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Tassa kayttooppaassa kdytetyt
symbolit

A
A

Varoitus: kuoleman tai vakavan
loukkaantumisen vaara

Huomio: loukkaantumisvaara

1 Huomautus: tietojen
. tai materiaalien

vahingoittumisvaara

1 Lisatietoja

Tassa laitteessa kaytetyt symbolit

©

IP56

Virtapainike

Laitteen kotelointiluokitus on EN
60529 -standardin mukaan IP56

Katso ohjeita kdyttdoppaasta

Kertakayttotuote. Alé kayta uudelleen
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Defibrilloinnin suojattu
BF-tyyppinen liitanta

Al3 altista kuumuudelle tai
avotulelle. Ala polta

Ei sisélla luonnonkumilateksia
Ei steriili

Kierratettava

Ei-ladattava akku

Ala saata akkua oikosulkuun
Ala murskaa akkua
Lampétilarajat kuten maaritetty

Kaytettava ennen vvvv/kk

Havitettava kayttdmaan saadosten
mukaisesti

Automaattinen ulkoinen defibrillaattori
Séahkoisku-, tulipalo- ja mekaanisten
vaarojen osalta laite noudattaa
seuraavia standardeja

* ANSI/AAMI ES60601-1:2005

*+ CSA C22.2 NO. 60601-1:2008

+ [EC60601-2-4:2010

Noudata kayttdohjeita




Kayton edellytykset

Kayton edellytykset

HeartSine samaritan® PAD 500P soveltuu
kaytettavaksi potilaille, jotka karsivat
sydanpysahdyksesta ja jotka tayttavat
seuraavat ehdot:

. tajuton
. ei hengita
. ei verenkiertoa

Samaritan® PAD 500P soveltuu
kaytettavaksi potilaille, jotka ovat yli
8-vuotiaita tai painavat yli 25 kg (55 Ib),
kun laitteen kanssa kaytetdan aikuisten
samaritan® Pad-Pak -pakkausta.
Samaritan® PAD 500P soveltuu
kaytettavaksi 1-8-vuotiaille tai enintdan
25 kg (55 Ib) painaville lapsille, kun laitteen
kanssa kaytetdan samaritan® Pediatric-
Pak -pakkausta.

Kayton esteet

Jos potilas reagoi arsykkeisiin tai on
tajuissaan, ala kayta SAM 500P -laitetta
potilaan hoitoon.

Oletetut kayttajat

Samaritan® PAD 500P on tarkoitettu
sen kaytdssa koulutuksen saaneen
henkiloston kayttoon. Kayttajilla

tulee olla peruselvytyskoulutus /
automaattidefibrillaattorin kayttékoulutus,
edistyneempi elvytyskoulutus tai 1adkarin
hyvaksyma ensihoitokoulutus.




Varoitukset ja huomautukset

A Varoitus

Hoidettavaksi sopivat potilaat

SAM 500P on suunniteltu kaytettavaksi
tajuttomien ja arsykkeisiin
reagoimattomien potilaiden hoitoon.
Jos potilas reagoi arsykkeisiin tai on
tajuissaan, ala kayta SAM 500P -laitetta
potilaan hoitoon.

SAM 500P kayttaa vaihdettavaa akku- ja
elektrodipakkausta, jota kutsutaan Pad-
Pak-pakkaukseksi. SAM 500P yhdessa
aikuisille tarkoitetun Pad-Pak-pakkauksen
kanssa sopii kaytettavaksi yli 25 kg

(55 Ib) painavien potilaiden tai vahintaan
noin kahdeksanvuotiaan lapsen hoitoon.

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

Jos hoidat lapsipotilasta aikuisten
Pad-Pak-pakkauksella, jata painelu-
puhalluselvytyksen (PPE) laatua koskevat
aanikehotteet huomiotta.

CPR Advisor -toiminto on toistaiseksi
tarkoitettu vain aikuispotilaiden hoidon
palautteeseen.

Al viivyta hoidon antamista potilaan
tarkan ian ja painon selvittdmiseksi.

Sahkoiskuvaara

SAM 500P -laitteen hoitoiskut voivat
aiheuttaa vakavia vammoja kayttajalle tai
sivullisille. Varmista, etta kukaan ei koske
potilaaseen, kun isku annetaan.

Al3 avaa tai korjaa laitetta

SAM 500P -laitteessa ei ole kayttajan
vaihdettavia osia. ALA koskaan avaa

tai korjaa laitetta, koska saatat altistua
sahkaoiskulle. Jos epailet SAM 500P
-laitteen olevan vahingoittunut, vaihda se
valittomasti.




Varoitukset ja huomautukset

Vilta rajahdysalttiita tai tulenarkoja

kaasuja Huomio

S.AM..E’..OOP on t°de“9 tqrva"'seks' Elektrodien oikea sijoittelu

kayttaa hapenantolaitteiden kanssa. , . .

Rajahdysvaaran valttamiseksi SAM 500P -laitteen elektrodien oikea

suosittelemme kuitenkin. ettd SAM 500P sijoittelu on olennaista hoidon kannalta.

-laitetta El kayteta rajahdysalttiden Noudata hatatilanneoppaassa ja laitteessa

kaasujen laheisyydessa, mukaan olevia ohjeita tarkasti. Vaara sijoittelu

lukien tulenarat anestesiakaasut ja tai elektrodien ja ihon valiin jaanyt ilma,

rikastettu happi karvoitus, siteet tai laakelaastarit voivat

' heikentaa defibrilloinnin tehokkuutta. Lieva

ihon punoitus iskun antamisen jalkeen on
normaalia.

Al3 koske potilaaseen analyysin
aikana

Potilaan koskeminen hoidon
analyysivaiheen aikana saattaa hairita
diagnostiikkaprosessia. Valta potilaan
koskettamista, kun analyysia suoritetaan.
Laite ilmoittaa, kun potilaaseen voi
turvallisesti koskea.



Al3 kayta laitetta, jos elektrodipussi
ei ole tiiviisti suljettu

Pad-Pak on kertakayttétuote ja se on
vaihdettava jokaisen kayton jalkeen, tai
jos elektrodien suojapussi on rikkoutunut
tai sen kunto muuten huono. Jos epailet,
etta Pad-Pak on vahingoittunut, vaihda se
valittdmasti.

! limoitus

Alttius sahkomagneettisille
hairioille

Hairididen valttamiseksi SAM 500P
-laitetta on kaytettava vahintaan 2 metrin
paassa kaikista radiotaajuuslaitteista.
Vaihtoehtoisesti voit sammuttaa laitteen,
joka aiheuttaa sahkdmagneettisen hairion.

Kayton lampdtilarajat

SAM 500P ja sen akku ja elektrodit

on suunniteltu toimimaan lampétila-
alueella 0-50 °C. Jos laitetta kaytetaan
taman alueen ulkopuolella, se ei ehka
toimi oikein.

Laitteen tiiviys

IP56-luokitus ei kata SAM 500P -laitteen
minkaan osan upottamista veteen tai
muuhun nesteeseen. Nesteille altistuminen

saattaa vahingoittaa laitetta vakavasti tai
aiheuttaa tulipalo- tai sahkoiskuvaaran.




Varoitukset ja huomautukset

Akkukeston pidentaminen

Ala kaynnista laitetta tarpeettomasti — se
saattaa lyhentaa laitteen valmiustila-aikaa.

Valmiustilasailytys paikassa, jonka
lampétila on alueen 0-50 °C ulkopuolella,
saattaa lyhentaa Pad-Pak-pakkauksen
kayttoikaa.

Ali testaa laitetta simulaattoreilla ja
nukeilla

Laitteitamme ei voi testata tavallisilla
potilassimulaattoreilla tai harjoitusnukeilla.

Algoritmimme kayttda sydamen
lyéntinopeuden vaihtelua yhtena kriteerina
mitatessaan kammiovarinda. Siksi emme
suosittele tavallisten simulaattoreiden
kayttoa laitteen testaamisessa.

1 Lisatietoja

Kayttooppaan kaytto

Lue tama kayttdopas huolellisesti ennen
SAM 500P -laitteen kayttoa. Kayttbopas
toimii mahdollisesti saamasi koulutuksen
tukena. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteys valtuutettuun jalleenmyyjaan

tai suoraan HeartSine Technologiesiin
saadaksesi neuvoja tai lisatietoja.

Téman oppaan tiedot voivat muuttua
ilman eri ilmoitusta eivatka sido
HeartSine Technologies -yhtiéta. Mitéan
tdman oppaan osaa ei saa jaljentaa

tai lahettda mihinkaan tarkoitukseen
missdan muodossa tai millaan keinolla,
sahkoisesti tai mekaanisesti, mukaan
lukien valokopiointi ja tallennus, ilman
HeartSine Technologies -yhtién antamaa
kirjallista lupaa.




Kayttdjan koulutus

Samaritan® PAD 500P on tarkoitettu
sen kaytdssa koulutuksen saaneen
henkiloston kayttoon. Kayttajilla

tulee olla peruselvytyskoulutus /
automaattidefibrillaattorin kayttokoulutus,
edistyneempi elvytyskoulutus tai ladkarin
hyvaksyma ensihoitokoulutus.

Lisavarusteiden kaytto

SAM 500P sisaltaa kaiken tarvittavan.
Al4 kayta muita kuin hyvaksyttyja
lisdvarusteita sen kanssa. SAM 500P ei
ehka toimi oikein, jos kaytat muita kuin
hyvaksyttyja lisdvarusteita.

Saannollinen huolto

Tarkista laite saanndllisesti. Katso "Huolto
ja yllapito" sivulla 22.

Laitteen asianmukainen
havittaminen

Havita laite kansallisten tai paikallisten
saadosten mukaisesti tai ota yhteys
HeartSine-jalleenmyyjaan. Noudata
"Kayton jalkeen" -kohdan ohjeita
sivulla 18.

Paikallisten sadadosten
noudattaminen

Tarkista paikallisesta terveysvirastosta
defibrillaattorin omistajia ja kayttajia
mahdollisesti koskevat vaatimukset
laitteen kayttoalueella.




Johdanto

SAM 500P

SAM 500P on puoliautomaattinen
ulkoinen defibrillaattori, joka on suunniteltu
antamaan nopeasti defibrillointi-isku
akillisestd sydamenpysahdyksesta (SCA)
karsiville potilaille.

SAM 500P noudattaa Euroopan
elvytysneuvoston (ERC) ja Amerikan
sydanliiton (AHA) vuonna 2010 yhteisesti
antamia painelu-puhalluselvytys (PPE)-
ja Emergency Cardiovascular Care
(ECC) -ohjeita.

Akillinen sydiamenpysahdys (SCA)

Akillinen sydamenpysahdys on tila, jossa
sydan akillisesti lopettaa tehokkaan
pumppauksen sydamen sahkohairion
vuoksi. Usein sydanpysahdyspotilailla

ei esiinny mitdan ennakko-oireita tai
varoitusmerkkeja. Sydamenpysahdys
saattaa tapahtua myds henkildille,

joilla on jo todettu sydansairaus.
Sydamenpysahdyksesta selviytyminen
edellyttaa valitonta ja tehokasta painelu-
puhalluselvytysta (PPE).
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Ulkoisen defibrillaattorin kaytto
muutaman minuutin kuluessa
sydamenpysahdyksesta voi parantaa
potilaan selviytymismahdollisuuksia
huomattavasti. Sydankohtaus ja
sydamenpysahdys eivat ole sama asia,
vaikka joskus sydankohtaus voi johtaa
sydamenpysahdykseen. Jos sinulla on
sydankohtauksen oireita (rintakipua,
paineen tunnetta, hengenahdistusta tai
puristuksen tunnetta rinnassa tai muualla
kehossa), hakeudu valittdmasti ensiapuun.

Kammiovarina

Normaali sdhkdinen rytmi, jonka mukaan
sydanlihas supistelee saadakseen

veren kiertamaan ruumiissa, tunnetaan
normaalina sinusrytmina (NSR).
Kammiovarina (VF), joka johtuu
kaoottisista sdhkosignaaleista sydamessa,
on yleinen sydamenpysahdyksen syy.
Sydanpysahdyspotilaiden sydamen rytmi
voidaan palauttaa normaaliin sinusrytmiin
antamalla sédhkdisku sydameen. Tata
hoitoa kutsutaan defibrilloinniksi.



Johdanto

Elvytyksen laatu

Kun &killisesta sydamenpysahdyksesta
karsiville potilaille annetaan painelu-
puhalluselvytysta (PPE), on tarkeaa,
etta rintakehan painallukset ovat
oikeanlaisia. Jos annetun painelu-
puhalluselvytyksen laatu on hyva, on
paljon todennakoisempaa, etta potilaan
elvytys onnistuu.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta
kouluttamattomat avustajat usein antavat
elvytysta tehottomasti kokemuksen
puutteen vuoksi. Taman ongelman vuoksi
HeartSine on kehittanyt SAM 500P
-laitteen CPR Advisor -toiminnolla.

SAM 500P, jossa on CPR Advisor
-toiminto, voi antaa elvyttajalle palautetta
hanen potilaalle antamansa painelu-
puhalluselvytyksen (PPE) tehokkuudesta.
SAM 500P kayttad IKG-mittausarvoja
painelun nopeuden ja tehokkuuden
analysointiin ja neuvoo tarvittaessa
analyysin perusteella elvyttajaa
painelemaan voimakkaammin, nopeammin
tai hitaammin. SAM 500P kayttaa seka

aanikehotteita etta visuaalisia merkkeja
painelun laatua koskevan palautteen
antamiseen elvyttajalle.

Varoitus: CPR Advisor -toiminto
A on tarkoitettu kaytettavaksi
vain aikuispotilaiden
hoidossa. Jos kaytetdaan
Pediatric-Pak-pakkausta,
elvytyspalautetoiminto ei ole
kaytossa. Tassa tapauksessa
elvyttdjaa kehotetaan
aloittamaan elvytys, mutta
CPR Advisor -toiminto ei anna
elvytyksesta palautetta.

Impedanssikardiografia (IKG)

Impedanssikardiografia on menetelma,
jolla mitataan potilaan impedanssin
muutoksia, jotka johtuvat liikkeesta,
verenkierrosta ja muutoksista sydamen
muodossa. SAM 500P kayttaa naita
mittaustuloksia impedanssin muutosten
arvioimiseen rintakehan alueella

ja maarittaa talla tavoin painelu-
puhalluselvytyksen painelun tehokkuuden.
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Johdanto

Suositeltu koulutus

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

Jotta tila diagnosoitaisiin oikein,
HeartSine suosittelee, etta kaikille
mahdollisille SAM 500P -laitteen
kayttajille annetaan taydellinen
painelu-puhalluselvytyskoulutus (PPE),
peruselvytyskoulutus (BLS) ja aivan
erityisesti koulutus automaattisen
ulkoisen defibrillaattorin kayttéon.
HeartSine suosittelee myds, etta
koulutusta yllapidetaan saannallisilla

kertaavilla kursseilla koulutuksen tarjoajan

ohjelman mukaan.

Jos SAM 500P -laitteen mahdollisilla
kayttajilla ei ole ndiden tekniikoiden
koulutusta, ota yhteys valtuutettuun
jalleenmyyjaan tai suoraan HeartSine
Technologiesiin. Molemmat voivat
auttaa koulutuksen jarjestamisessa.
Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyden
paikalliseen terveysvirastoon

12

saadaksesi tietoja sertifioiduista
koulutusorganisaatioista alueellasi.

PPE-tahtimittari

Painelu-puhalluselvytyksen aikana
SAM 500P piippaa ja vilkuttaa
"koskeminen turvallista" -merkkivaloa
AHA:n/ERC:n vuonna 2010 antamien
ohjeiden mukaisella nopeudella. Tata
toimintoa kutsutaan PPE-tahtimittariksi.
Kayta tahtimittaria apuna oikean
painelunopeuden varmistamiseksi PPE-
elvytystd antaessasi.




SAM 500P -yleiskatsaus

Kiinnita elektrodit -kuvake

Tiedonsiirtoportti Kuvakkeen ymparilla olevat
toimintanuolet vilkkuvat ohjatakseen

sinut kiinnittdmaan elektrodit
potilaaseen ohjeiden mukaisesti.
Iskupainike — T
vilkkuvat. SAM 500P saattaa

Taman painikkeen
painaminen
antaa iskun.
analysoida potilaan sydamen
. rytmia tai olla latautumassa
Valmis P iskua varten.
lapsen _

Tilan merkkivalo
Kun merkkivalo vilkkuu
vihredna, SAM 500P on
valmis kayttoon.

Ala koske -kuvake
Al4 koske potilaaseen,
kun toimintanuolet tdman
kuvakkeen ymparilla

hoitoon .
kuvake . o
s Toimintanuolet
CPR advisor s ) . .
K K Virtapainike
-Kuvake Talla painikkeella
voit kdynnistaa tai
> sammuttaa laitteen.
Koskeminen turvallista Kaiutin
-kuvake
Potilaaseen on turvallista koskea, /
kun toimintanuolet tdman

kuvakkeen ymparilla vikkuvat. ~ Vihred lipuke  Elektrodilokero 1




Pakkauksen purkaminen

Tarkista, etta pakkaus sisaltaa
kayttboppaan, pehmean kantolaukun,
Pad-Pak-pakkauksen, takuukortin ja
hatatilanneoppaan.

Pad-Pak on kertakayttdinen vaihdettava

pakkaus, joka sisaltda akun ja elektrodit.

Siité on kaksi versiota': harmaa Pad-
Pak aikuispotilaille ja vaaleanpunainen
Pad-Pak lapsipotilaille (katso alla
olevaa kuvaa).

Aikuisten Pad-Pak Pediatric-Pak

1 Saatavana on myds kolmas versio erityisesti
lentokonekayttoon
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Tarkistukset ennen kayttéonottoa

1. Tarkista vanhentumispaiva (vuosi/
kuukausi) Pad-Pak-pakkauksen
takaosasta (katso alla olevaa kuvaa).
Jos vanhentumispaiva on jo ohi,
vaihda Pad-Pak.




2. Pura Pad-Pak pakkauksesta.
Sailyta pakkaus silta varalta, etta
joudut palauttamaan Pad-Pakin
HeartSinelle. Aseta SAM 500P
tasaiselle alustalle. Aseta Pad-
Pak SAM 500P -laitteeseen (katso
alla olevaa kuvaa). Varmista, etta
kuulet molempien kielekkeiden
napsahtavan kiinni.

= =

‘

3. Tarvittaessa SAM 500P suorittaa

toimintatestin. Toimintanuolet
vilkkuvat taman aikana. Kun
toimintotesti on suoritettu
onnistuneesti, vihrea tilan
merkkivalo (katso "SAM 500P
-yleiskatsaus" sivulla 13) vilkkuu.
Kun néin tapahtuu, SAM 500P on
valmis kayttéon.

. Kaynnistd SAM 500P painamalla

etupaneelin @-painiketta
tarkistaaksesi, etta laite toimii oikein.
Kuuntele danikehotteita, mutta ALA
noudata niita. Varmista, etta laite ei
anna varoitusviesteja.

)

Huomautus: ALA vedi Pad-
Pakin vihreaa lipuketta. Jos

avaat elektrodilokeron, saatat
joutua vaihtamaan Pad-Pakin.

Kaynnista SAM 350P vain
KERRAN. Jos kaynnistit ja
sammutat sen toistuvasti, akku
kuluu loppuun liian nopeasti

ja voit joutua vaihtamaan
Pad-Pakin.

. Sammuta SAM 500P painamalla

etupaneelin @-painiketta. Tarkista,
etta tilan merkkivalo (katso "SAM
500P -yleiskatsaus" sivulla 13)
vilkkuu vihreana. Jos et ole

kuullut varoitusviesteja ja tilan
merkkivalo vilkkuu vihreana, laite on
valmis kayttéon.
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Kayton valmistelu

6. Aseta SAM 500P sen mukana
toimitettuun pehmeaan
kantolaukkuun. Sijoita SAM
500P esteettémaan, turvalliseen,
puhtaaseen ja kuivaan paikkaan,
jossa laite on nakyvissa ja sen aanet
ovat kuultavissa. Varmista, etta
laitteen sailytyspaikka noudattaa
maarityksia (katso "Tekniset tiedot"
sivulla 27).

Valmiustila- 0-50 °C
lampétila: (50-122 °F)
Suhteellinen 5-95 %
kosteus: (tiivistymaton)

1 Huomautus: HeartSine
. suosittelee, etta sailytat
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Pad-Pak-varapakkausta SAM
500P -laitteen yhteydessa.
Voit sailyttaa sitd pehmean
kantolaukun takaosassa.

7. Tayta takuukortti ja palauta se
valtuutetulle jalleenmyyjalle tai
suoraan HeartSine Technologiesille
(katso "Seurantavaatimukset"
sivulla 23).

Valmistelun tarkistuslista

O

Vaihe 1. Tarkista Pad-Pak-pakkauksen
vanhentumispaiva.

Vaihe 2. Asenna Pad-Pak.

0 Vaihe 3. Tarkista, etta

toimintotesti onnistui.

Vaihe 4. Kaynnista laite ja
tarkista toiminta.

Vaihe 5. Sammuta laite.

0 Vaihe 6. Aseta SAM 500P

asianmukaiseen sailytyspaikkaan.

0 Vaihe 7. Rekister6i SAM 500P.

Vaihe 8. Maarita huoltoaikataulu
(katso "Huolto ja yllapito" sivulla 22).



SAM 500P -laitteen kaytto

Milloin laitetta kdaytetaan

SAM 500P soveltuu kaytettavaksi
potilaille, jotka kéarsivat akillisesta
sydanpysahdyksesta ja jotka tayttavat
seuraavat ehdot:

Tajuton
Ei hengita
Ei verenkiertoa

SAM 500P on suunniteltu kaytettavaksi
tajuttomien ja arsykkeisiin
reagoimattomien potilaiden hoitoon.
Jos potilas reagoi arsykkeisiin tai on
tajuissaan, ala kayta SAM 500P -laitetta
potilaan hoitoon.

SAM 500P sopii kaytettavaksi yli 25 kg
(55 Ib) painavien potilaiden tai vahintaan
noin kahdeksanvuotiaan lapsen hoitoon.

Jos laitetta kaytetdan pienempien lasten
hoitoon (1-8-vuotiaat), poista aikuisten
Pad-Pak ja asenna Pediatric-Pak.

Jos Pediatric-Pak-pakkausta tai toista
soveltuvaa defibrillaattoria ei ole

kaytettavissa, voit kayttaa aikuisten Pad-
Pak-pakkausta.

SAM 500P -laitteen kaytto

Katso ohjeita erillisesta
hatatilanneoppaasta. Kayton aikana SAM
500P antaa runsaasti aanikehotteita
kayttajan ohjaamiseksi. Taydellinen
luettelo danikehotteista on kohdassa
"Luettelo aanikehotteista" sivulla 41.

.

Huomautus: SAM 500P
keskeyttaa iskuvalmiustilan,
jos se havaitsee rytmin, jota ei
voi hoitaa iskulla.
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SAM 500P -laitteen kaytto

Kayton jalkeen

18

1. Sammuta SAM 500P painamalla
etupaneelin @-painiketta.

2. Irrota elektrodit potilaasta ja

kiinnita ne toisiinsa tarrapuolet
vastakkain. Elektrodeissa voi olla
potilaan kudosta, ruumiinnesteita
tai verta. Havita elektrodit erikseen
tartuntavaarallisena jatteena.

3. Pad-Pak sisaltaa litiumakkuja. Se on
kertakayttotuote ja se on vaihdettava
jokaisen kayton jalkeen. Poista
Pad-Pak painamalla sen molemmilla
sivuilla olevia kahta kielekettd. Pad-
Pak liukuu eteenpain (katso alla
olevaa kuvaa).

Ala havitad SAM 500P -laitetta tai
Pad-Pak-pakkausta tavallisen jatteen
mukana. Toimita se asianmukaiseen
paikallisten sdadosten

mukaiseen kierratyskeskukseen.
Vaihtoehtoisesti voit palauttaa sen
jalleenmyyijalle havitettavaksi tai
vaihdettavaksi.

. Tarkista, ettei SAM 500P -laitteessa

ole likaa tai muita jadmia. Puhdista
se tarvittaessa pehmealla

liinalla, joka on kostutettu jollakin
seuraavista:

Saippuavesi

Isopropyylialkoholi
(70-prosenttinen liuos).

Huomio: Al4 upota mitiin

A SAM 500P -laitteen osaa
veteen tai muuhun nesteeseen.

Nesteille altistuminen saattaa
vahingoittaa laitetta vakavasti
tai aiheuttaa tulipalo- tai
sdhkoiskuvaaran.

)

Huomautus: Ali puhdista SAM
500P -laitetta naarmuttavilla

materiaaleilla, puhdistusaineilla
tai liuottimilla.




5.

6.

Tarkista, ettei SAM 500P ole
vahingoittunut. Jos SAM 500P on
vahingoittunut, vaihda se heti.

Asenna uusi Pad-Pak. Tarkista Pad-
Pak-pakkauksen vanhentumispaiva
ennen asennusta (katso "Kayton
valmistelu" sivulla 14). Tarkista
asennuksen jalkeen, etta tilan
merkkivalo vilkkuu vihreana.
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Pediatric-Pak

Pediatric-Pak-pakkauksen kaytto

Pediatric-Pak on tarkoitettu hoidon
antamiseen syddmenpysahdyksen
saaneille 1-8-vuotiaille lapsipotilaille, jotka
tayttavat seuraavat ehdot:

Tajuton
Ei hengita

Ei verenkiertoa

20

Elektrodien kiinnityspaikat:

Lapsipotilaille elektrodit voidaan kiinnittaa
kahdella tavalla:

a. Jos lapsen rintakeha on pieni, on ehka
tarpeen asettaa yksi elektrodi lapsen
PALJAAN rintakehan keskelle ja toinen
elektrodi lapsen PALJAAN selan keskelle,
kuten kuvassa “Menetelma a)” alla
naytetaan.
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Menetelma a)



b. Jos lapsen rintakeha on niin suuri, etta
elektrodit voidaan kiinnittaa siten, etta
niiden valiin jaa 2,5 cm:n (1 tuuman) vali,
elektrodit voidaan kiinnittda samalla tavalla
kuin aikuisille. Kiinnita yksi elektrodi
lapsen PALJAALLE iholle rintakehan
oikeaan ylaosaan nannin ylapuolelle ja
toinen elektrodi lapsen PALJAALLE iholle
rintakehan vasempaan alaosaan nannin
alapuolelle, kuten kuvassa “Menetelma b)”
alla naytetaan.

Menetelma b)

Elektrodit voidaan kiinnittaa lapsen
rintaan, jos rintakeha on riittavan suuri
TAl jos vammat estavat “Menetelma a)”
mukaisen asettelun.

Varoitus:
Defibrillointielektrodien on
oltava vahintaan 2,5 cm:n

(1 tuuman) paassa toisistaan,
eivatkd ne saa koskaan koskea
toisiinsa.

Varoitus: Pediatric-Pak sisaltaa
magneettikomponentin
(pintavoimakkuus

6500 gaussia). Valta

laitteen sailytysta
magneettikentille alttiiden
tallennusvalineiden lahella.

Varoitus: Laitetta ei pida
kayttaa alle 1-vuotiaille lapsille.
Kaytetaan lapsille, jotka

ovat enintdan 8-vuotiaita tai
enintiin 25 kg (55 Ib). ALA
VIIVYTA HOITOA VAIN SIKSI,
ETTA ET TIEDA TARKKAA
IKAA TAI PAINOA.
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Huolto ja yllapito

HeartSine suosittelee, etta kayttajat tarkistavat laitteen saanndllisesti. Suositellut
tarkistukset:

Viikoittain

0

Tarkista tilan merkkivalo. Jos vihrea tilan merkkivalo ei vilku 5—10 sekunnin valein,
jos punainen tilan merkkivalo vilkkuu tai jos laite antaa d&nimerkkeja, laitteessa on
ongelma. Katso "Vianmaaritys" sivulla 25. SAM 500P suorittaa toimintotestin joka
sunnuntai keskiyolla GMT-aikavydhykkeen mukaan. Toimintotestin aikana tilan
merkkivalo vilkkuu punaisena, mutta muuttuu jalleen vihreaksi, kun toimintotesti on
suoritettu loppuun onnistuneesti. Toimintotesti kestaa vain 10 sekuntia. Jos tilan
merkkivalo vilkkuu tdman ajan kuluttua yha punaisena, SAM 500P -laitteessa on vika
(katso "Vianmaaritys" sivulla 25).

Kuukausittain

0

Jos laitteessa on merkkeja fyysisesta vauriosta, ota yhteys valtuutettuun
jalleenmyyjaan tai suoraan HeartSine Technologiesiin.

Tarkista SAM 500P -laitteen Pad-Pak-pakkauksen vanhentumispaiva (katso
paivayksen sijainti kohdasta "Kayton valmistelu” sivulla 14). Jos paiva on jo ohi tai
on lahella, vaihda pakkaus uuteen Pad-Pak-pakkaukseen tai hanki vaihtopakkaus
paikalliselta HeartSine-jalleenmyyjalta.

Jos kuulet varoitusviestin, kun kaynnistat SAM 500P -laitteen, tai jos jostain syysta
epailet, ettd SAM 500P ei toimi oikein, lue osa "Vianmaaritys" sivulla 25.
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Seurantavaatimukset

Laakintalaitteita koskevat sdddokset edellyttavat, ettd seuraamme kaikkien myymiemme
laitteiden sijaintia.

On tarkedaa, etta taytat takuukorttiin tietosi ja palautat sen valtuutetulle jalleenmyyijalle tai
suoraan HeartSine Technologiesille.

Vaihtoehtoisesti voit [ahettdd sahkopostiviestin osoitteeseen support@heartsine.com ja
antaa seuraavat tiedot:

Nimi
Osoite
Laitteen sarjanumero

tai voit kayttaa verkkorekisterdintitybkaluamme osoitteessa https://secure.heartsine.
com/UserRegistration.html

Yhteisty6si ansiosta voimme ottaa sinuun yhteyden, kun julkaisemme tarkeita
SAM 500P -laitetta koskevia tietoja esimerkiksi tulevista ohjelmistopaivityksista tai
turvallisuutta parantavista korjaustoimenpiteista.

Jos meille antamasi tiedot, kuten osoitteesi tai SAM 500P -laitteen omistajuus
muuttuvat, ilmoita uudet tiedot meille.
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Tietojen hallinta

HeartSine Saver™ EVO -ohjelmisto on 2. Kytke USB-johto tietokoneeseen.

laitteen valinnainen lisévaruste. Ota yhteys R . ™
valtuutettuun jalleenmyyjaan tai suoraan 3. Kaynnl_sta HeartSine Saver™ EVO
Lapuohjelma.

HeartSine Technologiesiin saadaksesi ]
tietoja kayton jalkeisesta tietojen ' Huomautus: SAM 500P
hallintapalvelusta. tulee kytkea vain IEC60950-

1. Kytke mukana toimitettu USB-johto tsiteatr;i(a)lr':ielzsr;\::alseen

SAM 500P -laitteeseen (katso alla :

olevaa kuvaa). A Huomio: Et voi kdyttdd SAM
500P -laitetta defibrillointiin,
kun se on kytkettyna
tietokoneeseen.

Saat lisatietoja tasta valinnaisesta
lisdvarusteesta ottamalla yhteyden
valtuutettuun jalleenmyyjaan tai suoraan
HeartSine Technologiesiin.
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Vianmaaritys

Tilan merkkivalo vilkkuu punaisena

Jos tilan merkkivalo vilkkuu punaisena
tai jos laite piippaa, tarkista Pad-Pak-
pakkauksen vanhentumispaiva (katso
"Kayton valmistelu" sivulla 14). Jos
vanhentumispaiva ei ole viela mennyt,
kaynnistd SAM 500P painamalla
etupaneelin @-painiketta ja odota
aanikehotetta "soita saadaksesi
laakariapua". Sammuta sitten laite
painamalla etupaneelin @-painiketta.
Jos tama toimenpide ei korjaa ongelmaa,
ota valittdmasti yhteys valtuutettuun
jalleenmyyjaan tai HeartSine
Technologiesiin.

Akun tyhjenemisvaroitus

. Tama viesti ei ilmaise vikaa
l laitteessa.

Kun laite antaa "Akun lataus alhainen"
-viestin ensimmaisen kerran, se toimii
tdman jalkeen vield normaalisti. Siina
saattaa kuitenkin olla tehoa jaljella alle
10 iskuun. Jos kuulet taman viestin,
valmistele Pad-Pak-varapakkaus
kayttdéa varten ja ole valmis vaihtamaan
se nopeasti. Tilaa uusi Pad-Pak
mahdollisimman pian.

Muisti tdynna -varoitus

Jos laite antaa "muisti tdynn&" -viestin, sen
muistiin ei voida enaa tallentaa enempaa
EKG-tietoja tai tapahtumia. Laite voi silti
edelleen analysoida ja antaa tarvittaessa
iskun. Jos kuulet taman viestin, ota

yhteys HeartSine Technologiesin
tekniseen tukeen.

Varoitusaanimerkit

Jos laite piippaa nopeasti kolme kertaa
ollessaan sammutettuna, se on havainnut,
ettd ympariston [ampdtila on maaritetyn
toiminta-alueen ulkopuolella. Laite saattaa
piipata my6s viikoittaisen toimintotestin
aikana. Jos kuulet piippauksia, varmista,
ettd laite palautetaan maaritettyyn
toimintalampétilaan.

Jos tilan merkkivalo muuttuu kdyton
aikana vihreasta punaiseksi ja laite alkaa
piipata, sen akussa ei ole riittavasti virtaa
iskun antamiseen. Laite jatkaa potilaan
sydamen rytmin analysointia ja ilmoittaa,
kun tarvitaan painelu-puhalluselvytysta.
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Vianmaaritys

Takuuehdot

HeartSinella tai sen valtuutetuilla
jalleenmyyjijilla ei ole takuun maaraamaa
velvollisuutta vaihtaa tai korjata laitetta,
jos yksi tai useampi seuraavista
ehdoista tayttyy:

Laite tarvitsee huoltoa

Jos laite antaa viestin "laite tarvitsee
huoltoa", se on havainnut vian. Ota yhteys
valtuutettuun jalleenmyyjaan tai suoraan
HeartSineen saadaksesi lisdohjeita.

Varoitus: Jos kuulet taméan
A viestin kdyton aikana, yrita

heti saada kdyttoosi toinen

defibrillaattori.

Laitetta ei saa muokata
millaan tavalla.

Tuen lahteet

Jos olet suorittanut edelld kuvatut
vianmaaritysvaiheet eika laitteesi silti
toimi oikein, ota yhteys valtuutettuun
jalleenmyyjaan tai HeartSine
Technologiesin tekniseen tukeen
osoitteessa support@HeartSine.com.
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Laite on avattu.

Laitteeseen on tehty luvattomia
muutoksia.

Laitetta ei ole kaytetty tassa oppaassa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

Laitetta on kaytetty tai sailytetty
ymparistdssa, jonka lampdtila on
maaritetyn alueen ulkopuolella.

Pad-Pakin pakkausmateriaaleja ei ole
palautettu.

Laitetta on testattu ei-hyvaksytyin
menetelmin tai sopimattomia valineita
kayttaen (katso "Varoitukset ja
huomautukset" sivulla 5).



Tekniset tiedot

Fyysiset mitat (Pad-Pak asennettuna)

Koko:
Paino:

20x 18,4 x4,8 cm (8,0 x 7,25 x 1,9 tuumaa)
1,1 kg (2,4 Ib)

Ymparistoon liittyvat tiedot

Kayttélampdtila:
Valmiustilalampdtila:
Kuljetuslampétila:

Suhteellinen kosteus:
Kotelo:

Korkeus merenpinnasta:

Iskunkestavyys:
Tarinansieto:

0-50 °C (32122 °F)

0-50 °C (32-122 °F)

-10-50 °C (14—122 °F) enintdan kahden paivan ajan. Jos

laitetta on sailytetty alle 0 °C:n (32 °F) lampétilassa, se on
tuotava kayttélampaétilaan 0-50 °C (32-122 °F) vahintaan
24 tuntia ennen kayttoa.

5-95 % (tiivistymaton)

IEC 60529/EN 60529 IP56

0—4 574 metria (0—15 000 jalkaa)

MIL STD 810F, metodi 516.5, menetelma 1 (40 G)

MIL STD 810F, metodi 514.5, menetelma 1, luokka 4

MIL STD 810F, metodi 514.5, menetelma 1, luokka 7
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Tekniset tiedot

Pad-Pak ja Pediatric-Pak

Paino: 0,2 kg (0,44 Ib)

Akkutyyppi: Kertakayttdinen yhdistetty akku- ja
defibrillointielektrodipakkaus (litium-manganeesidioksidi
(LiMnO,), 18 V)

Akun kapasiteetti (uutena): > 60 iskua

Akun kapasiteetti

(4 vuoden jalkeen): > 10 iskua
Valmiustilan kesto: Katso Pad-Pak-pakkauksen vanhentumispaiva.
Elektrodityyppi: Kertakayttdinen esikiinnitetty yhdistetty EKG-anturi/

defibrillointielektrodi
Elektrodien kiinnityspaikat: Aikuinen: etu- ja sivupuolella
Lapsi: etu- ja selkapuolella tai etu- ja sivupuolella
Elektrodien vaikutusalue: 100 cm?
Elektrodijohdon pituus: 1 m (3,5 jalkaa)
Elektrodien kayttoika: Katso Pad-Pak-pakkauksen vanhentumispaiva.

Potilaan analysointijarjestelma

Menetelma: Arvioi defibrillointitarpeen potilaan EKG:ta, signaalin laatua,
elektrodien kiinnityksen asianmukaisuutta ja potilaan
impedanssia analysoimalla

Herkkyys/tarkkuus: Noudattaa IEC 60601-2-4 -standardia
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Kayttoliittyma

Visuaaliset kehotteet: Kiinnita elektrodit, 814 koske potilaaseen, suorita elvytys,
anna isku nyt, toimintatesti onnistui - valmiina -tila
Aanikehotteet: Laajat danikehotteet, jotka ohjaavat kayttajaa toimintojen
suorituksessa (katso "Luettelo danikehotteista" sivulla 41).
Kielet: Ota yhteys valtuutettuun HeartSine-jalleenmyyjaan.
Ohjaimet: Kaksi painiketta: virtapainike ja iskupainike

Defibrillaattorin suorituskyky
Aika iskun antamiseen (uudella akulla) tai kuuden iskun jalkeen:

Latausaika: Tyypillisesti 150 J < 8 sekunnissa, 200 J < 12 sekunnissa
Elvytyksen jalkeen: Tyypillisesti 8 sekunnissa

Impedanssialue: 200Q-230Q

Hoitoisku

Aaltomuoto: SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope),

bifaasinen nousevan energiatason aaltomuoto. Optimoitu
bifaasinen aaltomuoto mukauttaa energian, kaltevuuden ja
verhokayran potilaan impedanssiin

Energia: Esimaaritetyt tehdasasetukset nousevalle energiatasolle
ovat AHA:n/ERC:n vuoden 2010 standardien mukaisia

Aikuinen: Isku 1: 150 J; isku 2: 150 J; isku 3: 200 J
Lapset: Isku 1: 50 J; isku 2: 50 J; isku 3: 50 J
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Tekniset tiedot

Tapahtumien kirjaaminen

Tyyppi: Siséinen muisti

Muisti: 90 minuuttia EKG:ta (taydet tiedot) ja tapahtuma-/
tapauskohtainen kirjaus

Tarkastelu: Laitekohtainen USB-johto tietokoneeseen kytkemista

varten ja Windows-pohjainen tietojen
tarkasteluohjelma Saver™ EVO

Sahkdémagneettinen yhteensopivuus

EMC: IEC60601-1-2

Sateilypaastot: IEC55011

Sahkostaattiset purkaukset: IEC61000-4-2 (8 kV)

RF-immuniteetti: IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Magneettikenttdimmuniteetti: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Lentokonekaytto: RTCA/DO-160F, Osa 21 (Luokka M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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SCOPE™, bifaasinen aaltomuoto
SAM 500P kayttaa bifaasista aaltomuotoa
(Self Compensating Output Pulse
Envelope, SCOPE). Tama aaltomuoto
optimoi automaattisesti aaltomuodon
pulssin verhokayran (amplitudi, kaltevuus
ja kesto) laajan potilasimpedanssialueen
mukaan (20 ohmista 230 ohmiin). Potilaalle
annettavan iskun aaltomuoto on optimoitu,
impedanssiin mukautettu, bifaasinen,
typistetty eksponentiaalinen aaltomuoto,
jonka energiataso nousee iskujen myéta:
150 joulea, 150 joulea ja 200 joulea.
Kunkin vaiheen kestoa sdadetaan
automaattisesti, jotta se vastaa potilaan
impedanssia. Ensimmaisen vaiheen

(T1) kesto on aina sama kuin toisen
vaiheen (T3) kesto. Vaiheiden valinen
tauko (T2) on aina vakio 0,4 ms kaikille
potilasimpedansseille.
SCOPE-aaltomuodon erityiset piirteet 150
joulen iskulle on lueteltu vieressa.

T T3

vq 2000 | |

" 71000

500
Volttia
V3 0+
"7 500
1000

Kesto (ms)
D —

Aaltomuodon
kesto
(ms)

Aaltomuodon jannite

Vastus (volttia)

(ohmia)

Kaltevuus

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

Aikuisten Pad-Pakin aaltomuotomaaritys
Kaikki arvot ovat nimellisia
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Tekniset tiedot

PITTER ee Ry tmihairididen

Vastus Energia e s analysointialgoritmi
(ohmia)  (joulea) Kaltevius SAM 500P kayttaa HeartSinen
% EKG:hen perustuvaa samaritan®

25 475 | 514 55,6 7.8 5,4 -rytmihairidanalyysialgoritmia. Tama

50 51,3 | 671 50,4 8,8 6 algoritmi arvioi potilaan EKG:ta

75 521 | 751 471 10 | 66 selvittéakseen defibrillointitarpeen.

100 518 | 813 443 108| 68 Jos isku on tarpeen, SAM 500P

125 524 |858 M4 15| 7.3 latautuu ja pyytaa kayttajaa painamaan
Pediatric-Pakin aaltomuotomaaritys iskupainiketta. Jos iskua ei suositella, laite
Kaikki arvot ovat nimellisia keskeyttaa analyysin, jotta kayttaja voi

antaa elvytysta.

SAM 500P -laitteen EKG:hen perustuva
rytmihairididen analysointialgoritmin
suorituskykya on tutkittu laajasti kayttaen
useita todellisia EKG-tallenteita sisaltavia
tietokantoja. Naihin kuuluvat mm.
Amerikan sydanliiton (AHA) tietokanta

ja Massachusettsin teknologiainstituutin
(MIT) NST-tietokanta. SAM 500P -laitteen
EKG-rytmihairidanalyysialgoritmin
herkkyys ja tarkkuus ovat IEC 60601-2-4
-standardin vaatimusten mukaisia.
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SAM 500P -laitteen
olevaan taulukkoon:

Rytmiluokka

Iskettava rytmi:
kammiovarina (VF)

ja

kammiotakykardia (VT)

EKG-

testindytteen

koko
(sekunteina)

2453

Vaaditut

suorituskykymaaritykset

Herkkyys > 90 %

Suoritustulokset

(%)

93,48

EKG-rytmihairidanalyysialgoritmin suoritustiedot on koottu alla

90 %:n
yksipuolinen
alempi
luottamusraja

90,58

Ei-iskettava rytmi:
Asystole

1902

Tarkkuus > 95 %

100

100*

Ei-iskettava rytmi:
Kaikki muut rytmit

* Ei mitattavaa virhetté

46711

Tarkkuus > 95 %

99,11

95,04
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Tekniset tiedot

CPR Advisor -toiminnon analyysialgoritmi

Seuraavassa yhteenvedossa kuvataan diagnostiikka-algoritmin elvytyskomponentin
tuottamia tuloksia, kun sité kaytetaan kliinisen tietokannan tiedoilla.

Painelun tehokkuus on tarkeata, silla siitéa saattaa riippua, voiko potilas saavuttaa
sydamenpysahdyksen jalkeen normaalin eldmanlaadun vai karsiikd han aivovaurioista
aivojen hapenpuutteen vuoksi. Useimmissa uudenaikaisissa defibrillaattoreissa

ja mekaanisissa elvytysjarjestelmissd on metronomitoiminto, jonka avulla voidaan
valvoa, etta elvyttdja painelee oikeaan tahtiin. Palautejarjestelma, joka varmistaa,

etta elvyttaja painelee sopivaan syvyyteen ja siten mahdollistaa riittdvan keuhkojen
tayttymisajan, tuottaa sydamen optimaalisen perfuusiopaineen. Impedanssikardiografia
(IKG) mittaa muutoksia rintakehdn muodossa ja veren virtauksessa, mika saattaa
tarjota hyddyllisia merkkeja perfuusiopainetasoista ulkoisen sydanhieronnan aikana.
Impedanssikardiografia voidaan mitata tarkasti kahdella defibrillaattorin vakioelektrodilla.
Voiman ja nopeuden yhdistavat elvytyksen hallintatydkalut parantavat elvytyksen
tehokkuutta, kun sitéd antavat maallikot ja vain vahan koulutusta saaneet sivulliset.

IKG- . 90 %:n yksipuolinen
5:;?;2_';:“ testindyte Suoritusmaaritykset Suontu;f/t)ulokset alempi luottamusraja
Koko (s) 4 (%)
Elvytyksen 82377 Herkkyys > 90% Herkkyys > 95,38 Herkkyys > 83,40
nopeus: hyva Tarkkuus > 90% Tarkkuus > 93,11 Tarkkuus > 82,19
Elvytyksen voima: 108728 Herkkyys > 90% Herkkyys > 99,96 Herkkyys > 99,54
riittava Tarkkuus > 90% Tarkkuus > 98,47 Tarkkuus > 96,29
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Rajoitus lasten hoitokdytossa
CPR-Advisor -toiminnon kayttd on rajoitettu vain aikuispotilaisiin. Rintakehan
painelutekniikat ovat erilaisia eri ikaisille ja kokoisille lapsipotilaille (8-vuotiaisiin

saakka).

Jos lapsipotilas on tatéa nuorempi, elvyttajan tulee painella rintalastan alempaa

puoliskoa, mutta ei rintalastan miekkaliséketta. Potilaille, jotka ovat lasten ikaluokan
yldpaassa, voidaan kayttaa aikuisten elvytysmenetelmaa. Lapsipotilailla painelun
voimakkuus on kuitenkin vahaisempi kuin aikusten elvytyksessa. CPR Advisor -toiminto
on talla hetkelld maaritetty ohjaamaan painelua vain aikuispotilaille (yli 8-vuotiaat ja yli
25 kg (55 Ib) painavat) sopivalla voimalla ja nopeudella.

Elektrodien asettelu voi my&s olla erilainen lapsipotilailla. Potilaan koosta riippuen
elektrodit voidaan sijoittaa etu- ja selkapuolelle tai etu- ja sivupuolelle (aikuisten
vakioasettelu). Elektrodien eri asettelut saattavat tuottaa erilaisia IKG-lukemia. CPR

Advisor

-toiminto ei pysty nykyisen teknologian avulla maarittdmaan, mita elektrodien
asettelua kaytetaan, ja siksi elektrodien on oltava etu- ja sivupuolella, jotta CPR Advisor

toimisi oikein.
Naista syistd CPR Advisor poistetaan kdytosta, kun SAM 500P -laitteen kanssa
kaytetdan Pediatric-Pak-pakkausta.

.

A

Huomautus: Lapsipotilaalle valittu elektrodien sijoittelu ei vaikuta
EKG-mittauksiin, joiden perusteella maaritetaan, tarvitseeko potilas
defibrillointi-iskun.

Varoitus: Jos lapsipotilasta hoidetaan aikuisten Pad-Pak-pakkauksella,
laitteen antamat kehotteet on jatettidva huomiotta. CPR Advisor -toiminto
on toistaiseksi tarkoitettu vain aikuispotilaiden hoidon palautteeseen.
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Tekniset tiedot

SAM 500P on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa séhkdmagneettisessa ympéaristossa. Asiakkaan tai SAM
500P -laitteen kayttajan on varmistettava, etta kayttdymparistd vastaa maarityksia.

Sateilytesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparistoé — ohjeita

Radiotaajuinen sateily

SAM 500P kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin
toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuinen sateily on

CISPR 11 Ryhma 1 erittain vahéistd eika todennaksisesti aiheuta héiridit
12histolla olevissa sahkolaitteissa.
Radiotaajuinen sateil
CISPR 1 11 Y Luokka B Laite soveltuu kaytettavaksi kaikkialla,
mukaan lukien asuintalot ja tilat, jotka on
Harmoninen séteily . kytketty suoraan
Ei sovellu
IEC/EN 61000-3-2 julkiseen matalajanniteverkkoon, joka toimittaa
Jannitevaintelut/valkynta | _. sahkoa asuinrakennuksiin
Ei sovellu

IEC/EN 61000-3-3
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SAM 500P on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai SAM 500P

Ohjeet ja valmistajan lausunto — séhkémagneettine

-laitteen kayttajan on varmistettava, etta kayttdymparistd vastaa maarityksia.

Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Vaatimusten- Séihk‘_i.i[na_gneet_tir)en
mukaisuustaso ympadristo — ohjeita
Sahkostaattiset + 6 kV kosketuksen kautta Vaatimusten mukainen Lattioiden tulee olla puuta,
purkaukset (ESD) betonia tai keraamista tiilta.
IEC/EN 61000-4-2 Jos lattia on paallystetty
) . Vaatimusten mukainen synteettiselld materiaalilla,
+ 8 kVilmateitse suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.

Nopea sahkdinen +2 kV virransyoéttéjohdoissa | Ei sovellu Ei sovellu
sysaysvirta/purkaus +1 KV tulo/l&htsiohdoi Ei sovellu
IEC/EN 61000-4-4 £1kV tulo/lahtojohdoissa
Syéksyaalto +1 kV, erojannite Ei sovellu Ei sovellu
IEC/EN 61000-4-5 +2 kV, yhteisjannite Ei sovellu
Jannitekuopat, lyhyet <5% Ut (> 95 %:n Ei sovellu Ei sovellu
katkot ja kuoppa Ut:ssa)
jannitteen vaihtelut 0,5 syklin ajan Ei sovellu
virransyéttéjohdoissa 40 % Ut (60 %:n
IEC/EN 61000-4-11 kuoppa Ut:ssa) Ei sovellu

5 syklin ajan

70 % Ut (30 %:n :

kuoppa Ut:ssa) Ei sovellu

25 syklin ajan

<5 % Ut (>95 %:n

kuoppa Ut:ssa)

5 sekunnin ajan
Virtataajuuden Virtataajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) tulee olla tyypilliselle sijainnille
magneettikentta 3 Alm SA/m ominaisella tasolla tyypillisessa
IEC/EN 61000-4-8 liike- tai sairaalaymparistossa.

Huomautus: Ut on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttédnottoa 37




Tekniset tiedot

stajan lausunto — sdhkémagneettinen immuniteett

SAM 500P on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa séhkdmagneettisessa ympéaristossa. Asiakkaan tai SAM
500P -laitteen kayttajan on varmistettava, etta kayttdymparistd vastaa maarityksia.

IEC 60601 - Vaatimusten-

Immuniteettitesti testitaso mukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeita
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei pida kayttaa lahempana
mitdan SAM 500P -laitteen osaa kuin
l&hettimen taajuuden mukaisella kaavalla
laskettu suositeltu valimatka maaraa.
Suositeltu vdlimatka

Johdettu RF 3Vrms Ei sovellu Ei sovellu
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
ISM-kaistojen
ulkopuolella®
10 Vrms Ei sovellu Ei sovellu
150 kHz — 80 MHz
ISM-
kaistojen alueella®
d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz
. - s 10 V/m 10 V/Im ’
Radiotaajuinen sateily 80 MHz — d=2.3 VP 800 MHz — 2,5 GHz
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz z . - A,
2,5 GHz jossa P on lahettimen enimmaislahtéteho

watteina (W) lahettimen valmistajan

tietojen mukaan ja d on suositeltu valimatka
metreina (m) °.

Kiinteiden radioléhettimien
kenttéavoimakkuuksien tulee sijainnin
sahkémagneettisen selvityksen mukaan ©olla
alhaisempia kuin ... [seuraava sivu]
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Ohjeet ja valmistajan lausunto — sahkdmagneettinen immuniteetti

... kunkin taajuusalueen vaatimustaso.
Hairi6ita saattaa esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessa, joissa on seuraava merkki:

()

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampi taajuusalue.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pida paikkaansa kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisen sateilyn levidmiseen
vaikuttavat sateilyn imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistéa ja ihmisista.

a ISM-kaistat (teolliseen, tieteelliseen ja laaketieteelliseen kayttdon) valilla 150 kHz — 80 MHz ovat
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 ISM-taajuuskaistoilla valilld 150 kHz — 80 MHz seka taajuusalueella 80 MHz — 2,5 GHz kaytetdan vaatimustasoja,
jotka on tarkoitettu vahentamaan mahdollisia siirrettavien/kannettavien viestintalaitteiden aiheuttamia hairigita, jos
tallaisia laitteita tuodaan odottamatta potilaan lahialueelle. Tasta syysta suositeltujen valimatkojen laskemiseen
kaytettavissa kaavoissa on otettu kayttoon lisdkerroin 10/3 laskettaessa valimatkaa néité taajuusalueita kayttaville
|18hettimille.

c Kiinteiden lahettimien, kuten radiotaajuuspuhelinten (matkapuhelimet/langattomat puhelimet) ja kannettavien
radiopuhelinten tukiasemien, amatéériradion, AM/FM-radioléhetysten ja TV-lahetysten kenttien voimakkuutta
ei voida tarkasti ennustaa teorioiden perusteella. Sahkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden
radiotaajuuslahetinten osalta on suoritettava sijainnin séhkémagneettinen arviointi. Jos SAM 500P -laitteen
kayttopaikan mitattu kentan voimakkuus on yli sovellettavan radiotaajuisen séateilyn vaatimustason (katso
ylla), SAM 500P -laitteen toimintaa on tarkkailtava, jotta voidaan varmistua sen oikeasta toiminnasta. Jos
sen toiminnassa esiintyy poikkeamia, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteita, kuten SAM 500P -laitteen asennon
muuttaminen tai uudelleen sijoittaminen.
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Tekniset tiedot

Suositellut vdlimatkat kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintdlaitteiden
ja SAM 500P -laitteen vlilla

SAM 500P on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ympéristdssa, jossa radiotaajuisen sateilyn aiheuttamat
hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai SAM 500P -laitteen kayttaja voi ehkaistad sdhkdmagneettisia hairidita
huolehtimalla vahimmaisetaisyyden noudattamisesta kannettavien ja siirrettévien radiotaajuusviestintalaitteiden
(lahettimien) ja SAM 500P -laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteen

enimmaistehon mukaan.

Lahettimen Viélimatka lahettimen taajuuden mukaan
nimellinen m
enimmisteho 150 kHz — 80 MHz 150 kHz —80 MHz | 80 MHz-800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
w ISM-kaistojen ISM-kaistojen d=1,2 VP d=23 VP
ulkopuolella alueella
0,01 Ei sovellu Ei sovellu 0,12 0,23
0,1 Ei sovellu Ei sovellu 0,38 0,73
1 Ei sovellu Ei sovellu 1,2 2,3
10 Ei sovellu Ei sovellu 3,8 73
100 Ei sovellu Ei sovellu 12 23

Lahettimille, joiden enimmaistehoa ei ole lueteltu ylla, suositusvalimatka d (metreind, m) voidaan arvioida lahettimen
taajuutta kayttavalla kaavalla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama Iahettimen enimmaisteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla kdytetdan suuremman taajuusalueen valimatkaa.
HUOMAUTUS 2 ISM-kaistat (teolliseen, tieteelliseen ja ladketieteelliseen kayttéon) valilla 150 kHz —

80 MHz ovat 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 — MHz 13,567 MHz; 26,957 — MHz 27,283 MHz; 40,66 — MHz

40,70 MHz;

HUOMAUTUS 3 Suositeltujen valimatkojen laskemiseen kaytettévissa kaavoissa on otettu kayttéon lisékerroin
10/3 laskettaessa vélimatkaa ISM-taajuusalueilla valilla 150 kHz — 80 MHz ja taajuusalueella 80 MHz — 2,5 GHz
mahdollisten siirrettavien/kannettavien viestintélaitteiden aiheuttamien hairididen vahentéamiseksi, jos téllaisia laitteita
tuodaan odottamatta potilaan lahialueelle.

HUOMAUTUS 4 Nama ohjeet eivat ehka pida paikkaansa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen sateilyn
levidmiseen vaikuttavat sateilyn imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.
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Luettelo aanikehotteista

Alla on lueteltu SAM 500P -laitteen
aanikehotteet. Lue danikehotteet ennen
kayttoa, jotta tiedat, minka tyyppisia
ohjeita laite antaa.

Aikuispotilas/lapsipotilas

"Soita saadaksesi ladkariapua"

"Riisu potilaan ylavartalo rintakehan
paljastamiseksi"

"Irrota elektrodit vetamalla vihreasta
lipukkeesta"

"Poista elektrodeista liimapinnan
suojapaperi”

"Aseta elektrodit potilaan paljaalle
rintakehalle kuvan osoittamalla tavalla"
"Paina elektrodit tiukasti potilaan
paljaalle rintakehalle"

"Analysoin sydamen rytmia — ala koske
potilaaseen"

Jos isku ei ole tarpeen...

"Iskua ei suositella"

"Aloita elvytys"

"Potilaaseen voi nyt koskea turvallisesti"
"Aseta kadet paallekkain keskelle
potilaan rintakehaa"

"Paina rintaa suoraan alaspain
tahtimittarin tahdissa"

"Pysy rauhallisena"

Jos isku on tarpeen...

"Irti potilaasta — iskua suositellaan"
"Irti potilaasta — paina oranssia isku-
painiketta nyt"

"Isku annettu"

"Aloita elvytys"

"Potilaaseen voi nyt koskea turvallisesti"
"Aseta kadet paallekkain keskelle
potilaan rintakehaa"

"Paina rintaa suoraan alaspain
tahtimittarin tahdissa"

"Pysy rauhallisena"
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