *
Urzadzenie SAM 360P wykorzystuje analize
IKG HeartSine samaritan® do wykrywania
artefaktow podczas uci$niec¢ klatki piersiowej
oraz innych form ruchu, ktére powodujg
wygenerowanie ostrzezenia dzwiekowego

i polecenia, aby zakonczyé RKO lub

inne ruchy.

* Wydajno$c¢ funkcji algorytmu wykrywania ruchu
moze byc¢ obnizona, przy niskim poziomie natadowa-
nia baterii.
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Algorytm analizy arytmii
Urzadzenie SAM 360P korzysta zalgorytmu
analizy arytmii EKG HeartSine samaritan®.
Algorytm ten oceni EKG pacjenta, aby
sprawdzi¢ czy wytadowanie elektryczne jest
uzasadnione. Jesli wytadowanie bedzie
wymagane, urzgdzenie SAM 360P nataduje
sie i zaleci odsuniecie sie. Jesli defibrylacja
nie bedzie wymagana, urzgdzenie przerwie
prace, aby umozliwi¢ uzytkownikowi
wykonanie RKO.

Dziatanie algorytmu analizy arytmii EKG
urzagdzenia SAM 360P zostato doktadnie
sprawdzone przy uzyciu kilku baz danych
rzeczywistych zapisow EKG. Obejmuje to
bazy danych American Heart Association
(AHA) i Massachusetts Institute of Technology
MIT - NST. Czutos¢ i swoistosc¢ algorytmu
analizy arytmii EKG SAM 360P spetniajg
wymagania normy IEC60601-2-4.



Wyniki algorytmu analizy arytmii EKG urzadzenia SAM 360P podsumowano w ponizszej tabeli:

Klasyfikacja rytmu

Rytm serca wymagajacy
zastosowania defibrylaciji:
Migotanie komér (VF)

Wielkos¢ proby
badania EKG
(sekundy)

13877

Wymagane
specyfikacje
techniczne

Czutos¢ > 90%

Specyfikacje
wydajnosci (%)

98.28

90%
jednostronny
przedziat
ufnosci

98.08

Rytm serca wymagajacy
zastosowania defibrylaciji:
Tachykardia komorowa (VT)

2320

Czutos¢ > 75%

92.54

91.58

Rytm serca niewymagajgcy
zastosowania defibrylaciji:
tgczone rytmy serca
niewymagajace zastosowania
defibrylaciji

287384

Swoisto$¢ > 95%

98.36

98.33

* Brak btedéw mozliwych do pomiaru
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Dane techniczne

Zalecenia i deklaracja pro enta—emisje ele magnetyczne

Urzgdzenie SAM 360P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia SAM 360P musi zadbac o to, aby uzytkowanie urzadzenia odbywato sig w takim

Srodowisku.
- Poziom & .
Test emisji zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Urzadzenie SAM 360P wykorzystuje czestotliwosci radiowe

Emisje czestotliwosci Grupa 1 tylko do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym

radiowych (RF) CISPR11 P emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktécen w pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje czestotliwosci KI B

radiowych (RF) CISPR11 asa Urzadzenie mozna stosowaé w kazdym srodowisku,

. - w tym w $rodowisku domowym oraz w miejscach podtgczonych
Emisje harmoniczne IEC/ ; bezposrednio do krajowej sieci energetycznej niskiego
Nie dotyczy M e : A

EN 61000-3-2 napiecia, zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw
mieszkalnych.

Wahania napigcia/emisje .

migotania IEC/EN 61000-3-3 | 'Vie dotyezy
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Urzadzenie SAM 360P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia SAM 360P musi zadbac o to, aby uzytkowanie urzadzenia odbywato sig w takim

Srodowisku.
Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
zgodnosci -wytyczne
Wytadowania + 6 kV styk Zgodne Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne betonowe lub ceramiczne. Jezeli podtogi
(ESD) IEC/ +8 KV et Zaod pokryte sg materiatem syntetycznym,
EN 61000-4-2 B powietrze godne wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.
Szybkie elektryczne + 2kV dla linii zasilania Nie dotyczy Nie dotyczy
stany przej$ciowe/
wytadowania +1 kV dla linii wejsciowych/ Nie dotyczy
IEC/EN 61000-4-4 wyjéciowych
Przepiecie +1kV tryb réznicowy Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC/EN 61000-4-5
+2 kV tryb wspétbiezny Nie dotyczy
Spadki <5 % Ut (>95 % spadkoéw w Ut) | Nie dotyczy Nie dotyczy
napiecia, krotkie dla 0,5 cykla
przerwy i 40 % Ut (60% spadkow w Ut) | Nie dotyczy
zmiany napiecia na dla 5 cykli
liniach wejsciowych | 70 % Ut (30 % spadkéw w Ut) | Nie dotyczy
IEC/EN 61000-4-11 dla 25 cykli
<5 % Ut (>95 % spadkéw w Ut) | Nie dotyczy
dla 5 sek.
Pole magnetyczne Pola magnetyczne o czestotliwosci
(50/60 Hz) o czestotli- 3 A/m 3A/m zasilania powinny by¢ na poziomie

wosci zasilania
IEC/EN 61000-4-8

charakterystycznym dla typowych
$rodowisk szpitalnych lub komercyjnych.

Uwaga: Parametr Ut to napigcie prgdu zmiennego zrédta zasilania przed zastosowaniem poziomu testowego
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Dane techniczne

i deklaracja

agnetyczna

Urzgdzenie SAM 360P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia SAM 360P musi zapewni¢, aby uzytkowanie urzgdzenia odbywato sie w takim

Srodowisku.

. Poziom testo- Poziom 4 .

Test odpornosci wy IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne,
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe nie powinny by¢
uzywane blizej jakiejkolwiek czesci SAM 360P, w tym
kabli, niz zalecana odlegto$¢ wyliczona za pomocg
réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami
Przewodzenie 3 Vrms Nie dotyczy | Nie dotyczy
czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz
radiowych (RF) poza pasmami ISM @
IEC/EN 61000-4-6
10 Vrms Nie dotyczy | Nie dotyczy
150 kHz do 80 MHz
w pasmach ISM @
Promieniowanie RF 10 V/m 10 V/m d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz d=2,3P 800 MHz do 2,5 GHz
do 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowg
nadajnika w watach (W), zgodnie z danymi producen-
ta, a d to zalecany odstep pomiedzy urzadzeniami

w metrach (m) ®.

Natezenie pola pochodzgcego ze stacjonarnych nadaj-
nikow RF, okreslone podczas badania pola elektroma-
gnetycznego na miejscu ¢ powinno by¢ nizsze... [na
nastepne;j stronie]

36



Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

... hiz poziom zgodnosci w kazdym zakresie cze-
stotliwosci.

Zaktécenia moga wystgpowac w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

(@)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czgstotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektro-
magnetycznych ma wptyw absorbcja, odbicia fal od budynkéw, przedmiotéw i oséb.

a Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie od 150kHz do 80 MHz to 6 765 MHz do 6 795 MHz;
13 553 MHz do 13 567 MHz; 26 957 MHz do 27 283 MHz; oraz 40 66 MHz do 40 70 MHz;

b Poziomy zgodnosci w pasmach czgstotliwosci ISM pomiedzy 150 kHz i 80 MHz w zakresie czgstotliwosci od 80 MHz
do 2,5 GHz majg na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa, ze mobilne lub przeno$ne urzgdzenia komunikacyjne
moga powodowac¢ zaktécenia radiowe, jezeli znajdg sie w miejscu przebywania pacjenta. Z tego powodu, we wzorze
stosowanym do obliczania zalecanej odlegtosci dla nadajnikéw pracujgcych w tych zakresach czestotliwosci zasto-
sowany zostat dodatkowy wspétczynnik 10/3.

o

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych takich jak stacje bazowe telefonéw komoérkowych, bezprzewodowych i
radiotelefonéw oraz radiostacji, radia amatorskiego, stacji radiowych AM i FM i audycji TV nie mozna oszacowac teo-
retycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu okreslenia srodowiska elektromagnetycznego wytworzonego przez
state nadajniki radiowe, nalezy przeprowadzi¢ badanie pola elektromagnetycznego na miejscu. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania urzadzenia SAM 360P przekracza poziom zgodnosci okres$lony powyzej, na-
lezy obserwowaé, czy SAM 360P funkcjonuje prawidtowo. W przypadku wystagpienia zaktécen w dziataniu konieczne
moze by¢ podjecie dodatkowych krokéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji SAM 360P.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami

komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe a urzagdzeniem SAM 360P

Urzadzenie SAM 360P jest przeznaczone do wykorzystywania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
kontrolowane sg zaburzenia pola elektromagnetycznego o czgstotliwosciach radiowych. Klient lub uzytkownik
urzadzenia SAM 360P moze zapobiegac zaktdceniom pola elektromagnetycznego zachowujgc okreslong ponizej,
zalecang minimalng odlegto$¢ pomigdzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi
czestotliwosci radiowe (nadajniki) a urzgdzeniem SAM 360P, zgodnie z maksymalng mocg znamionowg sprzetu

komunikacyjnego.

Maksymalna moc

Odlegtos¢ obliczona na podstawie czestotliwosci nadajnika

znamionowa m
“ad““’f’"ika 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5GHz
poza pasmami ISM w pasmach ISM d=12+P d=2,3VP
0,01 Nie dotyczy Nie dotyczy 0,12 0,23
0,1 Nie dotyczy Nie dotyczy 0,38 0,73
1 Nie dotyczy Nie dotyczy 1,2 23
10 Nie dotyczy Nie dotyczy 3,8 7,3
100 Nie dotyczy Nie dotyczy 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d
w metrach (m) mozna oszacowac¢ na podstawie wzoru wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika, w ktérym P oznacza

maksymalng moc znamionowg nadajnika w watach (W), zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

UWAGA 2 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie od 150kHz do 80 MHz to 6 765 MHz do

6 795 MHz; 13 553 MHz do 13 567 MHz; 26 957 MHz do 27 283 MHz; oraz 40 66 MHz do 40 70 MHz;

UWAGA 3 We wzorze stosowanym do obliczania zalecanej odlegtosci dla nadajnikéw pracujgcych w pasmach
czestotliwosci ISM od 150kHz do 80 MHz oraz w zakresach czestotliwosci od 80MHz do 2,5GHz zastosowany zostat
dodatkowy wspétczynnik 10/3, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zakiécen powodowanych przez mobilne lub
przenosne urzadzenia komunikacyjne, ktére przypadkowo znajdg si¢ w miejscu przebywania pacjenta.

UWAGA 4 Powyzsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorbcja, odbicia fal od budynkéw, przedmiotéw i oséb
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Wykaz polecen gtosowych

Ponizej podano polecenia gtosowe stosowane

Jesli defibrylacja nie jest
w urzgdzeniu SAM 360P. Z poleceniami

wymagana...

nalezy zapoznac sie przed zastosowaniem
urzgdzenia.

Dorosty/dziecko

,Wezwij pomoc medyczng”

,Usun ubranie z pacjenta, aby odstoni¢
klatke piersiowg”

,Pociagnij za zielony uchwyt, aby wyjgc
elektrody”

,Odklej elektrody od podktadek”
,Przyklej elektrody na odstonietg klatke
piersiowg zgodnie z ilustracjg”

,Docisnij mocno elektrody do odstonietej
klatki piersiowej pacjenta”

,1rwa analiza rytmu serca — nie

dotykaj pacjenta”

»1rwa analiza — nie dotykaj pacjenta”

W przypadku wykrycia ruchu...
+~Wykryto ruch — nie dotykaj pacjenta”

,Defibrylacja niezalecana”

»Rozpocznij resuscytacje”

»,Mozna dotyka¢ pacjenta”

,Ut6z dtonie jedna na drugiej po srodku
klatki piersiowej”

,Uciskaj klatke piersiowg zgodnie

z tempem metronomu”

~Zachowaj spokdj”

Jesli defibrylacja
jest wymagana...

,Odsun sie od pacjenta — zalecana
defibrylacja”

,Odsun sie od pacjenta — defibrylacja
nastapi za 3, 2, 1”

,Defibrylacja wykonana”

,Rozpocznij resuscytacje”

»,Mozna dotyka¢ pacjenta”

,Ut6z dtonie jedna na drugiej po srodku
klatki piersiowej”

LUciskaj klatke piersiowg zgodnie

z tempem metronomu”

~Zachowaj spokdj”
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