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Kiitos, etta valitsit RESCUE SAM AED -laitteen.
RESCUE SAM -defibrillaattori on taydellinen akuutin sydanhoidon vastejérjestelma, joka on suunniteltu
hataensiapua vaativien (BLS) potilaiden hallintaprotokolleja varten .

Nama kayttoohjeet sisdltavat tietoja ja toimenpiteita, jotka liittyvat kaikkiin RESCUE SAM -
defibrillaattorin ominaisuuksiin. Sinun RESCUE SAM -defibrillaattorillasi ei valttamatta ole kaikkia naita
ominaisuuksia.

Lue tama kayttdpas huolella ja perusteellisesti ennen RESCUE SAM AED -laitteen kayttéa. Taméa
kayttdopas sisaltaa ohjeet RESCUE SAM -laitteen kaytdsta ja huollosta.

On erittain tarkeéda, etta sisaistat kaikki taimén oppaan sisaltdmat ohjeet, jotta voisit toimia nopeasti
hatatilanteessa.

PROGETTI S.r.l. suunnittelee ja valmistaa kaikki tuotteensa yhdenmukaisesti kansainvalisten standardien
kanssa (93/42/ETY). Taméa takaa sen, ettd PROGETTI S.r.l. -yrityksen tuotteet ovat luotettavia ja
korkealaatuisia.

Tassa suhteessa:

ainoastaan PROGETTI S.r.l. -yrityksen valtuuttamat henkil6t voivat huoltaa laitteen. Laitetta
tulee kayttaa taman oppaan ohjeiden mukaisesti.

Turvallisuuden ja luotettavuuden takaamiseksi tulee kayttda ainostaan PROGETTI S.r.l. -yrityksen
suosittelemia osia ja lisdvarusteita.

TARKEAA Ilmoitukset

Progetti Srl ei ole vastuussa tassa tekstissa olevista virheista tai satunnaisista tai seurauksena olevista
vaurioista, jotka liittyvat varusteluun, toimintaan tai taman materiaalin kayttoon.

Tassa asiakirjassa olevat tiedot saattavat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

Rajoitettu takuu
Progetti S.r.l. -yrityksen AED-tuotteisiin patee "Rajoitettu takuu", joka on ainut ja yksinomainen Progetti
S.r.l. -yrityksen antama takuu suhteessa tassa oleviin tuotteisiin.

Tekijanoikeus
Tekijanoikeus© 2011 Progetti Srl.

Kaikki oikeudet pidatetaan
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1 Johdanto RESCUE SAM AED -laitteeseen

Tama kayttbopas sisaltaa tietoa, jolla koulutettuja tyontekijoitd ohjataan RESCUE SAM -sarjan
puoliautomaattisen ulkoisen defibrillaattorin (“AED”) ja sen lisavarusteiden kaytdssa ja huollossa. Taméa
luku sisaltdad AED-laitteen yleiskatsauksen; luvussa kerrotaan, milloin laitetta tulisi kayttda ja milloin ei,
sekd annetaan tietoa vaadittavasta kayttajakoulutuksesta.

1.1 Yleiskatsaus

RESCUE SAM on puoliautomaattinen, ulkoinen defibrillaattori (“AED”), joka on suunniteltu
helppokayttoiseksi, kannettavaksi ja akulla toimivaksi.

Aanikehotteet ja kuvamerkinnat tarjoavat kayttajalle yksinkertaisen kayttoliittyman. RESCUE SAM
kykenee tallentamaan tapahtumatietoja, kuten kuten EKG:n ja and ISKU/EI-ISKUA -suositukset .

Kun laite liitetdan potilaaseen, joka on tajuton eika hengita, RESCUE SAM suorittaa seuraavat tehtavat:

 Kehottaa kayttajaa ryhtymaan tarvittaviin toimiin analyysin mahdollistamiseksi.

= Analysoi potilaan EKG:n automaattisesti.

= Maarittda, onko rytmia, johon isku voidaan kohdistaa.

- Lataa defibrillaattorin kondensaattorin ja varustaa the ISKU -painikkeen, mikali iskulle soveltuva
rytmi havaitaan.

» Kehottaa kayttajad painamaan ISKU-nappainta kun laite on valmis ja kun iskua suositellaan.

= Antaa iskun kun laitteen on todennut sen tarpeelliseksi ja kun ISKU-painiketta on painettu.

= Toistaa toimenpiteet, mikali lisdiskuja tarvitaan.

RESCUE SAM EI anna potilaalle iskuja automaattisesti; se antaa ainoastaan neuvoja kayttajalle. 1SKU-
painikkeen kayttd on mahdollista ainoastaan silloin, kun iskulle soveltuva rytmi on havaittu ja kun laite
on ladattu ja valmis antamaan iskun. Lataaminen tapahtuu automaattisesti, kun laite havaitsee iskulle
soveltuvan rytmin. Kayttajan tulee painaa ISKU-painiketta defibrillaation aloittamiseksi.

RESCUE SAM kayttaa kahta itseliimautuvaa defibrillaatio/monitorointityynya EKG-signaalien
valvomiseksi ja, tarvittaessa, defibrillaatiovirran antamiseksi potilaalle. Kyseiset tyynyt (tunnetaan myds
elektrodeina) toimitetaan kertakayttdisessa pakkauksessa.

RESCUE SAM maarittda asianmukaisen tyyny-potilas -yhteyden tarkkailemalla kahden tyynyn valista
impedanssia (impedanssi riippuu potilaan kehon sahkoéisesta resistanssista). Kuva- ja &anikehotteet
kertovat kayttajalle mahdollisista potilaan kontaktiin liittyvista ongelmista. Aanikehotukset ja
kuvamerkinnat kertovat kayttajalle AED-laitteen ja potilaan tilasta. RESCUE SAM -laitteella on kaksi
toimintapainiketta, yksi tietopainike ja useita LED-valoja.

Defibrillaatiosahkd toimitetaan impedanssikompensoituna typistettynd, bifaasisena ja eksponentiaalisena
aaltomuotona. Laite toimittaa 200 Joulia 50:n ohmin lataukseen aikuisten tyynyja tai lievennettyja 50
Joulia 50:n ohmin lataukseen lapsen tyynyja kaytettaessd. Toimitettu virta ei muutu merkittavasti
potilaan impedanssin myo6ta, vaikka luodun aaltomuodon kesto vaihteleekin. RESCUE SAM -laite on
suunniteltu toimittamaan enintdan 200J:n defibrillaatiovirran potilaan impedanssivaihtelun ollessa 25 —
175 ohmia.

Defibrillaation ja AED:n kayttovirran toimittaa vaihdettava (ei-uudelleenladattava) litiumakkuyksikkd,
jolla on pitkd valmiustila ja joka tarvitsee vahan huoltotoimenpiteitd. Kuhunkin pakkaukseen on merkitty
erapaiva.

RESCUE SAM tallentaa tapaustiedot sisdiseen muistiinsa.
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RESCUE SAM AED

. Kaiutin. Kaiutin kuuluttaa dénikehotteet kun RESCUE SAM on paalla.

. ISKU -painike. Tama painike vilkkuu, kun iskua suositellaan - paina tata painiketta antaaksesi

iskun potilaalle. Tama painike ei ole muulloin lainkaan kaytettavissa.

. Ohjeet LED-valot. Tama LED vilkkuu aanikehotteiden mukaisesti.

. ON/OFF -painike. Paina painiketta laittaaksesi RESCUE SAM -laitteen paélle. Paina painiketta

uudelleen poistaaksesi valmiuden ja ottaaksesi AED:n pois paalta.

. Tietopainike ja LED.

. Tyynyt Liitin portti. Laita potilastyynyjen liitin tahan porttiin kytkeaksesi tyynyt RESCUE SAM -

laitteeseen .

. Akkuyksikkd . Akkuyksikkdé on vaihdettava paavirranlahde RESCUE SAM -laitteelle.
. Akkuyksikdn aukko. Laita akkuyksikko tiukasti aukkoon, kunnes se napsahtaa paikalleen.

. Akkuyksikdn poistovipu . Tama vipu vapauttaa akkuyksikBnRESCUE SAM -laitteelta. Akkuyksikon

poistamiseksi paina vipua ja poista akkuyksikkd laitteelta.

Tilailmaisin . Kun laite on pois paalta, tama ilmaisin vilkkuu vihreda valoa osoittaakseen, etta
yksikkd on téysin toimintavalmis ja se vilkkuu punaista valoa osoittaakseen, etta laite vaatii
kayttajan tai huoltopalvelun huomiota.

mescwe SAN W= H
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1.3 Kayttotarkoitukset
RESCUE SAM -laite on tarkoitettu kaytettavaksi akillisen sydanpysahdyksen uhreja varten (“SCA”) kun
potilas:

= on tajuton eik& vastaa.
= ei hengita.

Alle 8-vuotiaita potilaita varten tulee kayttaa lasten elektrodityynyja. Ala viivasta hoitoa maarittagdksesi
tarkan ian tai painon.

1.4 Milloin laitetta e tule kayttaa

RESCUE SAM -laitetta ei tule kayttaa, mikali potilaalla on mitéd tahansa seuraavista piirteista:

e Tajuissaan ja/tai kykenee vastaamaan.
= Hengittaa.
= Potilaan pulssi tuntuu.

1.5 Kayttajan koulutusvaatimuksset

Turvallista ja tehokasta RESCUE SAM -laitteen kayttamista varten henkilon tulee tayttda seuraavat
vaatimukset:

= RESCUE SAM -laitetta ja/tai defibrillaatiota koskeva koulutus, kuten paikalliset, kunnalliset
tai kansalliset sdaddkset vaativat.

e Mahdolliset lisakoulutukset valtuutetun laakarin vaatimusten mukaisesti.

= Perusteellinen tietamys ja ymmarrys taman kayttboppaan sisaltamasta aineistosta.
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2 Vaarat, varoitukset ja huomiosanat

Tama luku sisaltaa luettelon vaara-, varoitus- ja huomiosanaviesteista, jotka viittaavat Progetti Srl -
yrityksen RESCUE SAM -laitteeseen lisdvarusteineen. Monet néista viesteista toistetaan muualla
Kayttooppaassa ja RESCUE SAM -laitteessa tai lisavarusteissa. Taydellinen luettelo naytetaan tassa
mukavuussyista.

VAARA: Valittomat vaarat, jotka aiheuttavat vakavia
henkildvaurioita tai kuoleman.

VAROITUS: Olosuhteet, vaarat tai ei-turvalliset kaytannot, jotka
saattavat johtaa vakaviin henkildvaurioihin tai
kuolemaan.

HUOMIOSANA: Olosuhteet, vaarat tai vaaralliset kaytannot, jotka

saattavat johtaa lieviin henkilévahinkoihin, RESCUE
SAM-laitteen , vaurioitumiseen tai tietojen
menetykseen.

2.1 Isku, tulipalovaara, rajahdys

2.1.1 sahko

Vaarallinen sdhkoéteho. Tama laite on tarkoitettu
ainoastaan patevan henkilékunnan kayttoon.

VAARA
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2.1.2 Akkuyksikko

Noudata kaikkia akkuyksikon tuotemerkintéja. Ala
asenna akkuyksikéitd umpeutuneen erapaivan
jalkeen.

HUOMIOSANA

Litiumakun yksikét eivat ole uudelleenladattavia.
VAROITUS Kaikki litiumakun uudelleenlatausyritykset saattavat
johtaa tulipaloon tai rajahdykseen.

Ala upota akkuyksikkoda veteen tai muihin
VAROITUS nesteisiin. Nesteisiin upottaminen saattaa
aiheuttaa tulipalon tai rajahdyksen.

Ala yrita uudelleenladata, oikosulkea, puhkaista tai
VAROITUS vaantaa akkua. Ala altista akkua yli 50°C:n
lampdtiloille. Poista loppuunkulunut akku.

Kierrata tai havité litiumakkuyksikot paikallisten

HUOMIOSANA lakien sanelemalla tavalla. Tulipalo- ja
rdjahdysvaarojen ehkaisemiseksi akkua ei tule
polttaa.

2.1.3 Kayttdé Ymparisto

Mahdollinen rajahdysvaara, mikali kaytetaan

VAARA tulenaran anesteettisen aineen tai tiivistetyn hapen
lahettyvilla.
RESCUE SAM -laitteen kayttoa vaarallisissa
VAARA Y

paikoissa ei ole arvioitu tai hyvaksytty kansallisessa
sahkdkoodissa maaritetyn mukaisesti. IEC-
luokituksen mukaisesti RESCUE SAM -laitetta ei tule
kayttaa tulenarkojen ainesten/ilmanseosten
laheisyydessa.

Ala upota tata tuotetta miltaan osin veteen tai
muihin nesteisiin. Al4 pa4asta nesteita laitteen
sisélle. Valta nesteiden laikkymista laitteelle tai
lisdvarusteille. Nesteiden laikyttdminen RESCUE

HUOMIOSANA SAM -laitteelle saattaa vaurioittaa tata tai aiheuttaa
tulipalo- tai sahkoiskuvaaran. Ala kasittele
autoklaavissa tai sterilisoi kaasulla RESCUE SAM -
laitetta tai lisdvarusteita.

RESCUE SAM -laitetta tulee sailyttaa ja kayttaa
HUOMIOSANA ainoastaan teknisten eritelmien maarittamien
ymparistdolosuhteiden puitteissa.

2.1.4 Defibrillaatio/Ziskun antaminen

Defibrillaatiojannite saattaa vahingoittaa kayttajaa
tai sivullisia. Ala koske potilaaseen defibrillaation
aikana. Ala koske potilaaseen liittyvia varusteita tai
potilaan kanssa kosketuksissa olevia metallisia
esineita fibrillaation aikana. Irrota muut
sahkodvarusteet potilaalta ennen defibrillaatiota.
IrrotaRESCUE SAM -laite potilaasta ennen muiden
defibrillaattoreiden kayttamista.

VAROITUS



WY oos=cts

7 Medical Equipment Solutions

VAROITUS

VAROITUS

HUOMIOSANA

2.1.5 Huolto

VAROITUS

RESCUE SAM Kayttbopas vers.1.0 Maaliskuu 2011

Soveltumaton kayttd saattaa johtaa
loukkaantumisiin. Kéayta RESCUE SAM -laitetta
ainoastaan kayttbéoppaan ohjeiden mukaisesti.
RESCUE SAM johtaa sahkdvirtaa, joka
saantdjenvastaisesti kaytettyna tai laukaistuna
saattaa aiheuttaa kuoleman tai loukkaantumisia.
Ala laukaise defibrillaatiotyynyjen koskiessa toisiaan
tai kun geelipinta on nakyvilla .

Irrota potilaan kaikki varusteet, jotka eivat ole
sovellu defibrillaattorille ehkaistéksesi
sahkdiskuvaaran ja kyseisten esineiden mahdollisen
vaurioitumisen.

Valta kosketusta potilaan kehon ja johtavien
nesteiden kanssa, kuten vesi, geeli, veri tai
suolaliuos, ja metalliesineiden kanssa, jotka
saattavat toimia ei-toivottuina defibrillaatiovirran
johtimina.

Sahkoéiskuvaara. Vaarallisia suurjannitteita ja
virtoja. Ala avaa yksikkoa, poista suojuksia tai yrita
korjata. Kayttajat eivat voi huoltaa osia, jotka ovat
osana RESCUE SAM -laitetta. Kaanny patevan
huoltohenkil6kunnan puoleen.

2.2 Laitteen virheellinen toiminta

2.2.1 Kayttoymparisto

VAROITUS

HUOMIOSANA

2.2.2 Tyynyt

VAROITUS

RF-laitteista, kuten matkapuhelimista ja lahetin-
vastaanottimista peréisin olevat radiotaajuuksien
(RF) hairitt saattavat aiheuttaa virheellistd AED-
toimintaa. Yhdenmukaisesti IEC 801.3 -standardin
kanssa suositellaan 2 metrin valimatkaa RF-
laitteiden ja RESCUE SAM -laitteen vélille.

Vaikka RESCUE SAM onkin suunniteltu monia
kenttakayttdolosuhteita varten, eritelmisté
poikkeava raju kasittely saattaa vaurioittaa
yksikkoa.

Kayta ainoastaan Progetti Srl -yrityksen
kertakayttoisia ja itsekiinnittyvia
defibrillaatio/monitorointi-tyynyja, akkuyksikoita ja
muita lisatarvikkeita, joita Progetti Srl -yritys tai
sen valtuuttamat jakelijat valittavat. Progetti Srl -
yrityksen hyvaksymattémien lisdvarusteiden vaihto
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saattaa aiheuttaa laitteen virheellista toimintaa.

Noudata kaikia defibrillaatiotyynyn tuotemerkinnan
ohjeita. Kayta defibrillaatiotyynyt ennen naiden
erapaivaa. Ala kayta defibrillaatiotyynyja uudelleen.
Havita defibrillaatiotyynyt kayton jalkeen (mikali
tyynyn epailladn olevan viallinen, palauta tyynyt
Progetti Srl -yritykseen testausta varten).

Defibrillaatiotyynyt on tarkoitettu kaytettéviksi
ainoastaan kerran ja ne tulee havittaa kayton
jalkeen. Uudelleenkayttd saattaa johtaa
mahdolliseen sairaalainfektioon, laitteen
virheelliseen toimintaan, soveltumattomaan hoitoon
ja/tai potilas- tai kayttajavahinkoihin.
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2.2.3 Potilaan arviointi

Aggressivinen tai pidentynyt defibrillaatiotyynyin

VAROITUS varustetun potilaan elvytys saattaa vaurioittaa
tyynyjéa. Vaihda defibrillaatiotyynyt, mikéli ne
vaurioituvat kayton aikana.

Elvytysluvut, jotka ylittavat yhdysvaltalasen

VAROITUS American Heart Association suositteleman 100
BPM (lyontia minuutissa) saattavat aiheuttaa
potilaan analyysijarjestelmén virheelliseen tai
viivastyneseen diagnoosin.

Ala aseta aikuisen defibrillaatiotyynyja etu-taka -
VAROITUS asentoon, silla neuvo iskun tarpeen tai
tarpeettomuuden suhteen saattaa olla vaara.
RESCUE SAM vaatii, etta aikuisten
defibrillaatiotyynyt tulee asettaa etu-etu -asentoon.

Joitakin erittdin matalan amplitudin tai alhaisen
tiheyden rytmeja ei valttamatta tulkita VF-

VAROITUS rytmeiksi, joille isku voidaan antaa. Liséksi joitakin
VT-rytmeja ei valttamatta tulkita rytmeiksi, joille
isku voidaan antaa.

Potilaan kasittely ja kuljetus EKG-analyysin aikana
saattaa aiheuttaa virheellisen tai viivastyneen
VAROITUS diagnoosin, varsinkin, jos rytmeilla on matala
amplitudi tai alhainen tiheys. Analyysin aikana ja
“Iskua suositellaan” -kohdasta “Isku annettu” -
kohtaan potilaan liike ja varina tulee minimisoida.

Sydadmentahdistinta kantavilla potilailla RESCUE
SAM -laite saattaa olla vahemman herkké eika se

VAROITUS taten valttamatta havaitse kaikkia rytmeja, joihin
isku voidaan antaa. Jos tiedat, etta potilaalla on
asetettuna syddmentahdistin, &la aseta elektrodeja
suoraan kyseisen laitteen ylle.

2.2.4 Iskun antaminen

Ala anna defibrillaatiotyynyjen koskea toisiaan tai
muita EKG-elektrodeja, lyijylankaa, kaareita,
iholaastareita jne. Kyseiset kosketukset saattavat
aiheuttaa sahkokipindintia ja palovammoja
defibrillaation aikana; lisaksi ne saattavat johtaa
defibrillaatiovirtaa pois sydamesta.

VAROITUS

Defibrillaation aikana ihon ja defibrillaatiotyynyjen
VAROITUS valiset ilmataskut saattavat aiheuttaa potilaalle
palovammoja. limataskujen ehkaisemiseksi tulee
tarkistaa, etta defibrillaatiotyynyt Kiinnittyvat
tiukasti iholle. Ala kayta kuivuneita tai
vanhentuneita defibrillaatiotyynyja.
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Saannolliset kayttajan kaynnistamat ja
automaattiset itsetestit on suunniteltu RESCUE SAM
kayttdovalmiuden arvioimiseksi. Mikaan testi ei voi
kuitenkaan taata toimintakykyéa tai havaita
vaarinkaytt6ja, vaurioita tai vikoja, jotka sattuvat
uusimman testin jalkeen.

Vaurioituneiden varusteiden tai lisdvarusteiden
kayttd saattaa aiheuttaa laitteen virheellistd
toimintaa ja/tai johtaa potilaan tai kayttajan
vahingoittumiseen.

Soveltumaton huolto saattaa tehda RESCUE SAM -
laitteen kayttokelvottomaksi. Huolla RESCUE SAM -
laitetta ainoastaan téssa kayttéoppaassa kerrotun
mukaisestil. Mikdan AED-laitteen osa ei ole
kayttajan huollettavissa — ala avaa yksikkda.
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3 RESCUE SAM AED -laitteen asennus

Tassa luvussa kerrotaan vaiheista, joiden kautta Progetti Srl -yrityksen RESCUE SAM AED -laite
saatetaan toimintavalmiiksi. RESCUE SAM -laite on suunniteltu sailytettavaksi valmiustilassa. Tassa
luvussa kerrotaan, kuinka laite saatetaan valmiiksi niin, etta jos ja kun laitetta tarvitset, kdyttoon riittaa
vain muutaman toimenpide.

3.1 Yleiskatsaus

Seuraavat osat ja lisdvarusteet kuuluvat RESCUE SAM -laitteesi toimitukseen. Varaosat ja muut
lisdvarusteet on eritelty “RESCUE SAM Lisdvarusteet” -osiossa. Ennen aloittamista tarkista kaikki osat ja
varmista, etta pakkaus on ehea.

FPAOS aduir

RESCUE s A M [
Public access defibrillator

User Manual

RESCUE SAM ja Kayttoopas Defibrillatiotyynyt
akkuyksikko

3.2 Akkuyksikdn asennus ja poisto
Litiumakkuyksikkd antaa virtaa RESCUE SAM -laitteelle.

Ala asenna akkuyksikkdd tuotemerkinnasta 16ytyvan erapaivan jalkeen. Akkuyksikkda ei voida ladata
uudelleen.

Lisataksesi akkuyksikon RESCUE SAM -laitteeseenkadnna akkuyksikkda niin, ettd merkinta on yléspain.
Varmista, etta AED:n sivun akkuaukko on puhdas ja ettei siind ole asiaankuulumattomia osia. Laita
akkuyksikkd AED:n sivulla olevaan aukkoon. Liu” uta yksikké kokonaan sisélle, kunnes lukituksesta
kuuluu napsahdus. Jos yksikkd ei mene kokonaan sisdlle, se on mita todenndkdisemmin vaarinpain. Kun
yksikkd on kokonaan sisalla, sen pinnan tulisi olla samalla tasolla AED:n sivun kanssa.

Akkuyksikdn poistamiseksi, paina akun vapautusvipua ja veda osio ulos.

Akun sisaanlaiton jalkeen RESCUE SAM suorittaa automaattisen itsetestin, joka varmistaa
pelastustoimenpidevalmiuden. Itsetestin aikana vihrea, tilaa osoittava LED-valo vilkkuu. Jos itsetestin
tulos on negatiivinen, punainen tilaa osoittava LED-valo vilkkuu.
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3.3 Tyynyjen liittaminen

RESCUE SAM defibrillaatio/monitorointityynyt toimitetaan tiiviisti suljetussa pussissa liittimen ja osan
johdoista ollessa ulkopuolella. Tama mahdollistaa sen, ettd tyynyja voidaan sailyttaa esikytketyssa
tilassa niin, etta ne saadaan nopeasti kayttéon hatatilanteessa.

VAROITUS: ALA poista defibrillaatiotyynyja tiiviisti suljetusta pakkauksesta ennen kayttoa. Pakkaus
tulee avata ainoastaan heti ennen kayttda, muussa tapauksessa tyynyt saattavat kuivua ja muuttua
kayttokelvottomiksi.

Huomio: RESCUE SAM -laite on suunniteltu sailytettavaksi jo asennetun tyynyliittimen kanssa. Taméa
yksinkertaistaa asetustoimintaa ja laitteen kéytt6a hatatilanteessa .

Tarkista ensin, etta tyynypakkaus ei ole vanhentunut . Tyynyja ei tule kayttaa erapaivan jalkeen:
vanhentuneet tyynyt tulee havittaa.

Laita defibrillaattorin tyynyjohdon liitinp&aa tyynyjen liitAntaporttiin, joka sijaitsee RESCUE SAM -laitteen
vasemmassa alakulmassa. Aseta tyynyliitin tiukasti, kunnes se on kokonaan yksikén sisalla.

VAROITUS : Tyynyt on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan kerran ja ne tulee havittaa kayton jalkeen,
mikéali pakkaus on avattu.

3.4 RESCUE SAM AED -laitteen sailytys

RESCUE SAM -laite (mieluiten tyynyjen ollessa kiinnitettyind) tulee sailyttaa eritelmien puitteissa
olevissa ymparistdolosuhteissa - katso “Teknisten eritelmien™ “Ympéaristd” -osiota. Yksikko tulee myds
sailyttaa niin, etta Aktiivinen tilailmaisin on helposti nahtavissa .

Tilailmaisimen tulisi vilkkua ajoittain vihreda valoa. Jos se vilkkuu punaista tai ei vilku lainkaan, RESCUE
SAM -laite kaipaa huoltoa — katso “Tilailmaisimen tarkistus” -kohtaa lisatietoja varten.

Progetti Srl suosittelee AED-laitteen sailyttdmista paikassa, josta se on helposti saatavilla .
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4 RESCUE SAM AED -laitteen kaytto

Tassa luvussa kerrotaan, kuinka RESCUE SAM -laitetta kaytetadn. RESCUE SAM -laite on suunniteltu
helppokayttoiseksi, jotta kayttaja voisi keskittya potilaaseen.

Ytimekkaat ja helppotajuiset aaniviestit ja kehotukset ohjaavat kayttajaa yksikon kaytossa.

Seuraavissa osioissa kerrotaan yksityiskohtaisesti, kuinka RESCUE SAM -laitetta kaytetaan.
Peruskayttdvaiheet ovat:

e Laita RESCUE SAM -laite PAALLE painamalla ON/OFF -painiketta.
- Liita tyynyt AED -laitteeseen, mikali niité ei ole jo liitetty.

= Aseta tyynyt potilaaseen (noudata tyynypakkauksen ohjeita).

« Noudata aanikehotuksia.

= Paina ISKU-painiketta AED-laitteen pyytaessa.

4.1 RESCUE SAM -laitteen tilan tarkistus

LED-TILA:
- Vihrea valo vilkkuu: RESCUE SAM on valmiustlassa ja valmis
pelastustoimiin.
- Jatkuvasti palava vihrea valo: RESCUE SAM on PAALLA.
- Punainen valo vilkkuu: RESCUE SAM on havainnut jarjestelmavirheen.

Jatkuvasti palava punainen valo: RESCUE SAM on havainnut jarjestelmavirheen
itsetestin aikana RESCUE SAM -laitetta ei voida
kayttaa.

Jatkuvasti palava sininen valo: RESCUE SAM suorittaa parhaillaan itsetestia.

4.2 RESCUE SAM AED -laitteen kaynnistaminen

Paina ON/OFF-painiketta laittaaksesi RESCUE SAM -laitteen pé&élle. Tilan LED palaa vihredna aina kun
AED on paalla. Aanikehotteet ohjaavat kayttajaa yksikon kaytossi. Paina painiketta uudelleen
ottaaksesi yksikon pois paalta. Tilan LED osoittaa yksikén tilan.

4.3 Valmistelu

4.3.1 Avunpyynto

Heti kun AED kaynnistetdan, avun pyytamista suositellaan. Tama tarkoittaa, ettad pelastuksen
ensimmainen vaihe on aina ammattilaishatapalveluiden paikalle kutsuminen.

Jos joku muu henkild on kaytettavissa, kayttajan tulisi pyytda kyseista henkil6a kutsumaan apua ja
jatkaa sitten viipymatta pelastustoimia.

4.3.2 Potilaan valmistelu

Valmistele potilas poistamalla kaikki taméan rinnalla olevat vaatteet. Kuivaa kosteus rinnalta tarvittaessa
(defibrillaatiotyynyt tarttuvat paremmin kuivalle iholle). Poista tarpeen vaatiessa liialliset rintakarvat,
jotka saattavat estadd tehokkaan potilaan ja elektrodin valisen kosketuksen. Elektrodityynyjen ja potilaan
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ihon taydellisen kosketuksen varmistamiseksi tarkista, etta kohdassa, johon tyynyt asetetaan, ei ole
koruja tai muita esineita.

4.3.3 Tyynypakkauksen avaaminen

Avaa tyynypakkaus repaisemalla pisteviivaa pitkin, alkaen mustasta nuolesta (noudata pakkauksen
ohjeita). Veda pois tyynyjen suojatakaosa ja tarkista, etta tyynyilla:

= ei ole nakyvia vaurioitumisen merkkeja.

» ei ole hiukkasia (esimerkiksi likaa, mikali tyyny on pudonnut).

= ei ole kuivumisen merkkeja ja etta geeli on tarttuvaa ja kiinnittyy potilaaseen.

= Eivat ole vanhentuneet. Ala kayta tyynyja pakkaukseen merkityn erapaivan jalkeen.

Mikali eteen tulee yksikin edella mainituista tilanteista, kayta uutta tyynypakkausta.

4.3.4 Defibrillaatiotyynyjen kytkeminen RESCUE SAM -laitteeseen

RESCUE SAM on suunniteltu sailytettavaksi niin, etta defibrillaatiotyynyjen liitin on kiinni yksikéssa
samalla kun itse tyynyt ovat tiukasti suljettuina pakkauksessaan. Tama vahentda asetukseen ja hoidon
aloitukseen tarvittavaa aikaa hatatilanteessa.

AED-laitetta tulisi sailyttaa tyynyliittimen ollessa kiinni yksikdssa. Mikali tyynyt ovat kuitenkin
vaurioituneita tai huonosti kytkettyja, saattaa olla, ettd joudut vaihtamaan uuteen tyynypakkaukseen
hatatilanteen aikana. Tyynyliitin on AED-laitteen vasemmassa alanurkassa .

Vanhojen tyynyjen poistamiseksi, veda tyynyliittimesta paattavaisesti. Ala kayta jo kaytettyja tyynyja
uudelleen. Laita uusien tyynyjen liitin ndytetyn mukaisesti. Liitin mahtuu vain yhdesséa suunnassa —
mikali se ei mahdu, kaanna liitintd ennen kuin yritat uudelleen. Ty6nna liitinta kunnolla kunnes se on
kokonaan yksikén sisalla.

4.3.5 Tyynyjen asettaminen potilaalle

Oikeaoppinen tyynyjen asettaminen on olennaista potilaan sydamen rytmin tehokasta analyysia ja taman
jalkeen tapahtuvaa iskujen antoa silmallapitaen (mikali tarvitaan). Poista tyynyt tyynypakkauksesta
repimalla pakkaus pisteviivaa pitkin; viiva on lahella pakkauksen yldosaa. Poista tyynyt pakkauksesta ja
noudata defibrillaatiotyynypakkauksen ohjeita ja kaaviota, joista nakyy oikeaoppinen
defibrillaatiotyynyjen sijainti. Irrota suojatakaosa kultakin tyynylta ennen kuin asetat sen tyynykuvan
mukaisesti. Irrota takaosa vasta sitten, kun tyyny on valmis asetettavaksi. Aseta tyynyt tarrapuoli
potilaan ihoa vasten. Aseta tyynyt vasemmanpuoleisessa kaaviossa osoitetun mukaisesti.

Kaavion oikealla puolella on osoitettu kunkin tyynyn asento merkinnalla.

e 5 K/ .
&L \‘ I' \\ I," \‘S\wh

S—

Tyynyjen asennon merkinta Tyynyjen asetus
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4.3.6 Noudata RESCUE SAM AED -laitteen kehotuksia

SKiinnita tyynyt” — Tama osoittaa, etta tyynyja ei ole kiinnitetty potilaaseen tai etta tyynyliitinta ei
ole kytketty. Tarkista, ettd tyynyt on asetettu kunnolla ja kokonaan kiinni potilaaseen ja etta tyynyjen ja
potilaan valilla ei ole ilmakuplia. Varmista, etta tyynyt eivat kosketa toisiaan. Jos tyynyt eivat kiinnity
kosteuden vuoksi, kuivaa potilas. Jos tyynyt eivat kiinnity liiallisen karvoituksen vuoksi, aja tai leikkaa
lilalliset karvat. Jos kehotukset jatkuvat, koeta vaihtaa tyynyt uusiin. Kiinnitystyynyjen siniset LED-valot
vilkkuvat punaista valoa tdman viestin aikana.

“Sydamen rytmin analysointi” - Kun RESCUE SAM on maarittanyt, etta tyynyt ovat muodostaneet
hyvan yhteyden potilaaseen, AED aloittaa EKG-rytmin analyysin. Yksikkd analysoi EKG-signaalin ja
maarittda, voidaanko rytmiin kayttaa iskua. Analysoidessa AED jatkaa tyynyliitdnt6jen monitorointia ja
keskeyttaa analyysin, mikali eteen tulee tyynyihin liittyvia ongelmia.

“Ala koske potilaaseen” — Tama osoittaa, ettd RESCUE SAM yrittaa analysoida potilaan sydamen
rytmia ja etta kayttajan ei tule koskea potilaaseen. Tama viesti kuuluu analyysin alussa ja my6s, mikali
liilketta tai hairiota on havaittu. “Ala koske potilaaseen” -viestin sininen LED-valo vilkkuu tdman viestin
aikana.

“Iskua ei suositella” — Tama osoittaa, etta RESCUE SAM on maarittanyt iskun tarpeettomaksi.
Yksikkd ei lataudu ja ISKU-painike ei ole kaytettavissa. Kayttajaa kehotetaan aloittamaan tarvittaessa
elvytys ja jatkamaan sita kahden minuutin ajan.

“Iskua suositellaan” — Tama osoittaa, ettda RESCUE SAM on maarittanyt iskun tarpeelliseksi ja
yksikkd alkaa latautua defibrillaatioiskua varten.

“Irti potilaasta” — Tama osoittaa, ettda RESCUE SAM on latautumassa; kayttdajan ja muiden tulee
pysya irti potilaasta. Analyysi jatkuu tdman vaiheen aikana ja “Irti potilaasta” -viestin sininen LED-valo
jatkaa vilkkumista . Aani kuuluu latauksen edistymisen osoittamiseksi. Jos yksikkd havaitsee rytmin
muuttuneen ei-iskua vaativaksi, latautuminen keskeytyy ja kayttajaa kehotetaan aloittamaan tarvittaessa
elvytys ja jatkamaan sitéa kahden minuutin ajan.

Paina punaista iskupainiketta ” — Tama osoittaa, ettd RESCUE SAM on kokonaan latautunut ja
ettd sydamen rytminanalyysin algorytmi osoittaa yha, ettd iskua suositellaan ja ettd yksikkd on valmis
antamaan iskun. Kayttajan tulisi painaa I1SKU-painiketta iskun antamiseksi. "Isku"-painike syttyy ja palaa
punaista valoa tdman vaiheen aikana.

Iskua ei annettu” — Tama osoittaa, etta RESCUE SAM on keskeyttanyt iskutilan ja purkanut sisaisen
latauksen. Jos iskupainikkeen painamista odottaessa yksikkd havaitsee siirtymisen rytmiin, joka ei vaadi
iskua, yksikkod peruuttaa iskun. Lisaksi, mikali iskupainiketta ei paineta 15 sekunnin kuluessa
alkuperéisesta “paina punaista iskupainiketta” -kehotuksesta, yksikkd peruuttaa iskun automaattisesti.

“Aloita elvytys” — Tama osoittaa, etta kayttajan tulee elvyttaa kahden minuutin ajan. Yksikko ei
tarkkaile potilaan EKG-rytmia vaaditun kahden minuutin elvytysjakson aikana. “Elvytyksen” sininen LED-

valo vilkkuu ja ajastusaani kuuluu kun lydnteja on 100 minuutissa.

“Tarkista syke” — Tama osoittaa, etta pelastajalla on 10 sekuntia aikaa tarkistaa sydamen syke.
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5 RESCUE SAM AED -laitteen huolto ja vianmaaritys

Tassa luvussa kerrotaan huolto- ja vianmaaritystoimenpiteistda RESCUE SAM -laitteella. Laitteen
suorittamat itsetestit kuvaillaan omistajan/kayttahéan vastuulla olevan mééaréaikaishuollon tiheyden ja
luonnon mukaan. Vianmaaritysopas annetaan, jotta kayttdjan korjattavissa olevien ongelmien méaaritys
sujuisi helpommin .

RESCUE SAM -laite ei sisélla kayttdjan huollettavissa olevia osia.

51 Itsetestit

Virran k&ynnistyksen itsetestit suoritetaan aina kun yksikko kéynnistetadn ja niissa testataan yksikon
perustoiminta. Yksikkd suorittaa taman lisaksi itsetesteja automaattisesti paivittain, viikottain ja
kuukausittain (ilman, etta kayttajan toimia vaaditaan) tarkistaakseen yksikon laitteiston ja ohjelmiston
eheyden. Manuaalisesti aloitetut Itsetestit voidaan suorittaa RESCUE SAM -laitteenjarjestelmien
testaamiseksi; néihin kuuluvat latauksen ja iskun toiminnot (isku johdetaan sisaisesti, so., tyynyissa ei
ole jannitettd) milloin tahansa poistamalla akkuyksikko ja asettamalla se uudelleen sisaan.

Huomio: manuaalisesti aloitetut itsetestit kuluttavat akkuyksikén virtaa noin yhden iskun verran ja
manuaalisesti aloitettujen itsetestien suorittaminen vdhentdd akun kaytettavissa olevaa kapasiteettia.

5.2 Maaraaikaishuolto

Vaikka RESCUE SAM onkin suunniteltu vahaista huoltoa tarvitsevaksi, yksinkertaiset huoltotehtavat tulee
suorittaa
laitteen luotettavuuden takaamiseksi.

Paivi | Kuukausit Aina kayton . .
. Toimenpide
ttain tain jalkeen
fo) o) o) Tarkista, etta tilailmaisin vilkkuu vihreaa
valoa
o o Tarkista yksikon ja lisdvarusteiden kunto
o Suorita manuaalisesti aloitettu itsetesti
(0] -
Vaihda tyynyt
Omistajan/kayttajan tulee tarkistaa
o saanndllisesti tyynyjen ja akkuyksikén
erapaivat

5.3 Huoltoon liittyvat aanikehotteet

“Jarjestelmaéavirhe ‘xxx’ ” — Tama osoittaa, ettaRESCUE SAM ei lapaissyt ‘xxx’ itsetestia; laitetta ei
voida kayttaa ja se tarvitsee huoltoa. Koodinumero kertoo huoltohenkilékunnalle yksikén ongelman
tyypin.

“Akku lopussa” — Tama osoittaa, etta akkuyksikdn kapasiteetti on loppumassa ja etta pikainen vaihto
on tarpeen. AED kykenee toimittamaan viela vahintaan nelja defibrillaatioiskua sen jalkeen, kun tama
viesti on kuulunut ensimmaisen kerran.
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5.4 Puhdistus

Puhdista saannollisestiRESCUE SAM -laitteen kotelo ja liitinpistoke liasta tai epapuhtauksista. Seuraavat
ovat tarkeitd, laitteen puhdistamisessa noudatettavia suosituksia:

* Akkuyksikkd tulee olla asennettuna RESCUE SAM -laitteen puhdistuksen aikana.

« Ala upota RESCUE SAM -laitetta nesteisiin tai paasta nesteita yksikon sisélle. Kayta pehmeéa liinaa
pyyhkiaksesi kotelon puhtaaksi.

- Ala kayta kuluttavia materiaaleja tai voimakkaita liuotinaineita kuten asetonia tai asetonipohjaisia
pesuaineita. Seuraavia pesuaineita suositellaan RESCUE SAM -laitteen kotelon ja liitinpistokkeen
puhdistamiseksi:

- Saippuavesi
- Ammoniakkipohjaiset pesuaineet
- Vetyperoksidi
- Isopropanoli (70-prosenttinen liuos)
- Klooripitoinen valkaisuaine (30 ml / vesilitraa kohden)
= Varmista, etta liitinpistoke on taysin kuiva ennen tyynyjohdon uudelleenasennusta

5.5 Sailytys

RESCUE SAM tulee asettaa helposti saatavilla olevaan paikkaan niin, ettd paneelin keskella, alaosassa
oleva tilailmaisin on hyvin nakyvilla. Yleisesti ottaen yksikkdéa tulisi sdilyttad puhtaassa, kuivassa ja
miedossa lampdtilassa. Varmista, etta varastointitilan ymparistdolosuhteet ovat yhdenmukaisia
“Ymparistd” -osiossa annetun vaihteluvalin kanssa.

5.6 Kayttgjan tarkistuslista

Seuraavaa tarkistuslistaa voidaan kayttda Kayttajan tarkistuslistan perustana. Taulukko tulee kopioida ja
tayttaa "Maéardaikaishuollon" aikataulusuositusten mukaisesti. Kukin suoritettu kohta tulisi merkita

ruksilla.
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Progetti Srl RESCUE SAM Kayttgjan tarkistuslista

Sarjanumero:

Sijainti:

Paivamaara:

Tarkista yksikko ja lisavarusteet vaurion, lian ja
epapuhtauksien varalta. Puhdista tai vaihda tarpeen
vaatiessa.

Tarkista, etté saatavilla on vara-akkuyksikko ja -tyynyt.

Tarkista, ettd akkuyksikon ja tyynyjen erapéaiva ei ole
umpeutunut.

Tarkista, etta tilailmaisin vilkkuu vihreaa valoa.

Huomautukset:

Tarkistuksen suorittanut: (allekirkoi)

5.7 Vianmaaritys

Seuraavassa taulukossa luetellaan ongelmien yleisimmat syyt, mahdolliset syyt seka mahdolliset
korjaavat toimenpiteet . Katso kdyttboppaan muita osia korjaavien toimintojen suorittamistapoja
koskevia selityksia varten. Jos yksikkd ei edelleenkaan toimi, ota yhteytta huoltoon.
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Oire Mahdollinen syy Korjaustoimenpide
Yksikko ei Akkuyksikkoa ei ole laitettu sisalle Laita akkuyksikkd sisalle
kaynnisty Akkuyksikkd loppuun kulunut tai ei Vaihda akkuyksikko

toimi

Yksikko ei toimi

Palauta yksikkd huoltoa
varten

Yksikk6 sammuu

Akkuyksikk6 loppuun kulunut

Vaihda akkuyksikko

valittomasti

Yksikko ei toimi

Palauta yksikkd huoltoa
varten

TILA palaa Yksikko havaitsi virheen Palauta yksikkd huoltoa
jatkuvasti varten

punaisena

TILA ei vilku Akkuyksikkoa ei ole laitettu sisalle Laita akkuyksikkd sisalle
lainkaan

Akkuyksikkd ei toimi

Vaihda akkuyksikko

Yksikko ei toimi

Palauta yksikkd huoltoa
varten

Yksikko tulee huoltaa

Tallenna koodinumero ja
palauta yksikkd huoltoa
varten

Akun paikalleen
asettamisen
itsetesti
epaonnistui,
huoltokoodi ‘xXxx

Akkuyksikko tulee huoltaa

Tallenna koodinumero ja
vaihda uuteen
akkuyksikk6on

Akun paikalleen
asettamisen
itsetesti
epaonnistui,
huoltokoodi ‘xxx

Yksikko tulee huoltaa

Palauta yksikkd huoltoa
varten

5.8 Korjaus

RESCUE SAM -laite ei sisélla asiakkaan korjattavissa olevia osio. Jos yksikkd tulee huoltaa, palauta se

valtuutettuun huoltokeskukseen. Katso “Yhteystiedot”- osiota tietoja varten.
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6 RESCUE SAM AED -lisavarusteet

Tassa luvussa kerrotaan osista ja lisdvarusteista, joita voidaan kayttaa Progetti Srl -yrityksen RESCUE
SAM -laitteella. Tietoja varaosien ja lisavarusteiden hankinnasta 16ytyy “Yhteystiedot” -osiosta.

6.1 Defibrillaatio/Monitorointi Tyynyt

RESCUE SAM -laitetta kaytetadn Progetti Srl -yrityksen itsekiinnittyvien aikuisten
defibrillaatio/monitorointityynyjen tai lasten pediatristen vaimennettujen tyynyjen kanssa. Kyseisilla
tyynyilla (tunnetaan myo6s nimella “elektrodit”) on kaksi tehtavaa:

« Niiden avulla yksikk6 lukee potilaan elektrokardiogrammin (EKG) rytmin.
= Ne antavat potilaalle defibrillaatiovirtaa tarvittaessa.

Progetti Srl -yrityksen itsekiinnittyvien defibrillaatio/monitorointityynyjien paketti saapuu tiiviisti
suljetussa "johdot ulkona" -pakkauksessa, jonka ansiosta laitetta voidaan sailyttaa tyynyjen ollessa siina
vield kiinni. Kun RESCUE SAM -laitetta kaytetdan, kayttdjan tulee ainoastaan poistaa tyynyn pakkaus,
repid pakkaus auki ja kdynnistaa laite hoidon antamiseksi .

6.2 Akkuyksikot

Progetti Srl -yrityksen AED kayttaa litiumakkuyksikkda. Akkuyksikko laitetaan vartavastaiseen AED:n
sivulla olevaan aukkoon, johon se kiinnittyy paikoilleen.

Akku perustuu litiumakkuteknologiaan ja se antaa AED:lle pitkan sailyvyysajan ja valmiustila-ajan.

6.2.1 Akku Tilailmaisin

Tilailmaisin sijaitsee RESCUE SAM -laitteen etupaneelilla ja sen tehtava on osoittaa akkuyksikon tila
valmiustilassa. Saannollisesti vilkuva vihred LED-valo osoittaa, etta akkuyksikon tila on OK ja ettd
akkuyksikk6 on valmis kayttda varten. Punaisena vilkkuva LED-valo osoittaa, etta akkuyksikdssa on
ongelma.

6.3 Kierratystiedot

Kierrata defibrillaattori lisdvarusteineen kayttéian umpeuduttua.

6.3.1 Valmistelu

Kappaleiden tulisi olla puhtaita ja saasteettomia ennen kierratysta. Noudata paikallisia kliinisia
toimenpiteita kaytettyjen elektrodien kierrattamisessa.

6.3.2 Pakkaus

Pakkaus tulee kierrattaa paikallisten ja kansallisten vaatimusten mukaisesti.
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7 Tekniset eritelmat

7.1.1 Mitat

Luokka Eritelma

Koko (29 x 28 x 9 cm)

Paino Noin 2,2Kg akkuyksikén kanssa

7.1.2 Ymparisto

Luokka Eritelméa

Kaytt6/huolt | Lampaotila -5 = 46°C (23 =+ 115°F)

o Kosteus 5% — 95% (ei-kondensoiva )
Valmiustila /7 | Lampoétila -20 =50 (-4 = 50.00 )
Sailytys Kosteus 5% — 95% (ei-kondensoiva )
Isku Zalenema vaarinkaytto Vastaa: IEC60601-1, lauseke 21
toleranssi

Tiiviste IEC 60529, IP54-luokka;

Roiskeenkestava, polysuojattu
(Akkuyksikk6 asennettu )

ESD Vastaa: EN 61000-4-2:2001

EMC Sahkdmagneettinen EN 60601-1-2:2001+A1:2006,

yhteensopivuus (Paasto) menetelma EN 55011:1998 Ryhma
1 Taso B

EMC Sahkdmagneettinen EN 60601-1-2:2001+A1:20086,

yhteensopivuus (Immuniteetti) menetelma EN 61000-4-3:1998
Taso 3

7.1.3 Defibrillaattori

Luokka Eritelma

Aaltomuoto Typistetty, bifaasinen ja
eksponentiaalinen

Virta 200 J nimellisvirtaa toimitetaan 50
ohmin lataukseen

Lataushallinta Automaattinen potilaan
analysointijarjestelman toimesta

Latausaika iskusuosituksesta Tavallisesti <8 sekuntia uuden
akkuyksikén kanssa. Latausaika
saattaa kasvaa kaytetyn akkuosion
kanssa ja lampétilan ollessa alle 10°C.
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ilmaisin

Latauksen loppuunsuorituksen

* ISKU painike palaa punaisena.
« "Paina iskupainiketta" -aéanikehote

Iskun anto

Isku annetaan painamalla kerran ISKU
painiketta

Kaytosta pois
ottaminen

Automaattinen

Jos potilaan analysointijarjestelma
paattaa, etta rytmi ei endé vaadi iskua,
tai 15 sekuntia latauksen suorittamisen
jalkeen, mikali kayttaja ei ole painanut
ISKU-painiketta tai mikali
defibrillaatiotyynyt on poistettu
potilaalta tai irrotettu yksikosta.

Manuaalinen

Jos kayttaja painaa OFF/DISARM -
painiketta milloin tahansa ottaakseen
laitteen pois kaytdsta ja sammuttaa
laitteen.

7.1.4 Aaltomuodon eritelmat

RESCUE SAM -laite antaa nimellisen 200J:n typistetyn, bifaasisen ja eksponentiaalisen aaltomuodon

potilaille, joiden impedanssi vaihtelee vélilla 25-175 ohmia.

| REY

1 4EY B

W e o Wiwhile

LZEY-

1KY
IREY

LhEY

4EY
nIKY

oKy

HILZEE Y

L4EY

HILE Y

HILIE Y

Oms sms dms

Fims,

Ams

1ims 12ms dms Ihms 1&ms

Aaltomuotoa saadetddn kompensoimaan mitattua potilaan impedanssia. Nimellisvaiheen ajat ja annettu

virta naytetadn alla olevassa taulukossa.

Potilaan Vaihe A, Kesto Vaihe B, Kesto Toimitettu virta
impedanssi (msek) (msek) (Joulea)

(Ohmia)
25 6 6 200J+/-10%
50 7 6 200J+/-10%
75 7 7 200J+/-10%
100 9 7 200J+/-10%
125 10 8 200J+/-10%
150 10 10 200J+/-12%
175 10 10 200J+/-12%

7.1.5 Potilaan analysointijarjestelma

RESCUE SAM -laitteen Potilaan analysointijarjestelma varmistaa, etta tyyny/potilas-impedanssi on
oikean vaihteluvélin sisélla ja analysoi potilaan EKG-rytmin paattakseen iskun tarpeellisuudesta. Alun
EKG-signaalin muokkausvaiheessa EKG-tietoja vastaanotetaan ja digitaalista prosessointia suoritetaan

perusviivan poikkeaman ja korkeataajuusadnen poistamiseksi.
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Seuraavaksi EKG-signaali kasitelladn EKG-signaalin analyysirutiinein. Sydamen rytmihé&irion
havaintoprosessi maarittaa, suositellaanko iskun antamista potilaalle kyseisten analyysien tulosten

arvioinnin perusteella.

7.1.5.1 Potilaan analyysijarjestelméan toiminta

Rytmiluokka lgstlko Suorituskyky Eritelmat

Rytml, jolle ar_me}a_ar.\. 220 ~97% Vastaa IE060601-2-4:2004 -
isku — Kammiovarina standardia Herkkyys > 90%
Rytmi, jolle annetaan o 4. B
isku — Sydamen 165 ~95% Vastaa Il§C60601 2-4:2004
T standardia Herkkyys > 75%

tihealyontisyys

Rytmi, jolle ei anneta

. . Vastaa IEC60601-2-4:2004-

— [0)

|s_kua No_rmaall 130 99% standardia Tarkkuus >95%

sinusrytmi

_Rytml, jolle ei al_’meta 148 100% Vastaa IEC60601—2—4:2004—
iskua — Asystolia standardia Tarkkuus >95%

Rytmi, jolle ei anneta

iskua — Kaikki muut Vastaa IEC60601-2-4:2004-

. - 219 >98% .

rytmit, joille ei anneta standardia Tarkkuus >95%

iskua

7.1.6 Opastus ja valmistajan vakuutus - SGhkomagneettiset pdastot ja immuniteetti

Sahkomagneettiset paastot

RESCUE SAM on tarkoitettu allamaaritellysséd séhkémagneettisessa ymparistossa
toimimista varten. RESCUE SAM -laitteen asiakkaan tai kayttajan tulisi varmistaa, etta
laitetta kaytetadn kyseisissa olosuhteissa

Paastotesti

Yhdenmukaisuus

Sahkdtmagneettisen
ympariston ohjaus

RF-Paastot

CISPR 11

Ryhma 1

Luokka B

RESCUE SAM kayttéa RF-virtaa ainoastaan
sisaista toimintaa varten. Taman vuoksi
laitteen RF-p&astot ovat hyvin alhaisia
eivatka ne luultavasti aiheuta hairioita
laheisille sahkolaitteille.

RESCUE SAM soveltuu kaytettavaksi
kaikissa tuotantolaitoksissa sek&a
kotitalouksissa ja laitoksissa, jotka on
suoraan liitetty julkiseen
matalajannitevoimaverkkoon, joka
toimittaa sdhkda asuintaloille.

Harmoniset paastot

IEC 61000-3-2

ei sovellettavissa
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Jannitteen vaihtelu

IEC 61000-3-3

ei sovellettavissa
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Sahkdomagneettinen immuniteetti

Immuniteettitest IEC 60601 Yhdenmukais Sahkdémagneettinen ymparisto -
i testitaso uustaso opastus
Séahkostaattinen +6 kV kontakti +6 kV kontakti Muita ESD-vaatimuksia ei tarvita
purkaus (ESD) +8 kV ilma +8 kV ilma
IEC 60601-4-2
EFT- +2 kV sahkdélinjan syottoverkoille Ei sovellettavissa
transientti/purkaus | £1 KV tulo/lahtélinjoille
IEC 61000-4-4
Syotksyaalto +1 kV linja(t) linjaan/linjoihin Ei sovellettavissa
IEC 61000-4-5 +2 kV linja(t) maahan
Immuniteettitesti IEC 60601 Yhdenmukais Sahkémagneettinen ymparisto -
testitaso uustaso opastus
Jannitekuopat, lyhyet Ei Ei sovellettavissa

katkokset ja jannitteen | sovellettavissa
vaihtelut sdhkodverkon

tulolinjoilla

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien ei
(50/60 Hz) tule olla tavallisille kauppa- tai
magneettikentta sairaalaymparistélle ominaisia tasoja
IEC 61000-4-8 suurempia.

RF-séateily 10 V/m 10 V/m Kannettavia ja mobiileja RF-

IEC 61000-3-2 80 MHz - 2,5 viestintavarusteita ei tule kayttaa

GHz lahempana kuin tarve vaatii RESCUE
SAM -laitteen mitdadn osaa, mukaan
lukien johdot. Suositeltu erotusetaisyys
lahettimen taajuuteen sovellettavasta
yhtalosta laskettuna nakyy
seuraavassa taulukossa.

Hairié saattaa tapahtua seuraavalla
merkinnalla merkittyjen varusteiden
lahella:

()

Huomio 1: 80 MHz- ja 800 MHz -taajuuksilla patee korkeampi taajuusalue.
Huomio 2: Namaé& ohjeet eivat valttamatta sovi kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettiseen etenemiseen
vaikuttaa absorptio ja rakenteiden, esineiden ja henkildiden heijastaminen.

ISM (teollisuus, tiede ja |&aketiede) -taajuusalueet valilla 150 kHz - 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz
- 13,567; 26,957 MHz - 27,283 MHz; ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Kentanvoimakkuuksia kiinteista lahettimistad, kuten radiopuhelimen tukiasemilta (matkapuhelin/langaton) puhelimista
ja matkaviestimista, harrastelijaradiosta, AM- ja FM -radioléahetyksista ja TV-lahetyksesta ei voida ennustaa tarkkaan
teoreettisesti. Kiinteiden RF-lahettimien sahkémagneettisen ymparistdn arvioimiseksi tulee harkita sahkdmagneettista
aluemittausta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus RESCUE SAM -laitteen kayttdalueella ylittda sovellettavan yllamainitun
RF-yhdenmukaisuuden tason, RESCUE SAM -laitetta tulee tarkkailla, jotta tavallisesta toiminnasta voidaan
varmistua. Jos tavallisesta poikkeavaa kayttaytymista havaitaan, lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, kuten
RESCUE SAM -laitteen uudelleenasettelu tai uudelleen sijoittaminen

Erotusvalimatkat
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RESCUE SAM -laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jossa RF-
sadehairiot ovat hallinnassa. RESCUE SAM -laitteen asiakas tai kayttaja voi estaa sdhkdomagneettisia
hairioita pitamalla minimivalimatkan kannettavien ja mobiilien RF-viestintavarusteiden (lahettimet) ja
RESCUE SAM -laitteen valilla alla suositellun mukaisesti, viestintédvarusteiden maksimilahdon mukaisesti.

Suositellut erotusvalimatkat kannettavien ja mobiilien RF-viestintavarusteiden ja RESCUE
SAM -laitteen valilla

Erotusvalimatka lahettimen taajuuden (m) perusteella

Lahettimen 150 kHz - 80 | 150 kHz - 80 80 MHz - 800 MHz - 2,5 GHz
nimellinen MHz ISM MHz ISM 800 MHz
maksimilaht alueiden taajuusaluei d=23VP
ovirta (W) | ulkopuolella | den sisalla d=1,2vP
d=1.16VP d=1,2VvP
0.01 0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.1 0.37 0.38 0.73
1 1 1.17 1.20 2.30
10 10 3.69 3.79 7.27
100 100 11.67 12.00 23.00

Lahettimia varten, joiden maksimilahtévirtaa ei 16ydy yllaolevasta luettelosta, suositeltu
erotusvalimatka (d) metreina (m) voidaan maarittad kayttamalla lahettimien taajuuteen soveltuvaa
yhtalda, jossa P on ldhettimen maksimildhtovirta watteina (W), lahettimen valmistajan mukaisesti.
Huomio 1: Mita 80 MHz- ja 800 MHz -arvoihin tulee, korkeimman taajuuskaistan erotusvalimatka
patee.

Huomio 2: ISM (teollisuus tiede ja ladketeollisuus) taajuusalueet valilla 150 kHz - 80 MHz ovat 6,765
MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567; 26,957 MHz - 27,283 MHz; ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.
Huomio 3: 10/3 lisakerrointa kaytetaan laskemaan suositeltua erotusvalimatkaa lahettimia varten,
joiden ISM-taajuusalue on valilla 150 kHz -80 MHz ja taajuuskaista 80 MHz - 2,5 GHz vahentamé&an
todennakoisyytta, ettd kannettavat/mobiilit viestintavalineet aiheuttaisivat vahingossa héairiota
potilasalueille tuotuina.

Huomio 4: Namaé& ohjeet eivat valttamatta sovi kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat absorptio ja rakenteiden, esineiden ja ihmisten heijastus.

7.2 Akkuyksikot

Luokka Eritelma

Mallinumero ELRS-002

Akkutyyppi 12VDC, 4200 mAh, Litium/Mangaanidioksidi.
Kertakayttoinen, kierratyskelpoinen, ei uudelleen
ladattavissa.

Kapasiteetti Uusi akku antaa tavallisesti 200 iskua tai 4 tuntia

kayttdaikaa lampdtilan ollessa 25°C.

Sailyvyysaika (ennen asennusta) Tavallisesti >4 vuotta

Valmiustilan kesto (asennuksen jalkeen) | Tavallisesti >1 vuosi
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g 0672014

exp. DATE

C€

RESCUE SAM -AKKU ELRS-002

LOT
S062010

)i

LiMnOzb

R @

12VDC, 4,2Ah

7.3

Itsekiinnittyvat defibrillaatio/monitorointityynyt

Kéayta ainoastaan Progetti Srl -yrityksen toimittamia tai hyvaksymié tyynyja

Luokka

Eritelma

Mallinumero

F7959W

Tyyppi

Aikuinen

Tarkoitettu kaytto

Kertakayttdinen

Kiinnittyvyys

Itsekiinnittyvéa

Aktiivinen geelin pinta-alue

105 cm2 kukin (nimellinen)

Johdon/liittimen tyyppi

Integroitu

PA[S adult
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8 Merkint6jen sanasto

RESCUE SAM -defibrillaattori

Merkinta Kuvaus

Virran ON/OFF -painike

Tietopainike

Led-tila

ISKU-painike

@@ I-:\L.J

BF-tyyppi, defibrillaation kestavat varusteet

> B

Huomio: Katso kayttbopastal.

Elﬂ Kayttboppaan ohjeet

c E 0068 CE-merkinta

SN Sarjanumero
Akku
Merkinta Kuvaus
LOT Eranumero
g Erapaiva

exp. DATE

Ala vahingoita tai avaa akkua

@ Ala altista akkua korkeille lampotiloille tai avotulelle

Ala polta akkua.
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@ Ala murskaa akkua.

Litium-mangaanidioksidiakku
E Noudata paikallisia méarayksia akun havittdmisessa tai

kierratyksessa
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A Huomio: Katso kayttéopasta

c € CE-merkinta

9 Yhteystiedot

PROGETTI S.r.l.

Via Bruno Buozzi, 28
10024 MONCALIERI (TO)

ITALIA

Puhelin: +39 011 644738

FAKSI: +39 011 645822

KOTISIVU: www.progettimedical.com
Osasto:

YLEISET TIEDOT : info@progettimedical.com
MYYNTIOSASTO : sales@progettimedical.com
VIENTIOSASTO : sales@progettimedical.com
HUOLTO-OSASTO : service@progettimedical.com

TOIMITUS : sales@progettimedical.com
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10 Takuutiedot

ALKUPERAISEN LOPPUKAYTTAJAN RAJOITETUN TAKUUN

KATTAVUUS

Progetti Srl antaa rajoitetun takuun siita, etta defibrillaattori vastaavine lisdvarusteineen (akut ja tyynyt
), joko defibrillaattorin kanssa osana kokoonpanoa ostettuina tai erikseen hankittuina, ovat virheettémia
sekd materiaalin ettd tyonlaadun osalta. Progetti Srl -yrityksen rajoitettu takuu patee ainoastaan
alkuperéiseen loppukayttajaan, kun alkuperainen loppukayttaja hankki osat valtuutetulta Progetti Srl -
yrityksen tuotteiden jalleenmyyjélta. Kyseista rajattua vastuuta ei voi luovuttaa tai siirtdéda muille.
Rajoitetun takuun alkuperdisend ostopaivamaarana voimassa olleet ehdot péatevat Kkaikissa
takuupyynnoissa.

Takuun kesto

Defibrillaattorin rajoitettu takuuaika on 8 (vuotta) ostopdaivastd alkaen. Akun rajoitettu takuuaika on
nelja (4) vuotta ostopaivastad alkaen, mutta kyseinen aika ei voi missdan tapauksessa ulottua akkuun
merkittya paivamaaraa pidemmalle. Kertakayttoisilla lisavarusteilla (kertakayttdiset tyynyt) on rajoitettu
takuu kayton perusteella tai erdpéivaan asti, riippuu siitd, kumpi tulee aiemmin. Muiden lisdvarusteiden
rajoitettu takuu on yksi (1) vuosi ostopdaivasta tai erapéivaan asti, riippuu siitd, kumpi tulee aiemmin.

Rajoitettua takuuta koskevat rajoitukset

Tama rajoitettu takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat muunmuassa seuraavista; onnettomuudet,
virheellinen sailytys, virheellinen toiminta, valtuuttamaton huolto, muutokset, peukalointi, vaarinkaytto,
laiminlyonti, tuli, tulva, sota. Lisaksi tdma rajoitettu takuu ei kata mink&éanlaisia vaurioita, jotka
aiheutuvat defibrillaattorille tai taman lisavarusteille seurauksena defibrillaattorin  kaytdsta
soveltumattomien lisdvarusteiden kanssa tai lisavarusteiden kaytdstd soveltumatomien laakinnallisten
laitteiden kanssa. Defibrillaattori vastaavine lisavarusteineen ei kuulu takuun piiriin, mikali naita
kaytetdadn muiden ladkinnéllisten laitteiden kanssa.

Rajoitettu Takuu Mitatoity

Rajoitettu takuu mitatoityy valittomasti, mikali: defibrillaattorin tai vastaavien lisavarusteiden huolto tai
korjaus tapahtuu minka tahansa tahon tai ihmisen toimesta, jota Progetti Srl -yritys ei ole valtuuttanut ;
ennalta maarattya huoltoa ei ole suoritetty; defibrillaattoria kaytetddn yhden tai useamman
valtuuttamattoman lisdvarusteen kanssa; vartavastaisia lisdvarusteita kaytetadn valtuuttamattoman
defibrillaattorin kanssa; defibrillaattoria tai vastaavia lisavarusteita ei kdytetd yhdenmukaisesti Progetti
Srl -yrityksen hyvaksyttyjen ohjeiden kanssa.

Oikeuskeino

Progetti Srl -yrityksellA on mahdollisuus korjaukseen tai vaihtoon oman harkintansa mukaan. Vaihdon
ollessa kyseessa Progetti Srl -yrityksella on oikeus oman harkintansa mukaan vaihtaa esine uuteen tai
kunnostettuun, samaan tai samanlaiseen esineeseen. Samanlaisen esineen maarittaminen on Progetti
Srl -yrityksen oman harkinnan mukainen. Kun Kkyseessd on vaihto, minimivaihto on esineen
jaljellejaavan rajoitetun takuun ajan mukainen. Vaihtoesineen rajoitetun takuuajan ei tule missédan
tapauksessa ylittda vaihdettavan esineen rajoitettua takuuaikaa.

Takuuhuolto

Ainoastaan PROGETTI S.r.l. -yrityksen tai tdman valtuutettujen edustajien tulee huolehtia huollosta.
Mikali valtuuttamaton henkil6kunta huoltaa laitetta takuuajan aikana, takuu mitatoityy.

Huonosti toimiva laite tulee toimittaa huoltoon valittdmasti.

Kun esiin tulee laitteen poikkeavuuksia tai henkilévahinkovaara, valtuutetun henkilékunnan tulee korjata
laite nopeasti ja asianmukaisesti.
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Kun huollontarvetta ilmenee:

Ota valittomattomasti yhteytta PROGETTI S.r.l. -yritykseen tai taméan valtuutettuihin edustajiin.
Valmistele yhteenveto ongelmista. Lisda myds mallin numero, tuotteen sarjanumero,
ostopaivamaaramyyntiedustajan nimi, ja asiakastiedot

pPaahuoltokeskus:

PROGETTI S.r.l

Via Bruno Buozzi 28

10024 Moncalieri (Torino) Italia
Puhelin:+39-011- 644738

Faksi: + 39- 011- 645822

Sahkoposti: service@progettimedical.com

Internet-sivu: www.progettimedical.com

Velvoitteet ja takuurajoitukset

EDELLAMAINITTU RAJOITETTU TAKUU KORVAA, VARTAVASTEN POISSULKEE JASYRJAYTTAA, SOVELLETT
AVAN KANSALLISEN LAIN SALLIMISSA PUITTEISSA, KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI EPASUORAT TAKUUT,
JOIHIN KUULUU MUUN MUASSA KAUPALLISTAMISEN JA ERITYISKAYTTOON SOVELTUMISEN EPASUORAT
TAKUUT.

KUKAAN HENKILO (MUKAANLUKIEN AGENTTI, JALLEENMYYJA TAI PROGETTI SRL -YRITYKSEN EDUSTAJA,
)

El OLE VALTUUTETTU TEKEMAAN EDUSTUKSIA TAI ANTAMAAN TAKUITA, JOTKA LIITTYVAT DEFIBRILLAA
TTORIIN TAI VASTAAVIIN LISAVARUSTEISIIN, POIKKEUKSENA TAHAN RAJOITETTUUN TAKUUSEEN VIITT
AAMINEN.

AINUT KORJAUSKEINO MIHIN TAHANSA JA KAIKKIIN MENETYKSIIN TAI VAURIOIHIN, JOTKA JOHTUVAT
MISTA TAHANSA SYYSTA, ON EDELLA MAARITELLYN MUKAINEN. PROGETTI SRL
El OLE MISSAAN TAPAUKSESSA KORVAUSVELVOLLINEN MISTAAN SEURAUKSENA OLEVISTA TAI TAHATT
OMISTA VAHINGOISTA, JOIHIN KUULUU MUUN MUASSA ESIMERKILLINEN VAHINGONKORVAUS ,
ERITYISKORVAUS, RANGAISTUSKORVAUS,

TALOUDELLINEN TAPPIO MISTA TAHANSA SYYSTA, MIKA TAHANSA YRITYKSEN KESKEYTYMINEN ,VOITT
OJEN MENETYS TAI HENKILOVAHINKO VAIKKA PROGETTI SRL -
YRITYKSELLE OLISI ILMOITETTU KYSEISTEN VAHINKOJEN MAHDOLLISUUDESTAMILLOIN TAHANSA, JOK
O LAIMINLYONNISTA TAI MUUTEN, ELLEI SOVELLETTAVAKANSALLINEN LAKI KIELLA KYSEISTA POISSUL
KEMISTA TAI RAJOITUSTA.
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TAKUUTODISTUS

Tama tuote on taatusti materiaalin ja tyonlaadun vikojen osalta virheeton.

Takuu ei ole voimassa, mikali tuotetta ei ole kaytetty oikeaoppisesti, kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti,
mikali tuotetta on vahingoitettu vahingossa tai vaarinkayton seurauksena, mikali tuote on vaurioitunut
muun kuin PROGETTI S.r.l. -yrityksen suorittaman huollon tai muuntelun seurauksena

Tama takuu ei kata lisédvarusteita.
PROGETTI S.r.l. vaihtaa vaurioituneet osat ja komponentit optionsa mukaisesti.

PROGETTI S.r.l. vaihtaa kyseiset osat ja komponentit veloituksetta takuunalaisena laboratoriossaan.

ASIAKAS:

LAITE: AED-defibrillaatori

Malli: RESCUE SAM SN

VOIMASSAOLOAIKA alkaa : / /

Toimituspaivamaara: Lasku Nro paivamaarana
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VALMISTAJA

TUOTE/MALLI :

LUOKITUS :

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIKEINO:

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

SUHTEESSA NEUVOSTON DIREKTIIVIIN 93/42/ETY, ANNETTU PAIVAMAARANA
14 KESAKUUTA 1993,
AIHEENA LAAKINNALLISET LAITTEET

PROGETTI s.1.l.
Via B. Buozzi, 28
10024 Moncalieri — TO, ITALIA

RESCUE SAM -Defibrillaattori
GMDNS-koodi: 11132, Defibrillaattori

Luokka Il B, saanto 10, Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
Liitteiden 11l ja VI mukaisesti

Neuvoston Direktiivi 93/43/ETY (La&kinnallisista laitteista annettu
direktiivi), Liite Il

, JOKA KOSKEE LAAKINNALLISIA LAITTEITA.

TATEN VAKUUTAMME, ETTA YLLA MAINITTU TUOTE (TUOTTEET) VASTAA MUUNTAMISTA KANSALLISEEN LAKIIN, EH
TOJA, JOTKA ON ASETETTU NEUVOSTON DIREKTIIVISSA93/42/ETY ,ANNETTU PAIVAMAARANA 14KESAKUUTA 1993

KAIKKIA LISAAINEISTOJA SAILYTETAAN VALMISTAJAN TOIMITILOISSA.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT:

ILMOITETTU ELIN :

TUNNISTUSNUMERO:

Yhdenmukaisuustodistus Nro:

Erépaiva:
EY-Tyyppihyvaksymistodistus Nro:

Erapaiva:

PAIKKA, MYONTAMISPAIVAMAARA :

ALLEKIRJOITUS :

ISO 13485:2004, CEI EN 60601-1-2:2003, CEI EN 60601-1:2007,
CEI EN 60601-2-4:2004

ISTITUTO DI RICERCHE E COLLAUDI M. MASINI S.r.l.

Via Moscova, 11
20017 Rho - MI, ITALIA

CE..

0068/QPR — DM/020-2010 Rev. 3 paivamaaralta
13/12/2010

Maaliskuu 15, 2013
0068/ETI-DM/017-2010 Rev. 1 paivamaaralta 25/10/2010

Maaliskuu 15, 2015
MONCALIERI (TO) , 2010-10-28

NIMI Dr. CESARE MANGONE
LAILLINEN EDUSTAJA




