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samaritan® Pediatric-Pak
User Instructions

INDICATII DE UTILIZARE:

Pachetul pediatric samaritan® este indicat pentru utilizare in tratarea pacientilor cu stop cardiopulmonar care sunt
incongtienti, fara puls si care nu respira spontan. Dispozitivele trebuie sa fie folosite numai de catre personal care a
fost instuit pentru operarea lor.

Pachetul pediatric samaritan® este special conceput pentru utilizare numai cu samaritan® PAD (Model SAM 300P).
Acest produs Ti permite produsului samaritan® PAD pentru oferi terapie cu nivel scazut de energie bebelusilor si
copiilor cu varsta de pana la 8 ani sau pana la 25 kg. NU AMANATI TEPAPIA DACA NU SUNTETI SIGUR
PRIVIND VARSTA SAU GREUTATEA EXACTA.

Dispozitivul samaritan® PAD (Defibrilator Extern Automat) este conceput pentru utilizare de catre personalul care a
fost instruit in operarea sa. Utilizatorii trebuie sa fi fost instruiti in asistenta de baza pentru intretinerea semnelor
vitale / AED, asistenta complexa pentru intretinerea semnelor vitale sau un program de instruire pentru reactie
medicala de urgenta a unui medic autorizat. Dupa ce este atasat si pornit, defibrilatorul va analiza ritmul ECG al
pacientilor. Daca este detectat un ritm care poate duce la soc, dispozitivul se va Tncarca automat si va recomanda
operatorului sa administreze terapia.

A Avertismente

* Numai dispozitivele samaritan® Pad cu eticheta sunt adecvate pentru utilizare cu pachetul pediatric.
Daca echipamentul samaritan® PAD pe care il folositi nu are aceasta eticheta — folositi pachetul cu padele
pentru adulti daca nu sunt disponibile alte alternative.

« In Statele Unite, samaritan® PAD si pachetul pediatric sunt destinate pentru utilizarea de catre sau la
comanda unui medic sau a unor persoane autorizate de legislatia statala.

« Utilizarea pachetului pediatric va permite administrarea unor socuri de 50 Jouli pacientului pediatric.

* Nu este destinat pentru padiesub 1 an. Pentru utilizarea pe copii cu varst@pali la 8 ani sau paina 25 kg. NU
AMANATI TEPAPIA DACA NU SUNTETI SIGUR PRIVIND VARSTA SAU GREUTATEA EXACTA.

* Dispozitivul samaritan® PAD are capacitatea de a administra socuri electrice terapeutice. Socul electric
poate cauza ranirea grava a operatorilor sau a persoanelor din jur. Trebuie sa se procedeze cu atentie
pentru a asigura ca nici operatorii, nici persoanele din jur nu ating pacientul cand se administreaza socul
electric.

» Dispozitivul samaritan® PAD este conceput pentru lucru pe pacienti care sunt inconstieti, nu respira gi nu
au circulatie.

* Atingerea sau deplasarea pacientului Tn timpul analizei ritmului cardiac poate interfera cu procesul de
diagnostic. Evitati contactul cu pacientul pana cand analiza si/sau tratamentul a fost incheiat , cu exceptia
cazului Tn care dispozitivul Ti indica operatorului sa execute CPR.

* Din cauza pericolului de explozie, se recomanda cu tarie sa nu se foloseasca samaritan® PAD n
vecinatatea gazelor explozive. Acestea includ anestezicele inflamabile sau oxigenul concentrat.

* Amplasarea corecta a padelelor dispozitivului samaritan® PAD este criticd. Respectarea strictd a
instructiunilor de pozitionare a padelelor, conform indicatiilor de pe etichete si de la instruire, este esentiala.
Trebuie sa se procedeze cu atentie pentru a asigura ca padelele se lipesc corect pe pielea pacientilor.
Pernele de aer dintre padela adeziva si piele trebuie sa fie eliminate. Nelipirea padelelor poate afecta
negativ eficacitatea terapiei sau poate provoca arsuri excesive ale pielii pacientului daca se aplica un soc
terapeutic. Inrosirea pielii poate aparea dupa utilizare, acest lucru este normal.
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* Pachetul pediatric samaritan® este un element de unica folosinta si trebuie sa fie Tnlocuit dupa ce sigiliul
electrodului pediatric a fost rupt sau compromis in orice fel. Daca se suspecta deteriorarea, pachetul
pediatric trebuie sa fie Tnlocuit imediat.

* Acest dispozitiv este conceput pentru utilizare numai de catre personalul instruit in operarea sa. Utilizatorii
trebuie sa fi fost instruiti in asistenta de baza pentru intretinerea semnelor vitale si AED, asistenta complexa
pentru intretinerea semnelor vitale sau un program de instruire pentru reactie medicala de urgenta a unui
medic autorizat.

* Pachetul dvs. pediatric contine o componenta pediatrica (rezistenta suprafetei 4.500 gauss). Evitati
depozitarea in apropierea suporturilor de stocare magnetice sensibile. Se recomanda ca pachetele
pediatrice sa fie depozitate separat cand nu se folosesc.
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Pachetul pediatric samaritan®

samaritan® PAD

Pachet pediatric

1. Informa tii generale pe care trebuie s & le cunoa gteti despre pachetul pediatric:

Consultati manualul utilizatorului samaritan® PAD pentru informatii complete despre modul de
operare a defibrilatorului. Retineti ca pachetul pediatric ofer & capacitatea de a utiliza
samaritan® PAD (Model SAM300P) la copii. Cand este folosit, samaritan® PAD nu mai este
contraindicat pentru acest grup de pacien  ti.

Pachetul pediatric trebuie sa raméana in punga de plastic de protectie pana la utilizare.

Electrozii pachetului pediatric sunt sigilati intr-o folie de protectie si trebuie sa fie deschisi numai in
timpul utilizarii.

Fiecare pachet pediatric samaritan conbina o baterie noua si un set de electrozi intr-un singur
cartus. Se recomanda ca samaritan PAD sa fie depozitat cu electrozii pentru adulti instalati i
pachetul pediatric sa fie depozitat in geanta de transport sau in apropiere.

Pachetul pediatric are o durata de viata stabilita. Tnlocuiti pachetul pediatric daca este folosit sau
daca data ,A se folosi pana la” a expirat.

CPR pentru copii si bebelusi urmeaza protocoluri ugor diferite fatd de adulti. Este important sa se
urmeze cursuri in CPR pentru bebelusi/copii pentru a fi pregatit in caz de urgenta.

2. Instruc tiuni de utilizare:
Instalarea pachetului pediatric Tn samaritan® PAD

Scoateti pachetul pediatric din folia de plastic protectoare.
Scoateti pachetul cu padele pentru adulti din samaritan® PAD.
Glisati pachetul pediatric in samaritan® PAD pana cand auziti si simtiti un “clic”.

2

Cand porniti dispozitivul samaritan® PAD, trebuie sa auziti un mesaj care anunta “pacient copil”.

Utilizarea pachetului pediatric intr-un caz de urge  nta

Se recomanda daca un copil nu reactioneaza si nu respira, primul pas fiind efectuarea CPR TIMP
DE UN MINUT finainte de a folosi AED. O persoana din apropiere trebuie sa apeleze serviciile de
urgenta.

Daca nu este nicio persoana in apropiere, sunati la serviciile de urgenta dupa un minut de CPR.
Instalarea pachetului pediatric Tn samaritan® PAD (descris mai sus).
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Porniti samaritan® PAD si urmati instructiunile sonore si vizuale.
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Asezarea electrozilor:

1. Din cauza dimensiunilor mici ale victimei pediatrice, sunt doua optiuni pentru agezarea electrozilor:

a. Daca pieptul copilului este mic, este posibil sa fie necesar sa asezati o padela pe pientul GOL al
copilului in centru si pe cealalta pe spatele GOL al copilului Tn centrul cutiei toratice.

b. Daca pieptul copilului este suficient de mare pentru a permite un spatiu de 2,5 cm intre padele,
asezarea padelelor se poate face similar cu cea pentru un adult. Asezati o padela pe pieptul GOL
al copilului in partea dreapt&, deasupra sfarcului si 0 padela pe pielea GOALA din partea inferioara
din stnga a cutiei toracice, sub sfarc.

2. Electrozii trebuie sa fie pozitionati conform schemelor de mai jos pentru cele doua optiuni de asezare

descrise mai sus:

.’/ln

/7 @/\\\ ///\ B

ANTERIOR POSTERIOR

Electrozii pot fi agezati pe
pieptul copilului daca acesta
este suficient de mare

b) SAU
Daca trauma nu permite
asezarea conform schemei a).

A Avertismente

Electrozii de defibrilare trebuie sa fie la cel putin 1 inci (aprox. 2.5 cm) unul de celalalt si nu trebuie sa se
atinga niciodata.
Pieptul victimei trebuie sa fie gol si uscat cand se aplica electrozii.

Nu atingeti copilul cand dispozitivul analizeaza sau aplica un soc pacientului.
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Specifica tii
Forma undei: bifazica trunchiata exponentiala

Domeniul de impedanta PAD: 0 —176Q

Precizia energiei: 50J +15%

25 47.4

50 51.3

L 52.1 L
100 51.8 _

125 52.4 Duration (msec)

Samaritan PAD

V1 Tilt % T1 T3
25 514 55.6 7.8 5.4
50 671 50.4 8.8 6.0
75 751 47.1 10.0 6.6
100 813 44.3 10.8 6.8
125 858 41.4 115 7.3

Energie nominala esantion furnizata la sarcina de 50Q

Newborn 3,6 141
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,5
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 2,4
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* Dozele se bazeaza pe graficele de crestere CDC pentru greutatea corporala 50 de procente la baieti. Centrul National de Statistica
n colaborare cu Centrul National pentru Prevenirea Bolilor Cronice si Promovarea Sanatatii (2000).
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A Avertisment Numai dispozitivele samaritan® Pad cu eticheta sunt adecvate pentru utilizare cu
pachetul pediatric. In cazul n care nu este disponibil un pachet pediatric, AHA si ERC
recomanda sa se foloseasca padele de defibrilare pentru adulti. Se recomanda cu tarie sa
folositi pachetul de padele pentru adulti Tn cazurile in care nu exista alta alternativa.

Padele de electrozi:

Zona suprafata conducatoare/gel: 100 cm? (200 cm? combinat)
Dimensiune totala: 200mm x 130mm
Asezare standard padele: Anterior-Posterior sau Anterior-Lateral

Condi tii de mediu:

Temperatura de functionare: 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Temperatura n repaus: 10°C - 50°C (50°F - 122°F)

Umiditate relativa: 5% - 95% (fara condensare)

Presiune atmosferica: 760 mmHg pana la 439 mmHg, 0 pana la 15.000 de picioare deasupra
nivelului marii

Limite de temperatura de transport: -10°C - 50°C (14°F - 122°F)

Nota: 1 Pastrati electrozii intr-un loc récoros si uscat. Expunerea continud la temperaturi de peste 25°C
(77°F) va reduce durata de viatd a electrozilor.
2. Temperaturile de “transport” sunt premise pand la 24 de ore(Daca dispozitivul a fost depozitat
la sub -10°C (14°F) acesta poate fi readus la o temperaturd ambientald intre 0 i 50°C (32 - 122°F)
timp de cel pufin 24 de ore Tnainte de utilizare).

Rezumatul studiilor clinice:
Sistemul de detec tiei a analizei ECG (EADS)

HeartSine samaritan® EADS a fost testat folosind o baza de date cu un numar mare ECG de la
pacienti pediatrici si adulti care prezentau ritmuri susceptibile de soc si nesusceptibile de soc.
Rezultatele pentru analiza pediatrica indica faptul ca samaritan EADS detecteaza corect ritmurile
susceptibile de soc si nesusceptibile de soc cu o sensibilitate de 100,00 % si o specificitate de
100,00 %.

Au fost analizate 15.104 linii ECG diferite de la un total de 463 de subiecti pediatrici cu un total de
13620,87 minute de control normal si o linie de la un pacient pediatric in FV cu 25 de minute si 58
de secunde cu ritm care recomanda soc pozitiv.

Rezultatele au prezentat niveluri de sensibilitate de 100%, cazurile specifice cu nivelul de incredere
mai mici de 90% fiind nemdsurabile (adicéd fard eroare masurabild).
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Informatiile din acest document pot fi modificat& instiintaresi nu reprezint un angajament in numele Technologies. Nicio pageestui
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