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Korzystanie z niniejszego podrecznika
Przed uzyciem defibrylatora HeartSine® samaritan® PAD nalezy koniecznie zapoznac si¢ z
niniejszym podrecznikiem. Podrecznik ten jest uzupetnieniem przebytego szkolenia.
W przypadku pytan nalezy kontaktowac si¢ z autoryzowanym dystrybutorem lub
bezposrednio z firma HeartSine Technologies.
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Wskazania do stosowania

Kazdy z defibrylatoréw HeartSine samaritan PAD SAM
350P (SAM 350P), HeartSine samaritan PAD SAM 360P
(SAM 360P) i HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM
500P) stosowany jest wraz z zestawami Pad-Pak lub
Pediatric-Pak. Oba te urzadzenia sg przeznaczone do
stosowania u 0séb z zatrzymaniem krazenia, u ktérych
wystepuja nastepujace objawy:

« Utrata przytomnosci
* Brak oddechu
o Zatrzymanie krazenia (bez pulsu)

Kazde z urzadzen przeznaczone jest do stosowania u
pacjentow w wieku powyzej 8 lat lub o masie ciata powyzej
25 kg (55 Ib), jesli stosowane jest z zestawem Pad-Pak
dla dorostych (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-Pak-07).
Kazde z urzadzen przeznaczone jest do stosowania u
dzieci w wieku od 1 do 8 lat lub o masie ciata do 25 kg

(55 Ib), jesli s stosowane z zestawem pediatrycznym
Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). Urzadzenie jest
réwniez przeznaczone do stosowania u pacjentéw na
poktadzie komercyjnych samoptatow, jesli jest stosowane z
zestawem dla dorostych Pad-Pak (Pad-Pak-07), ktory jest
zgodny z wymaganiami certyfikowanymi przez TSO/ETSO.

Przeciwwskazania
NIE NALEZY UZYWAC defibrylatora HeartSine samaritan
PAD, jesli pacjent reaguje na bodzce lub jest przytomny.

Uzytkownicy
Kazde urzadzenie powinno by¢ uzywane przez osoby
przeszkolone w zakresie jego obstugi.

UWAGA: Kazde urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
przez osoby nieposiadajace wiedzy specjalistyczne;.
Zdecydowanie zaleca sie szkolenie uzytkownikéw z
zakresu resuscytacji i korzystania z AED, jednak w
sytuacjach awaryjnych defibrylator HeartSine PAD moze
by¢ uzywany przez nieprzeszkolonego ratownika.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

A\ 0STRZEZENIA

Pacjenci, ktérych mozna poddac terapii

Defibrylator HeartSine samaritan PAD jest przeznaczony
do stosowania u pacjentéw nieprzytomnych i
niereagujacych na bodzce. Jesli pacjent reaguje na
bodzce lub jest przytomny, nie nalezy uzywac¢ defibrylatora
HeartSine samaritan PAD.

Defibrylator HeartSine samaritan PAD jest wyposazony w
wymienna baterig i zestaw elektrod Pad-Pak. Defibrylator
HeartSine samaritan PAD razem z zestawem Pad-Pak
dla dorostych nalezy stosowac u pacjentéw o masie ciata
powyzej 25 kg (55 Ib), j. poczawszy od okoto 8. roku
zycia.

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

W przypadku defibrylacji dziecka za pomoca zestawu
Pad-Pak dla dorostych, nalezy zignorowa¢ wszelkie
podpowiedzi gtosowe dotyczace wskaznika RKO.
Doradca RKO SAM 500P ma obecnie jedynie na celu
przedstawienie opinii na temat dorostych pacjentow.

Nie wolno op6znia¢ zabiegu
Nie nalezy opdznia¢ postepowania, starajac sie uzyskac
doktadne informacje o wieku i masie ciata pacjenta.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym

Defibrylator HeartSine samaritan PAD generuje impulsy
elektryczne, ktére moga spowodowac powazne obrazenia
zaréwno u uzytkownikdw, jak i 0sdb postronnych. Przed
przystapieniem do defibrylacji nalezy sprawdzi¢, czy nikt
nie dotyka pacjenta.

Nie otwiera¢ i nie przeprowadza¢ napraw

Defibrylator HeartSine samaritan PAD nie posiada

cze$ci wymagajacych napraw. W zadnym przypadku
urzadzenia NIE wolno otwiera¢ ani naprawia¢, poniewaz
istnieje potencjalne niebezpieczerstwo porazenia pradem
elektrycznym. W przypadku podejrzenia uszkodzenia
defibrylator HeartSine samaritan PAD nalezy niezwtocznie
wymienic.

Unika¢ kontaktu z wybuchowymi lub fatwopalnymi
gazami

Defibrylator HeartSine samaritan PAD mozne bezpiecznie
stosowac w trakcie podawania tlenu za pomocg

maski tlenowej. Jednak aby uniknag¢ ryzyka wybuchu,
stanowczo zaleca sie ODSTAPIENIE OD UZYTKOWANIA
defibrylatora HeartSine samaritan PAD w poblizu gazéw o
wiasciwo$ciach wybuchowych, w tym m.in. tatwopalnych
Srodkéw znieczulajacych lub stezonego tlenu.

Nie dotyka¢ pacjenta w czasie analizy

W celu unikniecia zaktocen nie nalezy dotyka¢ pacjenta
w trakcie analizy. Unika¢ kontaktu z pacjentem w czasie,
gdy defibrylator HeartSine samaritan PAD wykonuje
analize pacjenta. Urzadzenie poinformuje, kiedy mozna
bezpiecznie dotkna¢ pacjenta.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Defibrylator automatyczny (SAM 360P)

SAM 360P to defibrylator automatyczny. W razie potrzeby
urzadzenie poda pacjentowi impuls elektryczny BEZ
interwencji uzytkownika.

Funkcja Doradca RKO (SAM 500P)

Funkcja Doradca RKO jest przeznaczona wytgcznie
dla dorostych pacjentow. Jesli uzywany jest pakiet
Pediatric-Pak, funkcja Doradca RKO jest wytaczona. W
takim przypadku ratownik jest proszony o rozpoczgcie
resuscytacji w czasie z metronomem, ale nie otrzymuje
zadnych informacji zwrotnych od Doradcy RKO.

Podatno$¢ na zaktocenia elektromagnetyczne
Przenosny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy fale
radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢
uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
dowolnej czesci defibrylatora HeartSine PAD, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do degradaciji wydajnosci tego sprzetu.

Wykorzystanie wyrobéw firm konkurencyjnych lub
wyrobow innych firm

NIE WOLNO STOSOWAC defibrylatora HeartSine
samaritan PAD, zestawu Pad-Pak lub Pediatric-Pak

z jakimikolwiek wyrobami firm konkurencyjnych lub
odpowiednikami tych wyrobéw z innych firm. Uzywanie
akcesoriéw elektrycznych, przetwornikéw i kabli innych
niz okreslone lub dostarczone przez firme HeartSine
Technologies moze spowodowac zwigkszenie emisji
elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej tego sprzetu i skutkowaé
niewlasciwym dziataniem.

Korzystanie z urzadzenia

Nalezy unikac korzystania z tego defibrylatora HeartSine
samaritan PAD przylegajacego do lub spietrzonego z innym
sprzetem, poniewaz moze to spowodowac jego niewtasciwe
dziafanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy sprawdzié
defibrylator HeartSine samaritan PAD i inne urzadzenia, aby
upewnic sig, ze dziataja one bez zaktocen.

Uzywanie z innym sprzetem medycznym
Przed uzyciem defibrylatora HeartSine PAD od pacjenta
nalezy odtaczy¢ chronione urzadzenia elektroniczne lub
sprzet medyczny nie stuzace do defibrylacji.

Stosowanie w przypadku rozrusznikéw serca
Obecnosc¢ rozrusznika serca nie powinna wptywac na
dziatanie urzadzenia AED. Aby unikna¢ uszkodzenia
rozrusznika serca, zaleca sie jednak, aby elektrody byly
umieszczone w odlegtosci co najmniej 8 cm od rozrusznika.
Widoczny guzek z blizng chirurgiczng powinien wskazywac
lokalizacje wszczepionego urzadzenia.!

A\ PRZESTROGI

Odpowiednie rozmieszczenie elektrod

Odpowiednie rozmieszczenie elektrod HeartSine
samaritan PAD jest niezwykle istotne. Nalezy $cisle
przestrzegaé instrukcji przedstawionych na stronach 19-22
i znajdujacych sie na urzadzeniu. Niewtasciwe przyklejenie
elektrod lub obecnos¢ powietrza, wiosdw, opatrunkéw
chirurgicznych lub plastréw uwalniajacych leki pomiedzy
elektrodami, a skdrg moze zmniejszy¢ skutecznosé
defibrylacji. Lekkie zaczerwienienie skdry po zastosowaniu
defibrylacji jest normalne.

Nie stosowac elektrod, jesli saszetka nie jest szczelna
Zestawy Pad-Pak i Pediatric-Pak to produkty



jednorazowego uzytku, ktére nalezy wymieni¢ po kazdym
uzyciu lub w przypadku uszkodzenia lub naruszenia
saszetki z elektroda. W przypadku podejrzenia
uszkodzenia zestawu Pad-Pak lub Pediatric-Pak nalezy go
niezwtocznie wymienic.

Zakres temperatur roboczych

Defibrylator Samaritan HeartSine PAD, z baterig i
elektrodami, jest przeznaczony do pracy w zakresie
temperatur od 0°C do 50°C (32°F do 122°F). Korzystanie
z urzadzenia poza tym zakresem moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

Ochrona przed wnikaniem

Defibrylator HeartSine samaritan PAD ma stopier ochrony
IP56 przed wnikaniem ptyndw i rozpylonej wody. Stopien
ochrony IP56 nie dotyczy zanurzenia jakiejkolwiek

czesci urzadzenia defibrylatora HeartSine samaritan

PAD w wodzie ani w zadnym innym plynie. Narazenie na
dziatanie ptynow moze powaznie uszkodzi¢ urzadzenie,
spowodowaé pozar lub porazenie pradem.

Wydtuzenie zywotnosci baterii
Nie wiacza¢ urzadzenia, kiedy nie jest to konieczne —
moze to skroci¢ okres czuwania urzadzenia.

Przechowywanie urzadzenia w trybie czuwania w
temperaturach innych niz od

0°C do 50°C (od 32°F do 122°F) moze skréci¢
okres przydatno$ci zestawu Pad-Pak do uzytku.
Szkolenie uzytkownika

Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania przez osoby
przeszkolone w zakresie ich obstugi.

UWAGA: Urzadzenia sg przeznaczone do uzytku
przez osoby nieposiadajace wiedzy specjalistyczne;.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Zdecydowanie zaleca sie szkolenie uzytkownikow z
zakresu resuscytacji i korzystania z AED, jednak w
sytuacjach awaryjnych defibrylator HeartSine PAD moze
by¢ uzywany przez nieprzeszkolonego ratownika.

Regularna konserwacja
Okresowo sprawdza¢ urzadzenie. Patrz Konserwacja na
stronie 27.

Wiasciwa utylizacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z krajowymi

lub lokalnymi przepisami lub skontaktowa¢ sig z
autoryzowanym dystrybutorem, aby uzyska¢ pomoc.
Nalezy postepowac zgodnie z czynno$ciami opisanymi w
punkcie Po uzyciu defibrylatora HeartSine samaritan PAD
na stronie 25.

Zgodnos¢ z lokalnymi przepisami

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnymi organami ds. ochrony
zdrowia, aby uzyskac informacje o wymogach zwigzanych
z prawem wiasnosci | wykorzystaniem defibrylatora w
regionie, gdzie ma by¢ uzywany.

W niniejszym podreczniku zastosowano nastgpujace
symbole:

A OSTRZEZENIE: Tre$¢ ostrzezen opisuje sytuacje
lub dziatania, ktére moga prowadzi¢ do $mierci lub
powaznych obrazen.

A PRZESTROGA: Tres¢ przestrogi opisuje sytuacje
lub dziatania, ktére moga spowodowac niewielkie
obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA: Uwagi zawierajg wazne dodatkowe informacije
dotyczace korzystania z defibrylatora.
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Informacje ogélne

Nagte zatrzymanie krazenia

Nagte zatrzymanie krazenia (NZK) 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 wystapic¢ u oséb z
rozpoznang wczeshiej choroba serca. Przezycie pacjenta
z NZK zalezy od natychmiastowego podjecia skutecznej
resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO).

Zastosowanie zewnetrznego defibrylatora w ciagu
pierwszych kilku minut od zastabnigcia moze znacznie
zwigkszy¢ szanse pacjenta na przezycie. Zawat serca

nie jest tym samym co NZK, chociaz czasami zawat

serca moze prowadzi¢ do NZK. W przypadku wystapienia
objawéw zawatu serca (bdl w klatce piersiowej, ucisk,
dusznosé, uczucie $ciskania w klatce piersiowej lub innych
cze$ciach ciata) nalezy natychmiast uzyska¢ dorazng
pomoc medyczna,

Rytm zatokowy i migotanie komér

Prawidtowy rytm serca, znany jako rytm zatokowy,
powoduje aktywno$¢ elektryczng prowadzaca do
skoordynowanego pobudzenia migsnia sercowego.
Generuije to prawidtowy przeptyw krwi w organizmie.

Migotanie komor (V-fib lub VF) to stan, w ktérym wystepujg
nieskoordynowane pobudzenia migénia sercowego
sprawiajace, ze serce trzepocze zamiast kurczy¢ sie
prawidtowo. Migotanie komdr to najczesciej identyfikowana
postac arytmii u pacjentéw z NZK.

U ofiar NZK mozliwe jest przywrdcenie prawidtowego
rytmu zatokowego za pomocg impulsu elektrycznego
przeptywajacego przez serce. Zabieg ten nazywany jest
defibrylacja.

Tachykardia komorowa

Tachykardia komorowa (VT) to typ czestoskurczu (szybkiej
akgji serca), ktory powstaje w wyniku nieprawidtowej
aktywno$ci serca. VT rozpoczyna si¢ w dolnych jamach
serca nazywanych komorami. Mimo iz istnieje wiele
réznych rodzajéw VT, arytmie te moga potencjalnie
zagrazac zyciu, je$li pacjent nie ma pulsu i nie reaguje

na bodzce. Je$li natychmiast nie rozpocznie si¢ terapii

za pomoca defibrylacji, VT moze doprowadzi¢ do innych
zaburzen rytmu serca.

Terapia za pomoca AED

Powszechnie pokutuje btedne przekonanie, ze wystarczy
sama RKO i wezwanie stuzb ratunkowych. RKO to $rodek
tymczasowy, ktory utrzymuije przeptyw krwi i doptyw

tlenu do mézgu. Sama RKO nie przywrdci prawidiowego
rytmu serca w trakcie VF lub VT. Przezycie umozliwia
defibrylacja — im szybciej sie ja przeprowadzi, tym lepiej.

Defibrylacja to terapia stosowana czesto w przypadku
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca, zwtaszcza
migotania przedsionkéw. Defibrylacja polega na
dostarczeniu impulsu elektrycznego do serca za pomoca
urzadzenia nazywanego defibrylatorem. Przywraca
prawidtowe skurcze mie$nia sercowego i umozliwia
przywrdcenie prawidtowego rytmu zatokowego przez
naturalny stymulator w sercu.

Defibrylator HeartSine samaritan PAD wykorzystuje
algorytm analizy arytmii samaritan ECG firmy HeartSine.
Algorytm ten ocenia zapis EKG pacjenta, aby sprawdzi¢
czy podanie impulsu elektrycznego jest uzasadnione. Jesli
impuls elektryczny jest potrzebny, defibrylator HeartSine
samaritan PAD nataduje si¢ i zaleci uzytkownikowi
nacisniecie przycisku defibrylacji (SAM 350P/500P) lub



poda impuls automatycznie (SAM 360P). Jesli defibrylacja
nie bedzie potrzebna, urzadzenie przerwie prace, aby
umozliwi¢ uzytkownikowi wykonanie RKO.

Nalezy zauwazy¢, ze defibrylatory serca, takie jak
HeartSine samaritan PAD firmy HeartSine, nie podadzq
impulsu elektrycznego, o ile nie jest potrzebne podanie
impulsu ratujacego zycie.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika
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Wstep

W niniejszym podreczniku znajdujq sie instrukcje
dotyczace nastepujacych modeli defibrylatoréw HeartSine
samaritan PAD firmy HeartSine:

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

Informacje na temat defibrylatora

HeartSine samaritan PAD

Rodzina AED HeartSine samaritan PAD jest przeznaczona
do szybkiego dostarczenia impulséw elektrycznych
osobom z nagtym zatrzymaniem krazenia (NZK). Kazdy
defibrylator HeartSine samaritan PAD zaprojektowano
zgodnie z aktualnymi wspdlnymi wytycznymi Europejskiej
Rady Resuscytacji (ang. Emergency Cardiovascular Care)
i Amerykarnskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang.
European Resuscitation Council - ERC), dotyczacymi
resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO) i nagtych
zabiegow sercowo-naczyniowych (ang. Emergency
Cardiovascular Care — ECC).

Tabela 1. Defibrylatory HeartSine samaritan PAD

Podczas gdy sposob uzycia wszystkich modeli
defibrylatoréw HeartSine samaritan PAD jest podobny,
pomiedzy modelami istniejq pewne wyrazne réznice, ktére
przedstawiono w Tabeli 1.

Defibrylator SAM 350P jest pétautomatycznym
defibrylatorem, SAM 360P jest w petni automatycznym
defibrylatorem, a defibrylator SAM 500P jest
poétautomatycznym defibrylatorem ze zintegrowanym
Doradcg RKO.

A OSTRZEZENIE: SAM 360P to defibrylator
automatyczny. W razie potrzeby urzadzenie poda
pacjentowi impuls elektryczny BEZ interwencji
uzytkownika.

Metronom RKO

Kiedy defibrylator HeartSine samaritan PAD wy$wietli
informacjg o koniecznosci przeprowadzenia RKO,
urzadzenie bedzie emitowato sygnat dzwigkowy, a
wskaznik informujacy o tym, ze mozna dotyka¢ pacjenta
bedzie migat w tempie zgodnym z wytycznymi 2015 AHA/
ERC. Funkcja ta, nazywana metronomem RKO, dostarcza

Funkcje SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Podawanie impulsu Pétautomatyczny Automatyczny Pétautomatyczny
Czteroletni okres zywotnosci elektrody i baterii v v v
Wskazniki glosowe i graficzne v v v
Wskazowki RKO z metronomem 4 v v
Doradca RKO v
Kompatybilny pediatrycznie (z zestawem Pediatric Pad-Pak) v v v




wskazowek na temat tempa, w jakim nalezy uciskac klatke
piersiowg pacjenta podczas RKO.

Doradca RKO

Zapewniajac ofiarom nagtego zatrzymania krazenia RKO,
wazne jest, aby ucisnigcia klatki piersiowej byty dobrej
jakosci. Jesli jakos¢ RKO jest dobra, szanse skutecznej
reanimacji pacjenta znacznie wzrosna.

Badania wykazaly, ze osoby nieposiadajace wiedzy
specjalistycznej regularnie wykonuja nieskuteczne RKO ze
wzgledu na brak do$wiadczenia.

Defibrylator SAM 500P z Doradcg RKO udziela
ratownikowi informacii o sile i tempie RKO udzielanego
osobie poszkodowanej. Defibrylator SAM 500P
wykorzystuje pomiary impedanciji kardiogramu do
analizy sity i tempa ucisnig¢ i zapewnia uzytkownikowi
instrukcje, aby naciska¢ mocniej, szybciej lub wolniej lub
kontynuowa¢ wykonywanie ucisnig¢ zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi resuscytacji ERC/AHA. Defibrylator SAM
500P wykorzystuje dzwigkowa i wizualng informacije
zwrotng, aby przekaza¢ instrukcje dotyczace sity i tempa
RKO osobie udzielajacej pomocy. Patrz Dane techniczne
w Zatgczniku C na stronie C-9.

A OSTRZEZENIE: Funkcja Doradca RKO jest
przeznaczona wytacznie dla dorostych pacjentow.
Jesli uzywany jest zestaw pediatryczny Pediatric-

Pak, funkcja Doradca RKO jest wytaczona. W takim
przypadku ratownik jest proszony o rozpoczecie
resuscytacji w czasie z metronomem, ale nie otrzymuje
zadnych informacji zwrotnych od Doradcy RKO.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Zalecane szkolenie

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

Urzadzenia sq przeznaczone do stosowania przez osoby
przeszkolone w zakresie ich obstugi.

UWAGA: Urzadzenia sg przeznaczone do uzytku

przez osoby nieposiadajace wiedzy specjalistyczne;j.
Zdecydowanie zaleca sie szkolenie uzytkownikow z
zakresu resuscytacji i korzystania z AED, jednak w
sytuacjach awaryjnych defibrylator HeartSine PAD moze
by¢ uzywany przez nieprzeszkolonego ratownika.

Jezeli potencjalni uzytkownicy defibrylatora HeartSine
samaritan PAD nie sg przeszkoleni w zakresie stosowania
tych technik, nalezy skontaktowa¢ sig z autoryzowanym
dystrybutorem lub bezpo$rednio z firmg HeartSine
Technologies. Obydwa podmioty sa w stanie zorganizowa¢
odpowiednie szkolenia. W celu uzyskania informacji na
temat autoryzowanych organizatoréw szkolen, mozna

si¢ tez skontaktowac z lokalnym organem ds. ochrony
zdrowia.

© daspm



Wstep
Wyglad defibrylatora SAM 350P

Port danych Ikona ,zat6z elektrody”/strzatki Wskaznik stanu
Podtaczyé wiasny kabel Elektrody nalezy zatozy¢ na odstonigtej klatce Kiedy wskaznik miga
USB do tego portu, aby piersiowej pacjenta, kiedy migajg strzatki. na zielono, defibrylator

SAM 350P jest gotowy
do uzycia.

pobra¢ dane dotyczace
zdarzenia z AED. \
(Patrz Rysunek 9, strona 24.)

Ikona ,,mozna
Przycisk defibrylacji dotykac”/strzatki
Nacisna¢ przycisk, Migajace strzatki wokot
aby poda¢ impuls tej ikony instruujg
terapeutyczny. uzytkownika o tym, ze

mozna dotykac pacjenta.
Symbole pacjentow
dorostych i dzieci

Wskazujg, ze defibrylator

SAM 350P jest zgodny Przycisk wh./wyt.

z zestawami Pad-Pak i Nacisna¢ ten przycisk,

Pediatric-Pak. aby wigczy¢ lub
wytaczy¢ urzadzenie.

Ikona ,,nie dotykac¢”/

strzatki Glosnik

Nie wolno dotyka¢ pacjenta,
kiedy migaja strzatki nad ta ikona.
Defibrylator SAM 350P moze
wykonywa¢ analize rytmu serca
pacjenta lub tadowac sie w toku

Stucha¢ metronomu i
polecen gtosowych.

przygotowania do wygenerowania Zielone uszko Pad-Pak
impu|su e|ektrycznegol POCiagna_(’: to uszko, aby Zawiera baterie i
zwolni¢ elektrody. elektrody.



SAM 350P 360P 500P
Podrecznik uzytkownika

Wyglad defibrylatora SAM 360P

Port danych Ikona ,,zatéz elektrody”/strzatki Wskaznik stanu
Podtaczy¢ whasny kabel Elektrody nalezy zatozy¢ na odstonietej klatce Kiedy wskaznik miga na
piersiowej pacjenta, kiedy migajq strzatki. zielono, defibrylator SAM

360P jest gotowy do uzycia.

USB do tego portu, aby
pobra¢ dane dotyczace
zdarzenia z AED.

(Patrz Rysunek 9, strona 24.)

lkona ,mozna
Ikona ,defibrylacja” dotykac¢”/strzatki
Miga, aby wskaza¢, ze Migajace strzatki
podawany jest impuls wokot tej ikony
elektryczny. instruujg uzytkownika

o0 tym, ze mozna
Symbole pacjentéw dotykac pacjenta.
dorostych i dzieci
Wskazuja, ze Przycisk wh./wyt.
defibrylator SAM Nacisna¢ ten przycisk,
360P jest zgodny z aby wigczy¢ lub
zestawami Pad-Pak i wytaczy¢ urzadzenie.
Pediatric-Pak.

Gtlosnik

Ikona ,,nie dotyka¢”/
strzatki

Nie wolno dotyka¢ pacjenta,
kiedy migaja strzatki nad tg ikona.
Defibrylator SAM 360P moze
wykonywac analizg rytmu serca

Stucha¢ metronomu i
polecen gtosowych.

Pad-Pak

Zielone uszko Zawiera baterie i

pacjenta lub tadowac sie w toku . ; =
przygotowania do wygenerowania Pociagnac to uszko, aby elektrody. &
impulsu elektrycznego. zwolnic elektrody. &0)
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Wstep
Wyglad defibrylatora SAM 500P

Port danych Ikona ,,zat6z elektrody”/strzatki Wskaznik stanu
Podtaczyé whasny kabel Elektrody nalezy zatozy¢ na Kiedy wskaznik miga na
USB do tego portu, aby odstonietej klatce piersiowej pacjenta, zielono, defibrylator SAM
pobra¢ dane dotyczace kiedy migaja strzatki. 500P jest gotowy do uzycia.

zdarzenia z AED.

(Patrz Rysunek 9, strona 24.) lkona ,,nie

dotykac”/strzatki
Nie wolno dotyka¢
pacjenta, kiedy
migajq strzatki nad

tq ikona, Defibrylator
SAM 500P moze
wykonywac analizg
rytmu serca pacjenta
lub tadowac sie w toku
przygotowania do
wygenerowania impulsu
elektrycznego.

Przycisk defibrylacji
Nacisnag¢ przycisk, aby
poda¢ impuls terapeutyczny.

Symbole pacjentéw
dorostych i dzieci
Wskazujg, ze defibrylator
SAM 500P jest zgodny
z zestawami Pad-Pak i
Pediatric-Pak.

Ikona Doradca RKO
Zapewnia wizualng
informacje zwrotng na
temat szybkosci lub sity
ucisnie¢ klatki piersiowej

Przycisk wi./wyt.
Nacisnag¢ ten przycisk,
aby wiaczy¢ lub

podczas RKO. wylaczy¢ urzadzenie.
lkona ,mozna dotykac”/ Pad-Pak
i - ad-Pa
St'l'Zlaikl i ot tej Glosnik Zawiera baterie i
Migajace strzatki wokot tej Stuchat metronomui . | K clektrod
ikony |rTstruu1.q uzytkownllka polecent glosowych. P|e.°ne UtSZ 0 o.ab Y.
o tym, ze mozna dotyka¢ OCIQQ’HQC 0 USZKo, apy
pacjenta. zwolni¢ elektrody.



SAM 350P 360P 500P

KO n fl g ura CJ 3 Podrecznik uzytkownika

Rozpakowanie

Sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajduje sig defibrylator
HeartSine samaritan PAD, etui, zestaw Pad-Pak,
podrecznik uzytkownika, warunki gwarancii i karta
gwarancyjna.

Pad-Pak

Pad-Pak to jednorazowa, wyjmowana kaseta zawierajaca
baterig oraz zestaw elektrod. Zestaw Pad-Pak jest
dostepny w dwoch wersjach':

1. Zestaw Pad-Pak (na rysunku 1 w kolorze szarym) do
stosowania u pacjentow o masie ciata powyzej 25 kg
(55 Ib), tj. poczawszy od okoto 8. roku zycia.

2. Opcjonalny zestaw Pediatric-Pak (na rysunku 2 w
kolorze ré6zowym) do stosowania u mniejszych dzieci
(w wieku od 1 do 8 lat i o masie ciata ponizej 25 kg - 55 Rysunek 1. Pad-Pak dla dorostych
Ib).

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy op6znia¢
postepowania starajac sie uzyskac doktadne
informacje o wieku i wadze pacjenta.

'Zestaw Pad-Pak jest takze dostepny w wersji certyfikowanej
TSO/ETSO, przeznaczonej do wykorzystania na poktadzie
komercyjnych samoptatow.

Rysunek 2. Pediatric-Pak dla dzieci

eloeinbiuoy
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Konfiguracja

Uruchamianie defibrylatora HeartSine samaritan PAD
Aby uruchomi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD,
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Sprawdzi¢ termin waznosci (rrrrr-mm-dd) podang z
tytu zestawu Pad-Pak (patrz Rysunek 3). Jeli termin
waznosci uptynal, zestawu Pad-Pak nie wolno uzywac i
nalezy wymieni¢ go na nowy.

JNNNN

RRRR-MM- DD

XXHKX-XXK-XXX-X

Rysunek 3. Termin waznosci

2. RozpakowaC zestaw Pad-Pak i zachowa¢ opakowanie
na wypadek konieczno$ci zwrotu zestawu Pad-Pak do
firmy HeartSine Technologies.

3. Umiesci¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD
na plaskiej powierzchni i wsuwac zestaw Pad-Pak
do defibrylatora HeartSine samaritan PAD (patrz
Rysunek 4) do momentu, gdy rozlegnie sie ,podwdjne
klikniecie” wskazujace, ze uszko po prawej i lewej
stronie zestawu Pad-Pak sg wiasciwie zamocowane.

Rysunek 4. Wprowadzanie zestawu Pad-Pak

4. Potwierdzi¢, ze zielony wskaznik stanu (patrz wyglad
modelu na stronach 10-12) miga, wskazujac, ze
przeprowadzony zostat poczatkowy autotest oraz ze
urzadzenie jest gotowe do uzytku.

5. Nacisna¢ przycisk wi./wyt. @ aby wigczy¢
defibrylator HeartSine samaritan PAD. Nalezy
zwracac uwage na polecenia gtosowe, ale ich nie
wykonywac¢. Ma to na celu upewnienie sig, ze nie
zostaty wygenerowane komunikaty ostrzegawcze i ze
polecenia z urzadzenia wydawane sg we wtasciwym
jezyku.

A PRZESTROGA: NIE ciagna¢ za zielone uszko
znajdujace sie na zestawie Pad-Pak. Jesli uzytkownik
pociagnat uszko i zasobnik z elektrodami zostat
otwarty, konieczna moze by¢ wymiana zestawu Pad-
Pak.

Defibrylator HeartSine samaritan PAD mozna wiaczy¢
TYLKO RAZ. Wielokrotne wiaczanie i wytaczanie
defibrylatora spowoduje przedwczesne wyczerpanie
baterii i konieczna bedzie wymiana zestawu Pad-Pak.



6. Nacisnac przycisk wh/wyt. @), aby wylaczyc
defibrylator HeartSine samaritan PAD. Sprawdzi¢,
czy wskaznik stanu miga na zielono. Jesli urzadzenie
nie wygenerowato komunikatéw ostrzegawczych
i wskaznik stanu miga na zielono, defibrylator jest
gotowy do uzycia.

7. Ustawi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD
w migkkim etui, w ktérym zostato dostarczone.
Przechowywa¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD
w fatwo dostepnym, bezpiecznym, czystym i suchym
miejscu, tak aby byto dobrze widoczny i styszalny.
Przechowywa¢ defibrylator HeartSine samaritan
PAD w miejscu niedostepnym dla matych dzieci i
zwierzat. Urzadzenie nalezy przechowywa¢ zgodnie
ze specyfikacjg dotyczaca $rodowiska (patrz Dane
techniczne w Zataczniku C na stronie C-1).

A PRZESTROGA: Firma HeartSine Technologies
zaleca przechowywanie zapasowego zestawu Pad-Pak
z defibrylatorem HeartSine samaritan PAD w tylnej
czes$ci miekkiego etui.

8. Zarejestrowa¢ urzadzenie online lub wypetnic
karte gwarancyjna i odestac jg do autoryzowanego
dystrybutora lub bezposrednio do firmy HeartSine
Technologies (patrz Wymagania dotyczace
monitorowania lokalizacji urzadzenia na stronie 26).

9. Sporzadzi¢ harmonogram czynno$ci serwisowych
(patrz Konserwacja na stronie 27).

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Lista kontrolna przygotowania urzadzenia
Ponizej mozna znalez¢ liste kontrolng etapéw
wymaganych do konfiguraciji defibrylatora HeartSine
samaritan PAD:

O Etap1.
Sprawdzi¢ termin wazno$ci zestawu Pad-Pak.

O Etap 2.
Zainstalowa¢ zestaw Pad-Pak i sprawdzi¢, czy
widoczny jest zielony wskaznik stanu.

O Etap 3.
Wiaczy¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD, aby
sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo.

[0 Etap4.
Wytaczy¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD.

O Etap5.
Defibrylator HeartSine samaritan PAD nalezy
przechowywaé w czystym, suchym miejscu, w
temperaturze od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F).

O Etap 6.
Zarejestrowa¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD.

O Etap7.
Sporzadzi¢ harmonogram czynno$ci serwisowych.
(Patrz Konserwacja na stronie 27.)

eloeinbiuoy
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Korzystanie z defibrylatora HeartSine samaritan PAD

Korzystanie z defibrylatora HeartSine samaritan PAD
Aby uzy¢ AED, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci,
postepujac zgodnie z poleceniami gtosowymi. Peing liste
polecen gtosowych generowanych przez urzadzenie mozna
znalez¢ w punkcie Polecenia gtosowe w Zatgczniku D.

A PRZESTROGA: W momencie wykrycia

rytmu niewymagajacego defibrylacji, defibrylator
HeartSine samaritan PAD przerwie stan gotowosci do
defibrylacji.

1. USUNAC ZAGROZENIE
W razie potrzeby, umiesci¢ pacjenta w bezpiecznym
miejscu lub usung¢ ewentualne zrodta zagrozen.

2. SPRAWDZIC, CZY PACJENT REAGUJE NA BODZCE
Jesli pacjent nie reaguje na bodzce, nalezy potrzasna¢ go
za ramiona, gto$no do niego moéwiac. Jesli pacjent zacznie
reagowac na bodzce, nie wolno uzywaé AED.

3. SPRAWDZIC DROGI ODDECHOWE

Sprawdzi¢, czy drogi oddechowe pacjenta nie sg,
zablokowane, w razie potrzeby odginajac glowe i unoszac
zuchwe.




SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

4. ZADZWONIC PO POMOC MEDYCZNA 7. WLACZYC AED

Nacisnaé przycisk wh./wyt. @), aby wiaczy¢ AED.
OO
0]0]0,
QOO
@O@®

5. PRZYGOTOWAC AED
Poprosi¢ osoby w poblizu o jego przyniesienie.

6. PERFORM RKO

Czekajac na AED, rozpocza¢ RKO, wykonujac mocne i
szybkie uciski w tempie od 100 do 120 uciskéw na minute
na gteboko$¢ od 5 do 6 cm. Jesli uzytkownik potrafi
zastosowac sztuczne oddychanie, nalezy wykona¢ 30
uciskéw, a nastepnie dwa oddechy.

8. TERAPIA ZA POMOCA DEFIBRYLACJI

Terapia za pomocg defibrylacji jest dopasowana do
potrzeb w zaleznosci od tego, czy zainstalowano zestaw
Pad-Pak czy Pediatric-Pak. Jesli masa ciata pacjenta
wynosi ponizej 25 kg (55 Ib) lub pacjent jest w wieku
ponizej 8 lat, nalezy wyja¢ zestaw Pad-Pak, wprowadzi¢
zestaw Pediatric-Pak i ponownie nacisna¢ przycisk wh./wyt.
(patrz Pediatric-Pak na stronie 21). W przypadku braku
zestawu Pediatric-Pak mozna uzy¢ zestawu Pad-Pak.

avd Uejewes auiSuesH eiojejkiquap z aiueisAzioy|
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Korzystanie z defibrylatora HeartSine samaritan PAD

9. USUNAC UBRANIE Z KLATKI PIERSIOWEJ 11. POCIAGNAC ZIELONE USZKO
Usunag ubranie z klatki piersiowej pacjenta, aby odstoni¢ Pociggna¢ zielone uszko, aby wyjaé saszetke z
skore, usuwajac elementy metalowe (biustonosz lub elektrodami z AED.

bizuterig) z obszaru, w ktérym natozone zostang elektrody.

12. OTWORZYC SASZETKE Z ELEKTRODAMI
10. PRZYGOTOWAC SKORE NA KLATCE PIERSIOWEJ Rozerwaé saszetke, aby wyjac elektrody.
PACJENTA
Jesli skéra na klatce piersiowej pacjenta jest wilgotna lub
lepka oraz jesli jest mocno owtosiona, nalezy ja ogoli¢ w
miejscach, w ktérych umieszczone zostang elektrody.




13. UMIESCIC PODKLADKI ELEKTROD

Oderwa¢ warstwe zabezpieczajaca z kazdej elektrody i
umiesci¢ elektrody, mocno przyciskajac je do nagiej skory
na klatce piersiowej pacjenta. W przypadku pacjentow

w wieku powyzej 8 lat lub o masie ciata powyzej 25 kg
(55 Ib) jedng elektrode nalezy umiesci¢ poziomo po
prawej stronie klatki piersiowej, a druga pionowo po lewe;
stronie klatki piersiowej. W przypadku pacjentéw w wieku
ponizej 8 lat lub o masie ciata ponizej 25 kg (55 Ib) jedng
elektrode nalezy umiesci¢ na $rodku klatki piersiowej, a

druga na $rodku plecéw. Szczegdtowe instrukcje na temat

umieszczania elektrod mozna znalez¢ na stronach 21-22.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

14. PO PONOWNYM USLYSZENIU KOMUNIKATU
Jesli polecenie gtosowe dotyczace umieszczenia elektrod

na skorze klatki piersiowej pacjenta zostanie wyemitowane

ponownie, nalezy sprawdzi¢, czy:

+  Elektrody zostaty umieszczone prawidtowo, zgodnie z
przedstawionym schematem rozmieszczenia.

+ Elektrody nie stykajq si¢ i znajdujq sie w odlegtosci
wynoszacej co najmniej 2,5 cm.

+ Cafa powierzchnia kazdej elektrody doktadnie przylega

do skéry pacjenta. Jedli skéra klatki piersiowej jest
owfosiona, nalezy jq ogolic; jesli skora klatki piersiowej
Jjest wilgotna, nalezy jq osuszyc.

+ Upewnic sig, ze nie uptynat termin wazno$ci
zestawu Pad-Pak oraz ze zestaw zostat prawidfowo
wprowadzony do urzgdzenia.

15. NIE DOTYKAC PACJENTA

Po wygenerowaniu przez urzadzenie stosownego
komunikatu nalezy upewni¢ sie, ze uzytkownik nie dotyka
pacjenta.

avd Uejewes auiSuesH eiojejkiquap z aiueisAzioy|
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Korzystanie z defibrylatora HeartSine samaritan PAD

16. PO KOMUNIKACIE ODSUNAC SIE OD PACJENTA
Kiedy wygenerowany zostanie komunikat o wykryciu
rytmu wymagajacego podania impulsu elektrycznego,
nalezy zgodnie ze wskazéwkami odsunac sie od pacjenta.
Po wyemitowaniu takiego polecenia, nalezy nacisna¢
pomaranczowy przycisk defibrylacji (SAM 350P/SAM
500P), aby poda¢ impuls elektryczny lub w przypadku
urzadzenia SAM 360P AED automatycznie wygeneruje
impuls elektryczny po gtosowym odliczeniu ,3, 2, 1".

17. PO KOMUNIKACIE ROZPOCZAC RKO

Kiedy wygenerowany zostanie komunikat o niewykryciu
rytmu wymagajacego podania impulsu elektrycznego,
nalezy rozpocza¢ RKO. W tym celu nalezy umiesci¢
dionie jedna na drugiej na $rodku klatki piersiowej
pacjenta i, prostujac rece w tokciach, wykonywa¢ mocne
i szybkie uciski w tempie wskazywanym przez metronom.
Kontynuowa¢ RKO do momentu, kiedy AED wykona
ponowng analize rytmu serca pacjenta.

Korzystajac z defibrylatora SAM 500P, postepowac
zgodnie z instrukcjami gtosowymi Doradcy RKO. Aby
uzyskac wiecej informacii, patrz Doradca RKO na stronie
C-9.

18. POWTORZYC PROCES OD KROKU 15

Powtarza¢ proces od kroku 15 do momentu przybycia
stuzb ratowniczych.

19. PO PRZYJEZDZIE SLUZB RATUNKOWYCH

Po poleceniu ze strony stuzb ratunkowych nacisnaé
przycisk wh./wyt., aby wytaczy¢ AED i zdja¢ elektrody.




Zestawy Pad-Pak i Pediatric-Pak

Zestawy HeartSine samaritan Pad-Pak i Pediatric-Pak
to jednorazowe baterie i wkfady z elektrodami uzywane
w defibrylatorze HeartSine samaritan PAD. Defibrylacja
jest dostosowana do potrzeb w zalezno$ci od tego, czy
wprowadzono zestaw Pad-Pak czy Pediatric-Pak.

Pad-Pak lub Pediatric-Pak zawiera jeden zestaw
jednorazowych elektrod do defibrylacji i baterie jednorazowa,
LiMnO, (18V — 1500mAh). Opcje zestawow Pad-Pak i
Pediatric-Pak s3 wymienione w ponizszej tabeli.

Zaleca sie, aby defibrylator HeartSine samaritan PAD byt
przechowywany z zainstalowanym zestawem Adult Pad-

Pak i aby zapasowy zestaw Pad-Pak i Pediatric-Pak byt
przechowywany w torbie lub znajdowat si¢ w poblizu. Do
momentu uzycia przechowywany zestaw Pad-Pak lub Pediatric-
Pak powinien pozosta¢ w ochronnym plastikowym worku.

UWAGA: Po wiaczeniu defibrylatora HeartSine samaritan
PAD z zainstalowanym zestawem Pediatric-Pad powinno
stycha¢ komunikat glosowy ,Dziecko”.

UWAGA: Zestaw Pediatric-Pak zawiera element z magnesu
(wytrzymato$¢ powierzchniowa 6500 gausow). Nalezy
unikac przechowywania urzadzenia w poblizu wrazliwych
magnetycznie no$nikéw danych.

Funkcje Pad-Pak

Kolor Szary

Pediatric-Pak dla dzieci

Rézowy

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

A PRZESTROGA: WYLACZNIE do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac brak
mozliwosci uzycia urzadzenia do przeprowadzenia
czynnosci terapeutycznych i doprowadzi¢ do
niepowodzenia reanimacji. Moze réwniez doprowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami.

A OSTRZEZENIE: Uzycie, jesli zestaw Pad-Pak jest
otwarty lub uszkodzony JEST ZABRONIONE. Moze to
spowodowac wyschniecie zelu do elektrod. Elektrody
s uszczelnione folig ochronna i powinny by¢ otwierane
tylko podczas uzytkowania. W przypadku uszkodzenia
natychmiast wymienic.

A OSTRZEZENIE: Nie stosowaé u pacjentow przed
ukoriczeniem pierwszego roku zycia.

A OSTRZEZENIE: NIE WOLNO OPOZNIAG
POSTEPOWANIA W PRZYPADKU, GDY DOKLADNY WIEK
LUB MASA CIALA NIE SA ZNANE. W przypadku braku
zestawu Pediatric-Pak mozna uzy¢ zestawu Pad-Pak.

Aviation Pad-Pak (z certyfikatem TSO/ETSO)

W kolorze szarym (z symbolem samolotu)

Wiek i waga pacjenta zgod-
nie z przeznaczeniem

Doroélii dzieci
> 8 latlub>55Ib (25 kg)

Dzieci w wieku 1-8 lat
lub <55 Ib (25 kg)

Dorodli i dzieci
> 8 latlub>551b (25 kg)

Energia

Impuls elektryczny 1: 150J;
Impuls elektryczny 2: 150J;

Impuls elektryczny 3: 200J

Impuls elektryczny 1: 50J;
Impuls elektryczny 2: 50J;

Impuls elektryczny 3: 50J

Impuls elektryczny 1: 150J;
Impuls elektryczny 2: 150J;

Impuls elektryczny 3: 200J

Do uzycia na pokladzie
samolotu

Nie

Nie

Tak: komercyjny statopfat

Sed-oLjeIpad | Yed-ped Amesez
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Umieszczanie elektrod

Dorosli

W przypadku pacjenta w wieku powyzej 8 lat lub wazacego
ponad 25 kg (55 Ib) umies¢ elektrody na ODSLONIETEJ
klatce piersiowej pacjenta, jak pokazano na rysunku 5.

U o0sdb o duzych piersiach umie$¢ lewg elektrode z boku
lub pod lewa piersia, omijajac tkanki piersi.

Dzieci

W przypadku dzieci elektrody mozna umiesci¢ na
dwa sposoby: w uktadzie przednio-tylnym i w uktadzie
przednio-bocznym.

Umieszczanie elektrod u dzieci

Jesli klatka piersiowa dziecka jest na tyle duza, ze mozliwe
jest zapewnienie przynajmniej 2,5 cm (1 cala) odlegtosci
pomiedzy elektrodami LUB je$li obrazenia powstate w
wyniku urazu nie pozwalajg na zatozenie elektrody na
plecach, elektrody mozna umiesci¢ w uktadzie przednio-
bocznym, wtasciwym dla pacjentéw dorostych. Umies¢
elektrody na odstonigtej klatce piersiowej pacjenta, jak
pokazano na rysunku 6.

A OSTRZEZENIE: Elektrody musza znajdowaé
sie w odlegtosci 2,5 cm (1 cala) i nigdy nie powinny na
siebie zachodzi¢.

Umieszczenie elektrod u mniejszych dzieci

Jesli klatka piersiowa dziecka jest mata, konieczne

moze by¢ umieszczenie jednej elektrody na $rodku
ODSLONIETEJ klatki piersiowej dziecka, a drugiej na
$rodku ODSLONIETYCH plecow dziecka jak pokazano na
rysunku 7.

Rysunek 5.

Rysunek 7. Uktad przednio-tylny
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PO UzyCiU d ef|bry| atora Podrecznik uzytkownika

Hear‘tsme Sama”tan PAD 3. Sprawdzi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD

Czyszczenie defibrylatora HeartSine samaritan PAD pod katem zabrudzer lub zanieczyszczen. W razie

1. Odklei¢ elektrody i potaczy¢ je, kierujac ich przednie koniecznosci urzadzenie nalezy wyczysci¢, uzywajac
strony ku sobie. Elektrody moga by¢ zanieczyszczone miekkiej Sciereczki namoczonej w jednym z ponizszych
tkanka, ptynami lub krwig i dlatego nalezy zutylizowa¢ ptynéw:

je osobno jak odpady zakazne. + Woda z mydlem

2. Zestaw Pad-Pak to element jednorazowy i zawiera + Alkohol izopropylowy (roztwdr 70%)
baterie litowe. Zestaw Pad-Pak nalezy wymienia¢
po kazdym uzyciu. Po umieszczeniu defibrylatora A PRZESTROGA: Zadnej czesci defibrylatora

HeartSine samaritan PAD na ptaskiej powierzchni
nalezy nacisna¢ dwa uszka po bokach zestawu
Pad-Pak i pociagnaé, aby wyjac go z defibrylatora
HeartSine samaritan PAD. Pad-Pak wysunie si¢ do
przodu (patrz Rysunek 8).

HeartSine samaritan PAD nie wolno zanurza¢ w wodzie
ani w zadnym innym ptynie. Narazenie na dziatanie
plynéw moze powaznie uszkodzi¢ urzadzenie,
spowodowac pozar lub porazenie pradem.

A PRZESTROGA: Defibrylatora HeartSine
samaritan PAD nie nalezy czysci¢ materiatami
$ciernymi, Srodkami czyszczacymi ani
rozpuszczalnikami.

4. Sprawdzi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD

pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia
urzadzenia nalezy niezwtocznie je wymienic.

5. Zainstalowa¢ nowy zestaw Pad-Pak. Przed instalacjg,
zestawu Pad-Pak nalezy sprawdzi¢ jego termin
waznosci (patrz Konfiguracja na stronie 14). Po
zainstalowaniu nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik stanu
miga na zielono.

Rysunek 8. Usuwanie zestawu Pad-Pak

6. Uzycie defibrylatora HeartSine samaritan PAD
nalezy zgtosi¢ do firmy HeartSine Technologies lub
autoryzowanego dystrybutora. (Dane kontaktowe
mozna znalez¢ na okladce).

avd Uejewes auiSuesH eiojejfiquap niokzn od
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Po uzyciu defibrylatora HeartSine samaritan PAD

Pobieranie i przesytanie informacji o zdarzeniach
Oprogramowanie HeartSine Saver EVO® pozwala
zarzadza¢ danymi zdarzen po uzyciu defibrylatora
HeartSine samaritan PAD. Dane te mozna przekaza¢, na
zadanie, lekarzowi pacjenta illub uzy¢ ich, aby otrzymac
bezptatny zestaw Pad-Pak, jesli przypadek sie do tego
kwalifikuje.

To oprogramowanie mozna pobra¢ z naszej strony
internetowej bez dodatkowych optat:

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

Poza oprogramowaniem Saver EVO do pobrania danych
dotyczacych zdarzenia niezbedny jest opcjonalny kabel
USB. Aby otrzymac¢ kabel do przesytania danych lub
uzyska¢ odpowiedzi na pytania dotyczace pobierania
danych i korzystania z oprogramowania Saver EVO,
nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem
lub przedstawicielem firmy Stryker.

Rysunek 9. Port USB



1. Podtaczy¢ kabel USB do portu danych defibrylatora
HeartSine samaritan PAD (patrz Rysunek 9).

2. Podtaczy¢ ztacze kabla USB do komputera.

UWAGA: Defibrylator HeartSine samaritan PAD nalezy
podtaczy¢ do komputera z certyfikatem IEC60950-1.

3. Zainstalowa¢ i uruchomi¢ aplikacje Saver EVO firmy
HeartSine.

4. Aby zapisa¢ lub usuna¢ dane zdarzenia z defibrylatora
HeartSine samaritan PAD, nalezy postepowa¢ zgodnie
z instrukcjami podanymi w podreczniku dotyczacym
oprogramowania Saver EVO.

5. Zapisac¢ plik oprogramowania Saver EVO na stronie
firmy HeartSine Technologies.

Dodatkowe informacje na temat zarzadzania danymi
dotyczacymi zdarzen w defibrylatorze HeartSine samaritan
PAD mozna uzyska¢, kontaktujac si¢ z autoryzowanym
dystrybutorem lub bezposrednio z firma HeartSine
Technologies.

Utylizacja

Zestawy Pad-Pak i Pediatric-Pak zawierajg baterie

litowe i nie mozna wyrzuca¢ ich do zwyktych odpaddw.
Zestawy nalezy utylizowa¢ w odpowiednim zaktadzie
utylizacji odpadow, zgodnie z lokalnymi wymaganiami.
Alternatywnie zestawy Pad-Pak lub Pediatric-Pak mozna
zwrdci¢ do autoryzowanego dystrybutora w celu utylizacji
lub wymiany.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika
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Monitorowanie lokalizacji urzadzenia

Wymagania dotyczace monitorowania lokalizacii
urzadzenia W my$| przepiséw w sprawie urzadzen
medycznych firma HeartSine Technologies jest
zobowigzana do monitorowania lokalizacji wszystkich
sprzedanych automatycznych defibrylatorow
zewnetrznych HeartSine samaritan PAD oraz zestawow
Pad-Pak i Pediatric-Pak. W zwigzku z tym wazne jest
zarejestrowanie urzadzenia za pomocg narzedzia do
rejestracji online pod adresem:

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

Lub wypetniajac karte gwarancyjna defibrylatora HeartSine
samaritan PAD i odsytajac ja do autoryzowanego
dystrybutora lub bezposrednio do firmy HeartSine
Technologies. Poza wypetnieniem karty i uzyciem
narzedzia do rejestracii online mozna tez przesta¢
wiadomo$¢ e-mail na adres:

heartsinesupport@stryker.com
Wiadomo$¢ e-mail powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

* Imie i nazwisko
* Adres
* Numer seryjny urzadzenia

Jesli nastapi zmiana przekazanych danych, np. zmiana
adresu, zmiana wiasciciela defibrylatora HeartSine
samaritan PAD, dane nalezy zaktualizowa¢, przesytajac
wiadomo$¢ e-mail lub korzystajac z narzedzia do
rejestracji online

Po zarejestrowaniu AED bedziemy przesyta¢ wazne
powiadomienia dotyczace defibrylatora HeartSine
samaritan PAD, np. informacje o aktualizacjach
oprogramowania lub akcjach naprawczych.



Konserwacja

Firma HeartSine Technologies zaleca uzytkownikom
przeprowadzanie regularnych kontroli stanu urzadzenia,
w tym:

COTYDZIEN

[0 Sprawdzi¢ wskaznik stanu. Defibrylator HeartSine
samaritan PAD wykonuje autotest o potnocy czasu
GMT w niedziele. Podczas autotestu kontrolka stanu
urzadzenia miga na czerwono, jednak po pomysinym
zakonczeniu autotestu kontrolka ponownie zacznie
migac na zielono. Jesli zielony wskaznik stanu
urzadzenia nie miga co 5 do 10 sekund lub jesli miga
czerwony wskaznik stanu lub jesli emitowany jest
sygnat dzwiekowy, oznacza to, ze urzadzenie wykryto
problem. (Patrz Rysunki 10-12 oraz Rozwigzywanie
probleméw w Zatgczniku B na stronie B-1.)

CO MIESIAC

[0 Jezeli widoczne sg jakiekolwiek oznaki fizycznego
uszkodzenia urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym dystrybutorem lub bezposrednio z
firma HeartSine.

[0 Sprawdzi¢ termin waznoci na zestawie Pad-Pak (patrz
Konfiguracja na stronie 14, aby uzyska¢ informacje
na temat lokalizacji daty). Jesli termin wazno$ci minat
lub wkrétce minie, nalezy niezwlocznie wymieni¢
zestaw Pad-Pak na nowy lub skontaktowa¢ sig z
autoryzowanym dystrybutorem w celu wymiany.

O Jesli po wiaczeniu defibrylatora HeartSine samaritan
PAD wyemitowany zostanie komunikat ostrzegawczy
lub z jakiegokolwiek innego powodu uzytkownik
podejrzewa, ze urzadzenie nie dziata prawidtowo,
nalezy zapoznac si¢ z punktem Rozwigzywanie
probleméw w Zatgczniku B.

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Rysunek 10.
Migajaca czerwona
kontrolka iflub sygnat
dzwigkowy; patrz

w Zataczniku B.

Rysunek 11.

Migajaca zielona dioda
LED; brak wymaganego
dziatania.

Rysunek 12.

Brak kontrolki; patrz
Rozwigzywanie
probleméw w Zataczniku B.

Testowanie z wykorzystaniem symulatoréw

i manekinow

Urzadzen firmy HeartSine nie wolno testowa¢ na
symulatorach i manekinach zgodnych ze standardami
branzowymi. W zwigzku z tym aby przetestowaé
defibrylator HeartSine samaritan PAD z symulatorem lub
manekinem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z firma HeartSine
Technologies lub autoryzowanym dystrybutorem.

Rozwigzywanie problemow

eloemiasuoy]
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ZALACZNIK ASymbole

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Symbole zastosowane na defibrylatorze HeartSine samaritan PAD

FEHEOPONOAS® L

Wh/wyt.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg
obstugi.

Produkt jednorazowego uzytku;
nie uzywac ponownie.

A-mozna poddawac
recyklingowi

Bateria nie nadaje si¢ do
wielokrotnego fadowania

Nie wolno zwiera¢ stykéw baterii

Nie wolno miazdzy¢ baterii

Patrz podrecznik obstugi

Przestroga

Wiozy¢ Pad-Pak w ten sposéb

Producent

Produkt niesterylny

Numer partii

Wyréb medyczny

1P56

AED

EREE

s0c
122°F)

—

oc
G2

K

Zakres ci$nienia

Zakres wilgotno$ci powietrza

Numer katalogowy

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Bateria i elektrody

Ochrona przed wnikaniem zostata
sklasyfikowana jako IP56 zgodnie z
norma EN 60529

Automatyczny defibrylator
zewnetrzny

Potaczenie typu BF, z
zabezpieczeniem przed defibrylacjg,
Nie spalac¢ i wystawia¢ na

dziatanie wysokich temperatur i
otwartego ognia.

Nie zawiera lateksu naturalnego

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
Ograniczenia dotyczace
temperatury — zgodnie ze
wskazaniami

Termin waznosci zestawu Pad-Pak;
RRRR-MM-DD

BCOnIy

e

@

3XN6

us

Utylizowac zgodnie z
wymogami krajowymi

NIE stosowag, jesli otwarte lub
uszkodzone

WYLACZNIE NA ZLECENIE
LEKARZA

Przestroga: Amerykanskie prawo
federalne stanowi, ze niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wylacznie na zlecenie lekarzy.

Numer seryjny; 11-cyfrowy,

na przyktad

,YYD90000001”

Gdzie YY = rok produkcji

Lub

14-cyfrowy, na przyktad
,19D90000001AYY”

Gdzie ostatnie trzy znaki
oznaczajg miesiac (pojedyncza
litera) i

rok produkgji (liczba dwucyfrowa):
Np. A = styczen,

B =luty...i

20 =rok

Automatyczny defibrylator
zewnetrzny. W odniesieniu do
porazenia pradem elektrycznym,
zagrozenia pozarem i zagrozen
mechanicznych — wytacznie
zgodnie z normami

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005
+CSA C22.2NO. 60601-1:2008
+|[EC60601-2-4:2010
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ZALACZNIK B Rozwigzywanie problemow

Migajacy na czerwono wskaznik stanu/
dzwiek ciagly lub kontrolka nie pali si¢

Sprawdzi¢ termin waznosci zestawu Pad-Pak (patrz Konfiguracja na
stronie 14). Jesli termin waznosci uptynaf, zestaw Pad-Pak nalezy
natychmiast wymieni¢ na nowy. Je$li termin waznoéci nie uptynat, nalezy
wiaczy¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD, naciskajac przycisk wt./
wyt. a‘D na przednim panelu i oczekiwac¢ na polecenie gtosowe ,wezwij
pomoc medyczng’. Nastepnie ponownie nacisna¢ przycisk wh./wyt.

, aby wytaczy¢ urzadzenie. Jesli nie rozwigze to problemu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem lub firma,
HeartSine Technologies.

Ostrzezenie ,,staba bateria”

Mimo iz komunikat ten nie oznacza usterki, nalezy niezwtocznie
wymieni¢ baterie.

Jezeli urzadzenie wyemituje pierwszy komunikat ,ostrzezenie: staba
bateria’, nadal bedzie dziata¢ poprawnie. Jednakze moze to oznaczac,
ze mozliwe jest wygenerowanie mniejszej niz 10 liczby impulséw
elektrycznych i dlatego nalezy przygotowaé zapasowy zestaw Pad-Pak i
by¢ gotowym do jego szybkiej wymiany. Nalezy jak najszybciej zamdwic¢
nowy zestaw Pad-Pak.

Ostrzezenie ,,pamig¢ zapetniona”

Komunikat ten nie oznacza usterki. Pamie¢ urzadzenia jest zapetniona

i nie moze dtuzej rejestrowa¢ danych dotyczacych zapisu EKG ani
zdarzen. Jednak urzadzenie nadal bedzie mogto przeprowadza¢ analize
i w razie potrzeby przeprowadzic¢ defibrylacje. Nalezy skontaktowac sig
z firma HeartSine Technologies, aby uzyska¢ wskazéwki dotyczace
Czyszczenia pamieci.

Trzy szybkie sygnaty dzwigkowe,
kiedy urzadzenie jest wytaczone
lub po przeprowadzeniu
cotygodniowego autotestu

Urzadzenie wykryto, ze temperatura otoczenia wykracza poza
okreslony zakres roboczy. Umiesci¢ urzadzenie w okreslonych
warunkach roboczych, tj. w temperaturze od 0°C do 50°C(od 32°F do
122°F), do pracy w ktdrych urzadzenie, w tym bateria i elektrody, sg
przeznaczone i potwierdzi¢, ze sygnat dzwigkowy ucicht.




SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Czerwony wskaznik stanu i sygnat
dzwiekowy, kiedy urzadzenie
jest wiaczone

A Ostrzezenie: Pojemno$¢ baterii jest niewystarczajaca do
wygenerowania impulsu elektrycznego. Nalezy niezwtocznie wymieni¢
zestaw Pad-Pak lub poszuka¢ innego defibrylatora. Jesli zapasowy
zestaw Pad-Pak lub alternatywny defibrylator nie sg dostepne,
urzadzenie nadal analizowa¢ rytm pracy serca pacjenta i informowa¢
kiedy nalezy przeprowadzi¢ RKO, ale nie bedzie mogto przeprowadzi¢
defibrylacii.

Ostrzezenie ,wymagany serwis
urzadzenia”

A Ostrzezenie: je$li komunikat ten zostanie wyemitowany w czasie,
gdy urzadzenie jest uzywane, nalezy natychmiast zapewnic¢ inny
defibrylator.

Nie wolno podejmowac préb serwisowania urzadzenia, poniewaz

nie wolno go w zaden sposéb modyfikowac. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z firma HeartSine Technologies lub autoryzowanym
dystrybutorem.

»Naciskany przycisk wytaczania”

Nacisnigto przycisk wt./wyt., kiedy AED wykorzystywany byt do
defibrylacji pacjenta. Jesli uzytkownik jest pewien, ze chce wytaczy¢
AED, nalezy szybko nacisna¢ przycisk wt./wyt. ponownie.

Komunikat ,rozbrajanie”

Komunikat ten nie oznacza usterki; oznacza to, ze algorytm AED
okreslit, iz defibrylacja nie jest konieczna, chociaz poczatkowo ustalit,
ze nalezy poda¢ impuls elektryczny. Sytuacja ta wystepuie, kiedy AED
wstepnie ustalit, ze rytm serca pacjenta wymaga defibrylacji (np. VF), a
po potwierdzeniu decyzji (przed podaniem impulsu) doszto do zmiany
rytmu lub wystapity zaktécenia (z powodu RKO) uniemozliwiajace
potwierdzenie. Nalezy postepowa¢ zgodnie z komunikatami
wy$wietlanymi przez urzadzenie.

Komunikat ,,Sprawdzi¢ elektrody”

Jedli stycha¢ komunikat gtosowy ,Sprawdzi¢ elektrody”, sprawdz, czy
elektrody w petni przylegaja do ciata pacjenta zgodnie ze schematem
umieszczenia elektrod i czy skora jest wolna od wtoséw, wilgoci

i zanieczyszczen. W razie potrzeby dopasuj potozenie elektrod.

Jesli komunikat bedzie sig powtarzat, wyjmij zestaw Pad-Pak i wiéz
go ponownie.
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ZALACZNIK B Rozwigzywanie problemow

Uzyskiwanie pomocy

Jezeli po wykonaniu wszystkich czynnoéci opisanych

w punkcie dotyczacym rozwigzywania probleméw,
urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem lub z
dziatem pomocy technicznej firmy HeartSine Technologies
pod adresem:

heartsinesupport@stryker.com

Wylaczenie gwarancji

Firma HeartSine Technologies i jej autoryzowani
dystrybutorzy nie maja obowigzku dokonania wymiany
lub naprawy gwarancyjnej urzadzenia w nastepujacych
przypadkach:

+ Urzadzenie zostato otwarte.

+ Urzadzenie zostato zmodyfikowane przez osobe
nieupowazniong.

+ Urzadzenie nie byto uzytkowane zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w niniejszym podreczniku.

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

+ Urzadzenie jest uzywane lub przechowywane poza
wskazanym zakresem temperatur.

+ Zestaw Pad-Pak lub Pediatric-Pak nie zostat zwrécony
w oryginalnym opakowaniu.

+ Urzadzenie byto testowane przy uzyciu
niedopuszczalnych metod lub niewlasciwego sprzetu
(patrz Ostrzezenia i przestrogi na stronach 3-5).



ZALACZNIK C Dane techniczne SAM 350P 360P 500

Podrecznik uzytkownika

Trwato$¢ uzytkowa
Przewidywana zywotno$c¢: Zywotno$¢ jest definiowana jako diugosé okresu obowigzywania gwarancji. Szczegétowe
informacje znajduja sie na karcie ograniczonej gwarancji firmy HeartSine.

Specyfikacja fizyczna (razem z zainstalowanym zestawem Pad-Pak)

Wymiary: 20 cmx 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 cala x 7,25 cala x 1,9 cala)
Waga: 1,1kg (2,4 Ib)

Specyfikacja sSrodowiskowa

Temperatura robocza: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F)

Temperatura w trybie

czuwania: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F)

Temperatura podczas

transportu: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F)

UWAGA: Zaleca sig umieszczenie urzadzenia w temperaturze otoczenia od 0°C do 50°C
(od 32°F do 122°F) przez co najmniej 24 godziny od pierwszego odbioru.

Wilgotno$¢ wzgledna: od 5% do 95% (bez skraplania)

Obudowa: IEC/EN 60529 IP56

Wysokos¢ n.p.m.: od -381 do 4575 metréw (od -1250 do 15000 stop)
Impuls elektryczny: MIL STD 810F Metoda 516.5, Procedura 1 (40G)
Wibracje: MIL STD 810F Metoda 514.5+, Procedura 1

Kategoria 4 Transport samochodowy — autostrady w USA
Kategoria 7 Transport powietrzny — samoloty typu 737 i lotnictwo ogéine
Cisnienie atmosferyczne: od 572 hPa do 1060hPa (od 429 mmHg do 795 mmHg)
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ZALACZNIK C Dane techniczne

Specyfikacja zestawoéw Pad-Pak i Pediatric-Pak

Waga:
Rodzaj baterii:

Pojemnos¢ baterii (nowej):
Pojemnos¢ baterii (4 lata):
Rodzaj elektrod:

Umieszczenie elektrod:
Dorosli:
Dzieci:
Powierzchnia aktywna
elektrody:

Dtugo$¢ przewodu elektrody:

Termin waznosci/czas
czuwania:

Badanie bezpieczenstwa w
transporcie powietrznym
(zestaw Pad-Pak z
certyfikatem TSO/ETSO):

System analizy pacjenta
Metoda:

Czutosé/swoistosc:

Interfejs uzytkownika
Wskazéwki graficzne:

Polecenia dzwigkowe:

0,2 kg (0,44 Ib)

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

>60 wytadowan przy 200J lub 6 godzin ciggtego uzywania baterii

>10 wytadowan przy 200 J

Jednorazowego uzytku, dotaczone fabrycznie, zintegrowany czujnik EKG/elektrody do
defibrylacji

Przednio-boczne
Przednio-tylne lub przednio-boczne

100 cm?(15 cali?)
1 m (3,3 funtow)

Patrz termin waznosci na zestawie Pad-Pak/Pediatric-Pak.

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Ocenia zapis EKG, jako$¢ sygnatu, integralnosé/przyleganie elektrod oraz impedancie
pacjenta, aby okresli¢ czy wymagana jest defibrylacja

Spetnia wymagania normy IEC/EN 60601-2-4 (dane dotyczace czutosci/swoistosci mozna
znalez¢ na stronie C-9)

Symbole dla dorostych i dzieci, Nie dotykac ikon / Strzaly akcji, Bezpieczne w dotyku
ikony/strzatki akcji, wskaznik stanu, podktadki kontaktowe Ikonarstrzatki akcji, wskaznik
doradcy CPR (tylko defibrylator SAM 500P)

Szczegbtowe polecenia glosowe podpowiadajg uzytkownikowi kolejnos¢ dziatania (patrz
Polecenia gtosowe w Zataczniku D).



SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Jezyki: Nalezy skontaktowa¢ sig z autoryzowanym dystrybutorem firmy HeartSine.
Przyciski: Przycisk wi./wyt. (wszystkie modele), przycisk defibrylacji (tylko SAM 350P i 500P) i
zielona zaktadka

Charakterystyka defibrylatora

Czas tadowania: Zazwyczaj 150 J w czasie <8 s, 200 J w czasie <12's
Czas do podania impulsu
elektrycznego po RKO:
SAM 350P: Zazwyczaj 8 sekund
SAM 360P: Zazwyczaj 19 sekund
SAM 500P: Zazwyczaj 12 sekund
Zakres impedancii:
Dorosli: 0d 20 Q do 230 Q
Dzieci: 0d0Qdo176 Q
Terapeutyczny impuls elektryczny
Ksztalt fali: Optymalizowana fala dwufazowa SCOPE™ (ang. Self Compensating Output Pulse
Envelope) dopasowuije energie, nachylenie i krzywa pulsu do impedancji pacjenta
Energia: Fabrycznie skonfigurowane ustawienia zwigkszania energii sg oparte na aktualnych
wytycznych AHA/ERC
Pad-Pak: Impuls elektryczny 1: 150J; impuls elektryczny 2: 150J; impuls elektryczny 3: 200J
Pediatric-

Pak dla dzieci: Impuls elektryczny 1: 50J; impuls elektryczny 2: 50J; impuls elektryczny 3: 50J

Zapisywanie zdarzen

Typ: Pamig¢ wewnetrzna
Pamiec¢: 90 minut zapisu EKG (wersja peina) i zdarzen/incydentow
Przegladanie zapisu: Wiasny kabel USB (opcjonalny) podtaczony bezposrednio do komputera z

oprogramowaniem Saver EVO do przegladania danych w $rodowisku Windows

Zgodnos¢ elektromagnetycznalbezpieczenistwo baterii

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (patrz pager C-11 do C-13, aby uzyska¢ szczegétowe informacie)
Statki powietrzne: RTCA/DO-160G, punkt 21 (kategoria M)
RTCADO-227 (ETSO-c142a)
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ZALACZNIK C Dane techniczne

Fala dwufazowa SCOPE

Defibrylator HeartSine samaritan PAD generuje fale SCOPE (ang. Self-Compensating Output Pulse Envelope), ktéra
automatycznie optymalizuje parametry krzywej impulsu elektrycznego (patrz rysunek 12) (amplituda, nachylenie i czas
trwania) do szerokiego zakresu impedanciji pacjenta, od 20 oméw do 230 omdw. Fala dostarczona pacjentowi to fala
optymalizowana, dostosowana do impedancji, dwufazowa, $cigta wyktadniczo, obejmujaca protokét o rosnacej energii
150 dzuli, 150 dzuli i 200 dzuli. Czas trwania kazdej fazy jest automatycznie dostosowany do kompensowania réznych
impedancji pacjentow. Czas trwania pierwszej fazy (T,) jest zawsze rownowazny do czasu drugiej fazy (T,). Przerwa
pomigdzy fazami (T,) jest zawsze stata i wynosi 0,4 ms dla wszystkich impedancii pacjentow.

Rysunek 12. Fala dwufazowa SCOPE

T T
1 3
Vi 2000 =
1000 =
500 =
Wolty
(V)

500 =
1000 =]

I I I I I I I I I 1
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Czas trwania (ms)
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SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Charakterystyke przebiegu fali SCOPE dla impulsu na poziomie 200 dzuli przedstawiono w Tabeli 2. Przyktad
parametrow fali dla zestawu Pediatric-Pak przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 2. Specyfikacja fali dla zestawu Pad-Pak

Opornosé (omy)

Napiecie fali (wolty)

Czas trwania fali (ms)

v,

25 1880

50 1880

75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabela 3. Specyfikacja fali Pad-Pak dla dzieci

Oporno$¢ (omy)

Napiecie fali (wolty)

)

1

Czas trwania fali (ms)

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 1,5 73

UWAGA: Wszystkie warto$ci to warto$ci nominalne.
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ZALACZNIK C Dane techniczne

Tabela 4. Zakres dostawy energii dla Dorostych

Rzeczywista dostarczona energia

Opornos$¢ pacjenta (omy) Nominalna warto$¢ dostarczonej

" (dzule)
energil (J) min. maks. (150/200 J  10%)
2 150 135 - 165
50 150 135 - 165
75 150 135 - 165
100 150 135 - 165
125 150 135.- 165
150 150 135 - 165
175 150 135.- 165
200 150 135 - 165
25 150 135 - 165
2 200 180 - 220
50 200 180 - 220
75 200 180 - 220
100 200 180-220
125 200 180 - 220
150 200 180 - 220
175 200 180-220
200 200 180 -220
225 200 180 - 220

UWAGA: Wszystkie wartosci to warto$ci nominalne.



SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Tabela 5. Zakres dostawy energii w zestawie dla dzieci  Tabela 6. Przyktadowa warto$¢ energii nominalnej
w zestawie dla dzieci

Oporno$é Nominalna Rzeczywista Wiek 50. centyl masy Dawka energii
pacjenta wartos¢ dostarczona (w latach) ciata* 50J (J/kg)
(omy) dostarczonej energia (J) (kg)
energii Min.-maks.
) (50 J % 15%) 1 103 49
25 50 42,5-575 2 12,7 4,0
50 50 42,5-575 3 14,3 35
75 50 42,5-575 4 16,0 32
100 50 42,5-575 5 18,0 28
125 50 42,5-575 6 21,0 24
150 50 42,5-575 7 23,0 2,2
175 50 42,5-575 8 25,0 2,0

* Dawki podane w tabeli 6 wynosza na podstawie wykreséw wzrostu CDC dla 50. centyla masy ciata chtopcow. Krajowe Centrum
Statystyki Zdrowia we wspétpracy z Krajowym Centrum Zapobiegania i Zwalczania Choréb i Promocji Zdrowia (2000).

UWAGA: Wszystkie warto$ci to warto$ci nominalne.

Algorytm wykrywania ruchu (wylacznie defibrylator SAM 360P)

Defibrylator SAM 360P wykorzystuje analize kardiogramu impedancyjnego (ICG) HeartSine samaritan PAD do
wykrywania artefaktow zwigzanych z uciskami klatki piersiowej oraz innych rodzajéw ruchu, aby odtworzy¢ glosowe
ostrzezenie o konieczno$ci zatrzymania RKO lub przerwania innego rodzaju ruchu.

Jedli algorytm wykryje ruch lub inne istotne zaktocenia, defibrylator SAM 360P wygeneruje polecenie gtosowe ,wykryto
ruch, nie dotykaj pacjenta”. Ma to na celu zmniejszenie prawdopodobienistwa, ze uzytkownik dotknie pacjenta przed
podaniem impulsu elektrycznego.

UWAGA: Dziatanie algorytmu wykrywania ruchu moze by¢ ograniczone w trakcie pracy przy niskim poziomie
natadowania baterii.
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ZALACZNIK C Dane techniczne

Algorytm analizy arytmii

Defibrylator HeartSine samaritan PAD wykorzystuje algorytm analizy arytmii samaritan ECG do oceny zapisu EKG
pacjenta, aby sprawdzi¢ czy podanie impulsu elektrycznego jest uzasadnione. Jesli impuls elektryczny jest potrzebny,
defibrylator HeartSine samaritan PAD nataduije sie i zaleci uzytkownikowi odsuniecie sig od pacjenta i nacisnigcie
przycisku defibrylacji (SAM 350P i 500P) lub poda impuls automatycznie po gtosowym odliczaniu 3, 2, 1 (SAM 360P).
Jesli defibrylacja nie bedzie potrzebna, urzadzenie przerwie prace, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wykonanie RKO.

Dziatanie algorytmu analizy arytmii samaritan ECG w defibrylatorze HeartSine samaritan PAD zostato doktadnie sprawdzone
przy uzyciu kilku baz danych rzeczywistych zapisow EKG. Nalezaty do nich bazy danych Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (AHA) i Massachusetts Institute of Technology MIT — NST. Czuto$¢ i swoistos$¢ algorytmu analizy arytmii
samaritan ECG w defibrylatorze HeartSine samaritan PAD spetniaja wymagania normy IEC/EN 60601-2-4.

Dziatanie algorytmu algorytm analizy arytmii samaritan ECG w defibrylatorze HeartSine samaritan PAD zostato
podsumowane w Tabeli 7.



SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Tabela 7. Dziatanie algorytmu analizy arytmii samaritan ECG w defibrylatorze HeartSine samaritan PAD

Klasyfikacja rytmu Minimalna i ¢ (o] Obserwowane

wielko$¢ proby dziatania dziatanie

Rytm serca wymagajacy zastosowania

defibrylacji: 200 350 Czuto$¢ >90% v Spetnione
Duze migotanie komor

Rytm serca wymagajacy zastosowania A TE

defibrylacji: 50 53 ((::XWCD?;‘SQA; v~ Spetnione
Szybka tachykardia komorowa

Rytm serca niewymagajacy Swoistos¢ >99%

zastosowania defibrylacji: 100 165 (przekracza wymagania v Spetnione
NSR2 normy AAMI DF39)

Rytm serca plewy_magajg_cl:y Swoisto$¢ >95%

zastosowania defibrylacii: 30 153 (na podstawie normy v Spetnione
AF, SB, SVT, blok serca, rytm AAMI DF39)

idiowentrykularny, PVCs?
Rytm serca niewymagajacy

zastosowania defibrylacji: 100 17 Swoisto$¢ >95% v Spetnione
Asystolia
Posredni: 25 46 Tylko raport Czulosé >45%

Niewielkie migotanie komor

Posredni: e A SREO
Inna tachykardia komorowa 25 29 Tylko raport Swoisto$¢ >65%

2 Towarzystwo ds. Rozwoju Aparatury Medycznej (ang. Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI): NSR, prawidtowy
rytm zatokowy; AF, migotanie/trzepotanie przedsionkéw; +SB, rzadkoskurcz zatokowy; SVT, tachykardia nadkomorowa; PVCs, przedwczesne
pobudzenia komorowe.

Algorytm analizy Doradca RKO

Defibrylator SAM 500P wykorzystuje zdolno$¢ ICG (ang. Impedance Cardiogram) do oceny sity i szybko$ci wykonywania

ucisniec¢ klatki piersiowej podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO).

Opierajac si¢ na zmierzonej szybkosci, defibrylator SAM 500P przekazuje uzytkownikowi komunikat zwrotny ,Uciskaj

szybciej", ,Uciskaj mocniej" lub kontynuuj wykonywanie ,Dobrych uciskéw" zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi

resuscytacji ERC/AHA (docelowy wskaznik RKO o najmniej 100 CPM i gtebokos¢ od 5 do 6 cm).

Defibrylator SAM 500P wykorzystuje réwniez ICG do przekazywania informacji zwrotnej Doradcy CPR w postaci
kolorowe;j tablicy LED konfiguraciji $wiatet (zielony-bursztynowy-czerwony). Tablica diod LED wskazuje, kiedy ucisk
operatora jest zbyt lekki, zbyt wolny lub zbyt szybki.
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Ograniczenie pediatryczne

Korzystanie z funkgji doradcy RKO jest ograniczone wytacznie do dorostych pacjentéw. Techniki kompresii klatki
piersiowej réznig sie w zaleznosci od wieku i wieku dzieci (do o$miu lat). W przypadku mtodszych pacjentéw
pediatrycznych ratownicy powinni $ciska¢ dolng potowe mostka, ale nie $ciskajg nad czopkiem biodrowym. W przypadku
pacjentow na gérnym koncu zakresu pediatrycznego nalezy wykonywac ucisniecia w taki sam sposob jak i oséb
dorostych. Doradca RKO jest obecnie skonfigurowany tylko po to, aby doradza¢ ucinigcia w tempie odpowiednim dla
dorostych pacjentéw (powyzej oSmiu lat 0 masie ciata powyzej 25 kg - 55 Ib).

Umieszczenie elektrod rowniez moze sie rézni¢ u pacjentéw pediatrycznych. W zalezno$ci od wielkosci pacjenta
elektrody moga by¢ umieszczone przednio-tylne (przednie i tylne) lub przednio-boczne (standardowe umieszczenie
dorostych). Rézne pozycje elektrod moga powodowac rézne odczyty ICG. Obecna technologia nie obstuguje Doradcy
RKO przy okreslaniu, ktére elektrody sg stosowane, a zatem elektrody muszg by¢ umieszczone przednio-bocznie, aby
Doradca RKO mégt prawidtowo funkcjonowac.

Z tych powodéw Doradca RKO jest wytaczany, gdy Pediatric-Pak jest uzywany w defibrylatorze SAM 500P.

UWAGA: Odczyty EKG stosowane do okreslenia, czy pacjent wymaga wstrzasu defibrylacyjnego, nie majg one wptywu
na wybrane pozycje elektrod u pacjentéw pediatrycznych.

A OSTRZEZENIE: Jesli pacjent pediatryczny jest leczony zestawem dla dorostych Pad-Pak, nalezy
zignorowac dostarczone wskazowki dotyczace poradnika RKO. Doradca RKO ma obecnie na celu zapewnianie
informacji zwrotnych u dorostych pacjentow.



SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Zgodnos¢ elektromagnetyczna - wskazéwki i deklaracja producenta

Defibrylator HeartSine samaritan PAD nadaje sie do uzytku profesjonalnego i domowego. Nie jest przeznaczony do
uzycia w poblizu celowych nadajnikéw energii radiowej, takich jak sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci, instalacje
radarowe lub nadajniki radiowe, ani w poblizu sprzetu do rezonansu magnetycznego (MRI).

Defibrylator HeartSine samaritan PAD jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
w Tabeli 8 i Tabeli 9 na nastepne;j stronie. Uzytkownik defibrylatora HeartSine PAD powinien upewnic sig, ze jest on
uzywany w takim srodowisku.

Istotnym dziataniem defibrylatora HeartSine PAD jest mozliwo$¢ przeprowadzenia defibrylacji po prawidlowym
rozpoznaniu rytmu wymagajacego defibrylacji/ niemozno$ci zapewnienia defibrylacji, wraz z dostarczeniem
odpowiednich instrukcji dla operatora. Dziatanie poza $rodowiskiem okreslonym w Tabeli 9 moze spowodowac btedng
interpretacije rytméw EKG, zakiocenia sygnatéw dzwiekowych lub wizualnych lub niemozno$¢ dostarczenia terapii.

Nie ma specjalnych procedur konserwacyjnych wymaganych do zapewnienia, ze podstawowe wiasciwosci i
podstawowe bezpieczenstwo urzadzenia HeartSine samaritan PAD sg utrzymywane, w odniesieniu do zaktdcen
elektromagnetycznych przez caty okres uzytkowania urzadzenia.

Tabela 8. Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Czestotliwosci radiowe Grupa 1 KlasaB  |HeartSine samaritan PAD wykorzystuje czestotliwosci radiowe tylko
(RF) CISPR 11 do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje RF sg,
Emisje harmoniczne Nie dotyczy bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych zaktécen w pracy
IEC/EN 61000-3-2 sprzetu elektronicznego znajdujacego si¢ w sasiedztwie.

Defibrylator HeartSine samaritan moze by¢ uzywany we wszystkich
pomieszczeniach, wigcznie z pomieszczeniami mieszkalnymi i
IEC/EN 61000-3-3 pomieszczeniami bezposrednio podtaczonymi do publicznej sieci
zasilajgcej niskiego napiecia, dostarczajacej energie elektryczng do
budynkéw mieszkalnych.

Wahania napigcia/emisje migotania Nie dotyczy
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ZALACZNIK C Dane techniczne

Tabela 9. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci elektromagnetycznej

Poziom testu zgodnie z norma IEC 60601 Poziom zgodnosci

C-12

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) + 8kV styk + 8kV styk
IEC/EN 61000-4-2 + 15kV powietrze + 15kV powietrze
Szybkie elektryczne stany Nie dotyczy Nie dotyczy
przejsciowe/impulsy
IEC/EN 61000-4-4
Przepigcia, linia do linii Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC/EN 61000-4-5
Przepigcia, linia do uziemienia Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC/EN 61000-4-5
Spadek napiecia, przerwy i zmiany linii Nie dotyczy Nie dotyczy
wejsciowych zasilania
IEC/EN 61000-4-11
Natezenie pola magnetycznego o 30A/m 30A/m
czestotliwosci sieciowej
(50/60Hz) zgodnie z norma,
IEC 61000-4-8
Odporno$¢ na pole elektromagnetyczne |10 V/m 10V/m?
o czestotliwosciach radiowych od 80MHz - 2.7GHz od 80MHz - 2.7GHz
IEC/EN 61000-4-3 80% AM
modulacja 5Hz
20V/m®
od 80MHz - 2.7GHz
80% AM
modulacja 5Hz
Odporno$¢ na zaburzenia 3V rms poza ISM i amatorskimi pasmami 6V rms 1,8MHz do 80MHz
przewodzone, indukowane przez polao | radiowymi¢ 80% AM, modulacja 5 Hz
czestotliwo$ci radiowej 6V rms wewnatrz ISM i amatorskich pasmach
IEC/EN 61000-4-6 radiowych?




Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Nie ma specjalnych wymagan w odniesieniu do wytadowan
elektrostatycznych.

Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieciowej powinny byé
na poziomie charakterystycznym dla typowych $rodowisk
szpitalnych lub komercyjnych.

Nie ma specjalnych wymagan w $rodowiskach
niekomercyjnych i szpitalnych.

Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne,
wykorzystujace czgstotliwosci radiowe nie powinny by¢
uzywane blizej jakiejkolwiek czesci HeartSine samaritan PAD,
w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢ wyliczona za pomoca
réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika
lub 30 cm, w zalezno$ci od tego, ktdra warto$¢ jest wieksza.®

Zaktocenia moga wystepowac w poblizu (((.)))
urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem. ‘

SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

UWAGA: Powyzsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania
we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja, odbicia fal od
budynkéw, przedmiotow i 0sdb.

@ Poziom testowy wykazujacy zgodnosc¢ z kryteriami okreslonymi
jako zapewniajace podstawowe bezpieczenstwo i niezbedne
osiagi.

b Poziom testowy, aby wykaza¢ zgodno$¢ z dodatkowymi
wymaganiami szczegélnej normy IEC 60601-2-4 odnoszacymi sie
do niezamierzonego dostarczania defibrylacji.

¢ Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych takich jak stacje
bazowe telefonéw komérkowych, bezprzewodowych i
radiotelefonéw oraz radiostacji,, stacji radiowych AM i FM i
audycji TV nie mozna oszacowac teoretycznie z odpowiednig
doktadnoscia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ badanie
miejsca elektromagnetycznego, aby prawidtowo oceni¢
$rodowisko elektromagnetyczne. Jezeli zmierzone natezenie
pola w miejscu, w ktérym zamierza sie stosowa¢ defibrylator
HeartSine samaritan PAD, przekracza obowiazujace
poziomy zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej
wskazane powyzej, urzadzenie nalezy obserwowac w
celu zweryfikowania normalnego dziatania. W przypadku
zaobserwowania nienormalnej wydajnoci, nalezy rozwazy¢
przeniesienie defibrylatora HeartSine samaritan PAD, jesli to
mozliwe.

4" Pasma PNM (przemyslowe, naukowe i medyczne) w zakresie
od 0,15 MHz do 80 MHz to: od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od
13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz
oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe
od 0,15 MHz do 80 MHz wynosza od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od
3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3
MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od
18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz
do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.
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ZALACZNIK D Polecenia gtosowe

Ponizej podano polecenia glosowe stosowane w defibrylatorach HeartSine samaritan PAD. Wskazano modele, w
ktorych wykorzystywane sa specyficzne polecenia glosowe. Z poleceniami nalezy zapozna¢ sie przed zastosowaniem
urzadzenia.

Dla wszystkich pacjentow

POLECENIE SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
,Wezwij pomoc medyczng” v v v
,Usun ubranie z klatki piersiowej pacjenta, aby odstoni¢ skére” v v v
L,Pociagnij zielone uszko, aby wyja¢ elektrody” v v v
,Oderwij elektrody od warstwy zabezpieczajacej” 4 4 4
,Przyklej elektrody na odstonietq klatke piersiowa pacjenta, jak

pokazano na rysunku” v v v
,Dociénij mocno elektrody do skéry pacjenta” v v v
,Trwa analiza rytmu serca — nie dotykaj pacjenta” 4 v v
,Trwa analiza - nie dotykaj pacjenta” v v v
,Wykryto ruch” v

,Sprawdzi¢ elektrody” v v v




SAM 350P 360P 500P

Podrecznik uzytkownika

Dla wszystkich pacjentow

POLECENIE SAM 350P SAM 360P | SAM 500P
Doradca RKO

,Uciska¢ szybciej” v

,Uciska¢ wolniej” " v

,Uciska¢ mocniej”” v

,Dobre ucisnigcia”* 4

Jesli defibrylacja nie jest wymagana...

,Defibrylacja niezalecana” v v v
N
,Rozpocznij RKO” v v v r>*-
B
,Mozna dotyka¢ pacjenta” v v 4 g
=
,Ut6z dtonie jedna na drugiej na $rodku klatki piersiowej” " 4 v 4 o
S
,Uciskaj klatke piersiowa zgodnie z tempem metronomu” v v v g
g.
,Zachowaj spokoj” " v v v Q
17
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ZALACZNIK D Polecenia gtosowe

Dla wszystkich pacjentow

POLECENIE SAM 350P | SAM360P | SAM 500P
Jesli defibrylacja jest wymagana...

,Odsun si¢ od pacjenta — zalecana defibrylacja” v v v

,Odsun sie od pacjenta — nacisnij teraz pomaranczowy przycisk

defibrylacji” v v

,Odsun sie od pacjenta — impuls zostanie podany za 3, 2, 1" v

,Defibrylacja wykonana” v v v

,Rozpocznij RKO” v v v

,Mozna dotyka¢ pacjenta” v v v

,Ut6z dionie jedna na drugiej na $rodku klatki piersiowej” " v v v

,Uciskaj klatke piersiowa zgodnie z tempem metronomu”* v v v

,Zachowaj spokdj” " 4 v v

" Polecenia gtosowe nie sg generowane, kiedy zainstalowany jest zestaw Pediatric-Pak.
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Podrecznik uzytkownika defibrylatora HeartSine samaritan PAD mozna réwniez znalez¢ na naszej stronie internetowej pod
adresem heartsine.com/product-manuals.

W celu uzyskania dalszych informacji, mozna sie z nami skontaktowa¢ pod adresem heartsinesupport@stryker.com lub
odwiedzi¢ nasza strone internetowa heartsine.com.

Os$wiadczenie UE dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ na nasze;j stronie internetowej pod adresem
heartsine.com/SSCP.
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