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HeartSine® samaritan®°PAD

SAM 350P halvautomatisk defibrillator
SAM 360P helautomatisk defibrillator
SAM 500P halvautomatisk defibrillator




Handbokens anvindning
Det dr viktigt att du ldser igenom handboken noga innan du anvander din HeartSine® samaritan® PAD.
Denna handbok ar till stod for den eventuella utbildning du fatt.
Om du har nagra fragor, kontakta din auktoriserade aterférsaljare eller HeartSine Technologies direkt.
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Indikationer fér anvandning

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P) och
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) och
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) har
identiska indikationer for anvdndning. Var och en
aravsedd att anvdndas pa personer som drabbas av
hjértstillestand som uppvisar féljande tecken:

o Ar medvetslos
¢ Andas inte
o Saknar cirkulation (ingen puls)

Apparaterna dr avsedda att anvandas av personal
som har genomgétt utbildning i anvdndning av
apparaten. Anvdndare ska ha fatt utbildning i basal
livsuppehéllande behandling/AED (automatisk
extern defibrillator), avancerad livsuppehallande
behandling eller ett ldkarauktoriserat
utbildningsprogram fér akut medicinsk respons.

Apparaterna ar avsedda att anvandas pa patienter
som dr dldre &n 8 ar eller vager mer an 25 kg vid
anvindning av Pad-Pak for vuxna (Pad-Pak-03 eller
Pad-Pak-07). De dr avsedda att anvindas pa barn
mellan 10och 8 &rs alder eller som vager upp till 25
kg vid anvandning med Pediatric-Pak (Pad-Pak-04).

Kontraindikationer for anvindning

Om patienter reagerar eller &r vid medvetande
far du inte anvanda HeartSine samaritan PAD for
behandling.



Varningar och forsiktighetsatgarder

AVARNINGAR

Lampliga patienter for behandling
HeartSine Samaritan PAD dr utformad for
behandling av medvetsldsa patienter som
inte reagerar. Om patienter reagerar eller &r vid
medvetande far du inte anvdnda HeartSine
samaritan PAD for behandling.

HeartSine Samaritan PAD anvander ett utbytbart
batteri och elektrodpaket som kallas Pad-Pak.
Anvand HeartSine samaritan PAD i kombination
med ett Pad-Pak for vuxna ar lampligt att
anvanda pa patienter som viger minst 25 kg eller
motsvarande ett barn pa minst atta ar.

Pa mindre barn (fran 1-8 ars alder) byter man ut

Pad-Pak for vuxna och installerar en Pediatric-Pak.

Om det inte finns en Pediatric-Pak eller annan
lamplig defibrillator kan du anvdnda
Pad-Pak for vuxna.

Om du behandlar en pediatripatient med en
Pad-Pak for vuxna ska du ignorera alla
rostinstruktioner rérande frekvensen for HLR.
SAM 500P CPR Advisor avser i nuldget att ge
feedback endast pa vuxna patienter.

Fordrdj inte behandlingen
Fordrdj inte behandlingen genom att ta reda pa
patientens exakta dlder och vikt.
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Risk vid elektrisk chock
HeartSine Samaritan PAD levererar elektriska
behandlingschocker som kan orsaka skada pa

anvandare eller andra ndrvarande personer. Se noga

till att ingen vidrdr patienten ndr en chock avges.

Far inte 6ppnas eller repareras

HeartSine Samaritan PAD har inga servicebara
delar. Oppna eller reparera INTE apparaten under
nagra som helst omstandigheter eftersom det
finns risk for elchock. HeartSine samaritan PAD
ska omedelbart bytas ut om den misstanks vara
skadad.

Undvik explosiva eller ldttantdndliga gaser
HeartSine Samaritan PAD &r sdker att anvdnda
tillsammans med syrgasmasker. For att undvika
risken fér explosion rekommenderar vi emellertid
starkt att du INTE anvander HeartSine samaritan
PAD i ndrheten av explosiva gaser, inklusive
lattantandliga anestesigaser och koncentrerad
syrgas.

Vidror inte patienten under analys

Om man vidrdr patienten under behandlingens
analysfas kan det stéra diagnosprocessen. Undvik
att vidrora patienten medan HeartSine samaritan
PAD analyserar patienten. Apparaten meddelar dig
nar det ar sdkert att vidrora patienten.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

AVARNINGAR

Helautomatisk defibrillator (SAM 360P)

SAM 360P &r en helautomatisk defibrillator. Vid
behov avger den en chock till patienten UTAN
nagon atgard av anvandaren.

CPR Advisor Function (SAM 500P)

CPR Advisor-funktionen ar avsedd att anvandas
endast pa vuxna patienter. Om Pediatric-Pak
anvands dr CPR Advisor-funktionen avaktiverad. |
detta fall instrueras livraddaren att starta HLR i takt
med metronomen men far ingen feedback fran
CPR Advisor.

Mottaglighet for elektromagnetisk stérning
Portabel RF kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning s& som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvindas narmre dn 30 cm
frdn ndgon del av HeartSine samaritan PAD
inklusive kablar angivna av tillverkaren . Annars
kan det resultera i nedgradering av utrustningens
prestanda.

Anvindning av tillbehdr

Anvidndning av andra tillbehér, omvandlare

och kablar &n de som avgivits av HeartSine
Technologies kan resultera i 6kade
elektromagnetiska sandningar eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos utrustningen,
detta medfor felaktig drift.

Att anvinda enheten

Anvandning av denna HeartSine samaritan PAD
i ndrheten av eller kopplad till annan utrustning
ska undvikas da det kan medfora felaktig

drift. Om sadan anvindning ar nddvandig ska
denna HeartSine samaritan PAD och den andra
utrustningen observeras for att verifiera att de
fungerar normalt.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

Korrekt placering av elektroddynor

Det dr av strsta vikt att HeartSine samaritan
PAD:s elektroddynor ar korrekt placerade. Du
maste folja anvisningarna i bruksanvisningen
strikt pa sidorna 19-22 och pa apparaten. Felaktig
placering eller forekomst av luft, har, kirurgiska
forband eller plaster mellan dynorna och huden
kan forsdmra defibrilleringens effektivitet. Det dr
normalt att man far latt rodnande hud efter en
chockbehandling.

Anvind inte elektroddynor om pasen inte dr
intakt

Pad-Pak och Pediatric-Pak dr engangsartiklar och
maste bytas ut efter varje anvandning eller om
pasen med elektroddynor har gatt sénder eller &r
skadad pé ndgot sitt. Om du tror att Pad-Pak eller
Pediatric-Pak dr skadade mdste du omedelbart byta
ut dem.



Temperaturintervall fér anvdndning

HeartSine samaritan PAD, med sina batterier och
elektroder dr designad att kéras i temperaturer
mellan o °Ctill 50 °C. Anvdndning av apparaten
utanfor detta omrdde kan gora att apparaten inte
fungerar.

Intrangsskydd

HeartSine Samaritan PAD har en IP56-klassning
mot damm och vattensténk. IP56-klassningen
tacker dock inte nedsdnkning av ndgon del av
HeartSine samaritan PAD i vatten eller annan
vétska. Kontakt med vétska kan allvarligt skada
apparaten eller orsaka brand eller risk for elstot.

Forldnga batteriets livslangd
SI3 inte pa apparaten i onddan eftersom detta kan
minska apparatens livslangd.

Reservforvaring i temperaturer utanfér intervallet
0-50 2C kan minska Pad-Paks héllbarhetstid.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Operatorsutbildning

HeartSine Samaritan PAD dr avsedd att anvdndas
av personal som har genomgatt utbildning

i anvdandning av apparaten. Anvandare ska

ha fatt utbildning pa basal livsuppehallande
behandling/AED (automatisk extern defibrillator),
avancerad livsuppehallande behandling eller ett
ldkarauktoriserat utbildningsprogram for akut
medicinsk respons.

Regelbundet underhall
Kontrollera apparaten med jadmna mellanrum. Se
Service och underhdll pa sidan 27.

Korrekt kassering av apparaten

Kassera apparaten i enlighet med nationella eller
lokala regler eller kontakta din auktoriserade
aterforsdljare frdn HeartSine for assistans. Folj
stegen som finns i Efter anvdndning av HeartSine
samaritan PAD pa sidan 25.

Overensstimmelse med lokala regler
Studera information fran relevant lokal
halsovardsmyndighet om eventuella krav
som medféljer 3gande och anvandning av en

defibrillator inom den region dar den ska anvéndas.
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Oversikt

Plétsligt hjartstillestand

Pl6tsligt hjartstillestand &r ett tillstand dar hjartat
plétsligt slutar pumpa blod effektivt pa grund av
en felfunktion i hjdrtats elektriska system. Ofta far
personer som drabbas av plétsligt hjartstillestand
inga foregdende tecken eller symtom. Plétsligt
hjartstillestand kan ocksa drabba personer med
tidigare diagnostiserade hjarttillstand. Omedelbar
och effektiv hjart-lungraddning (HLR) ar av storsta
vikt for att en person ska dverleva efter plétsligt
hjértstillestand.

Anvidndningen av en extern defibrillator inom de
férsta minuterna efter kollaps foérbattrar avsevart
en patients chans till dverlevnad. Hjdrtinfarkt och
plétsligt hjartstillestand &r inte samma sak dven
om en hjartinfarkt ibland kan leda till pl6tsligt
hjértstillestdnd. Om du far symtom pa hjértinfarkt
(bréstsmirta, tryck, andningssvarigheter, stram
kénsla i brostet eller ndgon annanstans i kroppen),
uppsok omedelbart sjukhus.

Sinusrytm och kammarflimmer

Den normala hjdrtrytmen, kallad sinusrytm,
skapar en elektrisk aktivitet som resulterarien
koordinerad kontraktion av hjartmuskeln. Detta
generar ett normalt blodfléde i kroppen.

Kammarflimmer (VF) &r ett tillstand med en
okoordinerad kontraktion av hjartmuskeln
som gor att den fladdrar snarare dn kontraherar
ordentligt. Kammarflimmer dr den vanligast

identifierade arytmin hos patienter med

plétsligt hjartstillestdnd. Det gar att aterfa
normal sinusrytm hos personer som drabbats av
plétsligt hjartstillestand med hjalp av en elektrisk
chock dver hjdrtat. Denna behandling kallas for
defibrillering.

Ventrikuldr takykardi

Ventrikuldr takykardi (VT) &r en typ av takykardi
(snabb hjartfrekvens) uppkommer fran felaktig
elektrisk aktivitet i hjdrtat. VT borjar i botten av
hjartkamrarna, kallade ventriklar. Aven om det
finns flera olika typer av VT, kan denna arytmi vara
potentiellt livshotande om patienten saknar puls
och inte reagerar. VT kan leda till andra arytmier om
den inte behandlas omedelbart med defibrillering.

Behandling med AED (automatisk extern
defibrillator)

Det dr en vanlig missuppfattning att endast HLR
och att ringa 112 ar tillrdckligt. HLR &r en tillféllig
atgdrd som upprétthaller blodfléde och tillférsel av
syre till hjarnan. Endast HLR &terstéller inte hjdrtat
till en normal hjartrytm under VF eller VT. Nyckeln
till dverlevnad &r defibrillering - och ju tidigare
desto bittre.

Defibrillering &r en vanlig behandling

av livshotande arytmier, huvudsakligen
kammarflimmer. Defibrillering bestar av att ge
en elektrisk chock till hjartat med en apparat
som kallas defibrillator. Detta aterstdller normala



kontraktioner av hjartmuskeln och mdjliggor att
normal sinusrytm aterstélls av kroppens naturliga
pacemaker i hjdrtat.

HeartSine Samaritan PAD anvander HeartSine
samaritan:s EKG-algoritm for arytmianalys. Denna
algoritm utvdrderar patientens EKG for att avgdra
om det dr limpligt med en behandlingschock. Om
en chock krdvs, kommer HeartSine samaritan PAD
att ladda och uppmana anvindaren att trycka pa
chockknappen (SAM 350P/500 P) eller kommer

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

automatiskt att avge en chock (SAM 360P). Om
ingen chock rekommenderas kommer apparaten
att pausa for att ge anvandaren méjlighet att
utféra HLR.

Det dr viktigt att notera att hjartdefibrillatorer, som
HeartSine samaritan PAD, inte avger en chock om
inte en livrdddande chock krévs.
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Inledning

Denna handbok tillhandahaller instruktioner for
féljande av HeartSine samaritan PAD:s modeller:

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

Om HeartSine samaritan PAD

HeartSine Samaritan PAD-familjen fér AED:s
(automatiska externa defibrillatorer) &r utformad
for snabb leverans av defibrilleringschock

till personer som drabbats av plotsligt
hjértstillestand. Varje HeartSine samaritan

PAD &r utformad for att fungera i enlighet med
de nuvarande gemensamma riktlinjerna fran
European Resuscitation Council (ERC, Europeiska
forskningsradet) och American Heart Association
(AHA, amerikansk motsvarighet till HLR-rddet) om
hjart-lungrdddning (HLR) och akut hjartsjukvard.

Samtidigt som alla modeller av HeartSine
samaritan PAD har mycket liknande anvdndning,

Tabell 1. HeartSine samaritan PAD AEDs

Funktion

finns det bestdmda skillnader mellan modellerna
som visas i tabell 1 nedan. SAM 350P dr en
halvautomatisk defibrillator, SAM 360P ar en
helautomatisk defibrillator, och SAM 500P &r en
halvautomatisk defibrillator med integrerad

CPR Advisor.

A VARNING: SAM 360P ar en helautomatisk
defibrillator. Vid behov avger den en chock till
patienten UTAN ndgon atgérd av anvandaren.

HLR-metronom

Ndr HeartSine samaritan PAD instruerar

dig att utfora HLR, avges en ljudsignal och
indikatorlampan "Sakert att vidréra” blinkar med
en hastighet som dverensstammer med ERC/
AHA-riktlinjerna fran 2015. Denna funktion som
kallas HLR-metronomen kommer att végleda dig
till vilken frekvens for att komprimera patientens
bréstkorg som ska anvdndas under HLR.

SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Chockleverans Halvautomatisk Helautomatisk Halvautomatisk
Fyradrig livslangd for elektrod och batteri v v v
Ljudsignaler och visuella indikatorer v v v
HLR-vdgledning med metronom v v v
CPR Advisor 4
Pediatrisk anvindning - kompatibel (med Pediatric Pad-Pak) v v v




CPR Advisor

Da HLR utfors pa en person med plétsligt
hjartstillestdnd dr det viktigt att
bréstkompressionerna r av god kvalité. Om
kvaliteten pa brostkompressionerna som ges dr
god dkar chansen att aterupplivningen lyckas
avsevdrt.

Forskning har visat att icke-professionella utévare
brukar ge ineffektiv HLR beroende pé oerfarenhet.

SAM 500P med CPR Advisor ger feedback till
livridddaren rérande kraft och takt pé den

HLR som ges till offret. SAM 500P anvénder
impedans kardiogrammadtning for att analysera
kompressionernas styrka och frekvens och férser
anvandaren med instruktioner om att trycka
hardare, trycka snabbare eller trycka langsammare
eller att fortsatta att ge kompressioner i enlighet
med ERC/AHA:s riktlinjer fér aterupplivning. SAM
500P anvadnder bade hérbar och visuell feedback for
att ge utdvaren instruktioner rérande HLR-styrka
och -frekvens. Hanvisa till Tekniska data i bilaga C
sida C-9.

A VARNING: CPR Advisor-funktionen ar
avsedd att anvdndas endast pa vuxna patienter.
Om Pediatric-Pak anvands ar HLR-funktionen
avaktiverad. | detta fall instrueras livraddaren att
starta HLR i takt med metronomen men

far ingen feedback frdn CPR Advisor.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Rekommenderad utbildning

Plotsligt hjartstillestand ar ett tillstand som kréver
omedelbart medicinskt ingrepp. P4 grund av
tillstandets natur gar det att gripa in innan man
kontaktar ldkare.

HeartSine Samaritan PAD dr avsedd att anvidndas
av personal som har genomggtt utbildning

i anvdndning av apparaten. Anvandare ska

ha fatt utbildning pa basal livsuppehallande
behandling/AED (automatisk extern defibrillator),
avancerad livsuppehallande behandling eller

ett ldkarauktoriserat utbildningsprogram for

akut medicinsk respons. HeartSine Technologies
rekommenderar ocksa att denna utbildning halls
uppdaterad genom regelbundna repetitionskurser
nar din utbildningsansvariga rekommenderar detta.

Om potentiella anvdndare av HeartSine samaritan
PAD inte dr utbildade i dessa tekniker, kontakta

din auktoriserade aterforsdljare eller HeartSine
Technologies direkt. Dessa instanser kan anordna
en utbildning. Alternativt kontaktar du din lokala
hédlso- och sjukvardsmyndighet fér information om
certifierade utbildningsorganisationer i din region.
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Inledning

Schema 6ver SAM 350P

Dataport Fista dynor-ikon/Atgirdspilar Statusindikator
Anslut den vanliga USB-kabeln Fast elektroddynorna pa patientens SAM 350P &r klar att
till denna port for att ladda ner bara brostkorg enligt bilden nar anvanda nir denna
héndelsedata frdn AED:s. atgardspilarna blinkar. indikator blinkar gront.

(Se figur 8, sidan 24).

Sdkert att
vidrora-ikon/
Atgardspilar

Du kan vidréra patienten
ndr dtgardspilarna runt
denna ikon blinkar.

Chockknapp
Tryck pa knappen
for att leverera en

terapeutisk chock.

Vuxna och
Pediatric-symboler
Anger att SAM 350P
ar kompatibel med
bade Pad-Pak och
Pediatric-Pak.

Pé/av-knapp
Tryck pa denna knapp
for att sla pa eller

Vidror inte-ikon/ stdnga av apparaten.

Atgirdspilar
Vidrér inte patienten ndr
atgardspilarna ovanfor denna ikon
blinkar. SAM 350P kanske analyserar
patientens hjartrytm eller laddar
och forbereder for att avge en
chock. Gron flik

Dra i denna flik for att

lossa elektroderna.

Hogtalare
Lyssna efter metronomen
och réstinstruktioner.

Pad-Pak
Innehaller batteriet och
elektroddynorna.
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Schema 6ver SAM 360P

Dataport Fista dynor-ikon/Atgirdspilar Statusindikator

Anslut den vanliga USB-kabeln Fast elektroddynorna pa patientens SAM 360P &r klar att

till denna port fér att ladda ner bara brostkorg enligt bilden nar anvinda nir denna indikator
hindelsedata fran AED:s. atgdrdspilarna blinkar. blinkar grént.

(Se figur 8, sidan 24).

Sakert att vidrora-
ikon/Atgirdspilar
Du kan vidréra
patienten nar
atgardspilarna runt
denna ikon blinkar.

Chockikon

Blinkar for att indikera
att en chock kommer
att avges.

Vuxna och

Pediatric-symboler
Anger att SAM 360P dr
kompatibel med bade
Pad-Pak och Pediatric-Pak.

Pa/av-knapp

Tryck pa denna knapp
for att sla pa eller
stinga av apparaten.

Vidror inte-ikon/
Atgardspilar
Vidror inte patienten nar
atgdrdspilarna ovanfér denna
ikon blinkar. SAM 360P kanske
analyserar patientens hjartrytm
eller laddar och férbereder for att Gron flik

Hogtalare
Lyssna efter metronomen
och rostinstruktioner.

Pad-Pak
avge en chock. Dra i denna flik for att Innehaller batteriet och
lossa elektroderna. elektroddynorna.

DNINJFINI



Inledning

Schema 6ver SAM 500P

Dataport

Anslut den vanliga USB-kabeln
till denna port for att ladda ner

hédndelsedata fran AED:s.
(Se figur 8, sidan 24).

Chockknapp
Tryck pa knappen
for att leverera en
terapeutisk chock.

Vuxna och
Pediatric-symboler
Anger att SAM 500P
ar kompatibel med
bade Pad-Pak

och Pediatric-Pak.

CPR Advisor-ikon
Ger visuell feedback rérande
bréstkompressionernas

frekvens och styrka under HLR.

Sdkert att vidréra-ikon/
Atgirdspilar

Du kan vidrora patienten nar
atgdrdspilarna runt denna
ikon blinkar.

Statusindikator
SAM 500P &r klar att
anvdnda nar denna
indikator blinkar gront.

Fista dynor-ikon/Atgirdspilar
Fast elektroddynorna pa patientens
bara bréstkorg enligt bilden nar
atgardspilarna blinkar.

Sakert att
vidroéra-ikon/
Atgardspilar
Vidror inte patienten
ndr atgdrdspilarna
runt denna ikon
blinkar. SAM 500P
kanske analyserar
patientens hjartrytm
eller laddar och
forbereder for att
avge en chock.

Pa/av-knapp

Tryck pa denna knapp
for att sla pa eller
stanga av apparaten.

Pad-Pak
Innehaller batteriet och
elektroddynorna.

Hogtalare
Lyssna efter
metronomen och
rostinstruktioner.

Gron flik
Dra i denna flik for att
lossa elektroderna.



Installation

Packa upp

Kontrollera att innehallet bestér av HeartSine
samaritan PAD, transportvaska, Pad-Pak,
anvandarhandbok, garantiférklaring, garantisedel.

Pad-Pak

En Pad-Pak dr en borttagbar kassett for
engdngsbruk som bestdr av batteriet och
elektroddynor i en enda enhet. Pad-Pak finns i tva
versioner:

1. Pad-Pak (gré farg visas i figur 1) fér anvindning
pa patienter som vager minst 25 kg eller
motsvarande ett barn pa ungefar atta ar eller
dldre.

2. Den valfria Pediatric-Pak (rosa farg visas i
figur 2) fér anvindning pa mindre barn (1-8 ars
alder och som véger under 25 kg).

A VARNING: Fordr6j inte behandlingen genom
att forsoka faststilla patientens exakta alder och
vikt.

'Pad-Pak finns ocksa i en TSO-certifierad version for
anvandning pa flygplan.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Figur 1. Pad-Pak for vuxna

Figur 2. Pediatric-Pak
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Installation

Ta HeartSine samaritan PAD i bruk
Folj dessa steg for att ta din HeartSine samaritan
PAD i bruk:

1. Kontrollera utgingsdatum (ir-ménad-dag)
pé baksidan av Pad-Pak (se figur 3). Om
utgangsdatum har 16pt ut, anvand inte
apparaten och byt ut det utgangna Pad-Pak.

AAAA-MM-DD

XXKX-XKX-XXX-X

Figur 3. Utgangsdatum

2. Packa upp Pad-Pak och spara forpackningen
ifall du maste returnera Pad-Pak till HeartSine
Technologies.

3. Placera HeartSine samaritan PAD vand
uppat pa en plan yta och skjut in Pad-Pak i
HeartSine samaritan PAD (se figur 4) tills du
hor "dubbelklicket” som indikerar att flikarna
pa hoger och vénster sida av Pad-Pak sitter fast
ordentligt.

Figur 4. Isdttning av Pad-Pak

4. Kontrollera att den gréna statusindikatorn (se
schemat for din modell pa sidorna 10-12) blinkar
for att indikera att den initiala sjdlvtestrutinen
har utférts och apparaten ar klar att anvinda.

5. Tryck p& knappen Pé/Av@fﬁr attsla pa
HeartSine samaritan PAD. Lyssna efter, men folj
inte, rostinstruktionerna for att kontrollera att
inga varningsmeddelanden spelas.

A FORSIKTIGHET: Dra INTE i den gréna fliken
pa Pad-Pak nu. Om du har dragit ut fliken och
6ppnat elektrodladan kanske du maste byta ut
Pad-Pak.

SI3 bara pa HeartSine samaritan PAD EN GANG. Om
du startar och stanger av den upprepade ganger
tar batterierna slut i fortid och du kanske maste
byta ut Pad-Pak.



6. Tryck pa knappen Pé/Av@fér attsla pa
HeartSine samaritan PAD. Kontrollera att
statusindikatorn blinkar gront. Om du
inte har hort ett varningsmeddelande och
statusindikatorn fortsdtter att blinka gront dr
apparaten klar for anvandning.

7. Placera HeartSine samaritan PAD i den
medféljande mjuka transportvdskan. Forvara
HeartSine samaritan PAD ddr man ser och
hor den pd en hinderfri sdker plats i en ren
torr miljé. Se till att forvara apparaten enligt
miljéspecifikationerna (se Tekniska data i Bilaga
C pé sidan C-).

A FORSIKTIGHET: HeartSine Technologies
rekommenderar att du forvarar en extra Pad-Pak
med din HeartSine samaritan PAD pa baksidan av
den mjuka transportvéskan.

8. Registrera dig pa natet eller fyll i garantisedeln
och skicka tillbaka den till din auktoriserade
aterforsaljare eller direkt till HeartSine
Technologies (se Spdrningskrav pa sidan 26).

9. Utarbeta en serviceplan (se Service och underhdll
pa sidan 27).

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Forberedelselista
Foljande &r en kontrollista med steg som kravs for
att installera din HeartSine samaritan PAD:

[0 Steg.
Kontrollera utgangsdatumet pa Pad-Pak.

[0 Steg2.
Installera Pad-Pak och kontrollera att en grén
statusindikator finns.

[0 Steg3s.
SI3 pa HeartSine samaritan PAD for att
kontrollera funktion.

O steg 4.
Stdng av HeartSine samaritan PAD.

O stegs.
Forvara HeartSine samaritan PAD i en ren, torr
miljé vid o °Ctill 50 °C.

[ stegeé.
Registrera din HeartSine samaritan PAD.

[ Steg7.
Utarbeta en serviceplan.
(Se Service och underhdll pa sidan 27.
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Anvandning av samaritan PAD

Anvindning av HeartSine samaritan PAD

Folj dessa steg for att anvanda din AED
(automatisk extern defibrillator), som ger dig
rostinstruktioner steg for steg. En fullstandig
lista dver réstinstruktioner fér din apparat finns i
Réstinstruktioner i Bilaga D.

A FORSIKTIGHET: Nir en icke-defibrillerbar
rytm detekteras kommer HeartSine samaritan PAD
att avbryta sitt klart-for-chock-lage om den innan
hade beslutat att defibrillera.

1. AVLAGSNA EVENTUELLA FAROR
Flytta vid behov patienten till en sdker plats eller ta
bort eventuell killa till fara.

2. KONTROLLERA OM DET FINNS NAGRA
LIVSTECKEN

Om patienten inte reagerar, skaka patienten vid
axlarna och tala samtidigt hégt. Om patienten
borjar reagera, anvand inte AED.

3. KONTROLLERA LUFTVAGAR

Kontrollera att patientens luftvagar inte ar
blockerade, genom att lyfta upp hakan och vinkla
huvudet uppat-bakat vid behov.




SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

4. RING 112 7. SLA PA AED

Tryck pa knappen P3/Av (@) for att 513 pa AED.
OO
GOE®
QOO
@O®

5. ATERSTALL AED
Be andra i ndrheten att gora det.

8. DEFIBRILLERINGSBEHANDLING

6. UTFOR HLR Defibrilleringsbehandling dr anpassad efter om
Pabdrja HLR, medan du vantar pa AED:s, genom en Pad-Pak eller Pediatric-Pak dr installerad. Om
att trycka hart och snabbt vid en frekvens pa patienten vager under 25 kg eller &r under 8 &r ska

mellan 100 och 120 kompressioner per minut och du avldgsna Pad-Pak, sdtta i en Pediatric-Pak och
ett djup pa 5till 6 cm. Om du kdnnerattdukange  tryck pa knappen P&/Av igen (se Pediatric-Pak pa
inblasningar ska du gora 30 kompressioner foljtav  sidan 21). Om det inte finns en Pediatric-Pak kan du
tva inblasningar. anvanda Pad-Pak.

avd uellewes AY DNINANYANY
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Anvandning av samaritan PAD

9. BLOTTA BROSTOMRADET

Avldgsna klader fran patientens brostkorg for
att exponera bar hud, ta bort alla eventuella
metallféremal (beha och smycken) fran omradet
dar dynorna ska placeras.

10. TORKA PATIENTENS BROSTKORG

Torka av patientens brostkorg om den &r vat eller
fuktig, och om bréstkorgen har mycket har, rakar
du patientens brostkorg dér elektroderna ska
placeras.

11. DRA | DEN GRONA FLIKEN
Dra i den grona fliken for att avldgsna pasen med
elektroddynorna fran AED:s.

12. OPPNA ELEKTRODPASEN
Riv upp pasen for att ta ut elektroddynorna.




13. PLACERA ELEKTRODDYNORNA

Dra av skyddsfolien frén varje elektroddyna och fast
varje elektroddyna ordentligt pa patientens bara
brostkorg. Nar det géller en patient som &r 6ver 8 ar
eller vager 6ver 25 kg, placerar du en elektroddyna
horisontalt pa hoger brost och den andra vertikalt
pa vanster brostkorg. Nar det géller en patient som
arunder 8 ar eller vager under 25 kg, kan du placera
en elektroddyna mitt pa brostkorgen och den andra
mitt pa ryggen. Se sidorna 21-22 for detaljerade
instruktioner for placering av elektroddynorna.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

14. OM DU HOR ROSTINSTRUKTIONEN IGEN
Om du hor réstinstruktionen igen att dynorna ska
placeras ordentligt pa patientens bara brostkorg,
kontrollera att:

« Dynorna dr korrekt placerade sdsom det visas att
varje dyna ska placeras.

 Dynorna inte kommer i kontakt med varandra och
avstdndet mellan dem dr minst 2,5 cm.

* Hela ytan fér varje dyna fdsts pd bar hud. Raka
brostet om det dr hdrigt. Torka av brgstet om det dr
vdtt.

» Sdkerstdll att Pad-Pak:s utgdngsdatum inte har
I6pt ut och dr korrekt isatt i apparaten.

15. VIDROR INTE PATIENTEN
Se till att inte vidrora patienten nar du hor en
rostinstruktion om detta.

avd uellewes AY DNINANYANY
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Anvandning av samaritan PAD

16. AVLAGSNA DIG NAR DU UPPMANAS TILL DET
Ndr det férordas att en chockbar rytm ar
detekterad, avldgsna dig fran patienten enligt
uppmaning. Tryck pa den orange chockknappen
(SAM 350P/SAM 500P), vid uppmaning att gora s,
for att avge en chock, eller om SAM 360P anvénds,
kommer AED automatiskt att avge en chock efter
en rostinstruktion med en 3, 2, 1-nedrdkning.

17. PABORJA HLR PA UPPMANING

Ndr det meddelas att en chockbar rytm inte

ar detekterad, pabdrja HLR. For att gora det
placerar du hdnderna ovanpad varandra i mitten av
patientens bréstkorg och, med raka armar, trycker
bestdmt och snabbt i takt med metronomen.
Fortsdtt med HLR tills AED bdrjar analysera
patientens hjartrytm igen.

Vid anvdndning av SAM 500P, fdlj réstmeddelandena
frdn CPR Advisor. Se CPR Advisor pa sidan C-9 for
mer information.

18. UPPREPA PROCESSEN FRAN STEG 15
Upprepa processen fran steg 15 tills ambulans
anlander.

19. NAR AMBULANSEN ANLANDER

Nar ambulansen anldnder trycker du pa knappen
Pa/Av for att stdnga av AED samt avldgsna
elektroddynorna.




Pediatric-Pak

Behandling av sma barn och spadbarn
Pediatric-Pak dr avsett for behandling

av barn som far plétsligt hjartstillestdnd i en alder
mellan 1och 8 r eller som vager under

25 kg och som:

o Ar medvetslés
e Andas inte
« Saknar cirkulation (ingen puls)

A VARNING: Pediatric-Pak innehaller en
magnetkomponent (ytstyrka 6 500 gauss).
Undvik forvaring bredvid magnetiskt kdnsliga
lagringsmedia.

A VARNING: Anvind inte pd barn under 13ars
alder. For anvandning pa barn upp till 8 ars alder
eller upp till 25 kg. FORDRO) INTE BEHANDLING OM
DU INTE AR SAKER PA DEN EXAKTA ALDERN ELLER
VIKTEN.

Elektrodplacering

For pediatriska patienter finns det tva alternativ for
elektrodplacering: anterior-posterior och anterior-
lateral.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

ANTERIOR-POSTERIOR PLACERING

Om barnets brostkorg r liten kan det vara
nodvandigt att placera en elektroddyna i mitten
av barnets BARA bréstkorg (anterior) och en annan
elektroddyna i mitten av brostkorgen pé barnets
BARA rygg (posterior) som visas pa bilden i figur 5.

Anterior

Posterior

N

Figur 5. Anterior/posterior placering
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Pediatric-Pak

ANTERIOR-LATERAL PLACERING

Om barnets brostkorg ar stor nog for att medge

ett mellanrum pa 2,5 cm mellan elektroddynorna
ELLER om trauma inte medger placering pa ryggen,
kan dynorna placeras enligt anterior-lateral
placering for vuxen. Placera en elektroddyna pa 6vre
hogra delen av barnets BARA brostkorg ovanfor
brostvartan och en elektroddyna nere till vanster pa
barnets brostkorg under brostvartan, se figur 6.

Figur 6. Anterior-lateral placering

A VARNING: Elektroddynorna maste ha ett
avstand mellan varandra pa minst 2,5 cm och far
aldrig ha kontakt med varandra.




Efter anvandning av samaritan PAD

Rengoring av HeartSine samaritan PAD

1. Ta bort elektroddynorna frén patienten och
satt ihop dem "ansikte mot ansikte". Eftersom
elektroderna kan vara kontaminerade med
kroppsvévnad, vitskor eller blod fran ménniska
ska elektroderna kasseras separat som
smittsamt avfall.

2. Pad-Pak dr en engangsartikel som innehaller
litiumbatterier. Byt ut Pad-Pak efter varje
anvandning. Med HeartSine samaritan PAD
placerad vidnd uppdt pa en plan yta trycker du
pa de tva flikarna pa Pad-Pak:s sidor och dra for
att avldgsna det fran HeartSine samaritan PAD.
Pad-Pak glider framat (se figur 7).

Figur 7. Avldgsna Pad-Pak

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

3. Kontrollera HeartSine samaritan PAD avseende
smuts eller kontamination. Rengdr apparaten
vid behov med en mjuk duk fuktad med nagot
av féljande:

* Tvdllésning
= Isopropylalkohol (70 % I6sning)

A FORSIKTIGHET: Sink inte ner nagon del

av HeartSine samaritan PAD i vatten eller annan
vitska. Kontakt med vétska kan allvarligt skada
apparaten eller orsaka risk for brand eller elstot.

A FORSIKTIGHET: Rengbr inte HeartSine
samaritan PAD med slipande material,
rengdringsmedel eller I6sningsmedel.

4. Kontrollera att HeartSine samaritan PAD &dr
oskadad. Om samaritan PAD dr skadad byter du
omedelbart ut den.

5. Installera en ny Pad-Pak. Fore installation av Pad-
Pak, kontrollera utgadngsdatum
(se Installation pa sidan 14). Kontrollera att
statuslampan blinkar gront efter installation.

6. Rapportera anvandningen av HeartSine
samaritan PAD till HeartSine Technologies eller
din auktoriserade aterforsiljare. (Se baksidan for
kontaktinformation.)

avd uellewes AV DNINANYANY d3143
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Efter anvandning av samaritan PAD

Ladda ner och skicka hindelseinformation
Tillvalsprogramvaran HeartSine Saver EVO™ kan
laddas ner gratis fran:

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

Denna programvara later dig hantera de handelser
ddr din HeartSine samaritan PAD har anvénts. Du
kan I[damna dessa uppgifter till patientens lakare
och/eller anvdanda dem for att fa en Pad-Pak om
du har en kvalificerad hindelse. Férutom Saver
EVO kravs tillvalet USB-kabeln for att ladda

ner hdndelsedata. Kontakta din auktoriserade
aterforsaljare eller HeartSine Technologies direkt
for att erhalla datakabeln eller for frigor om
nerladdning och anvdndning av Saver EVO.

Figur 8. USB-dataport




1. Anslut USB-kabeln till dataporten pa HeartSine
samaritan PAD (se figur 8).

2. Anslut USB-kabeln pa datakabeln till en dator.

3. Installera och starta programvaran HeartSine
Saver EVO.

4. Folj anvisningarna som finns i handboken for
Saver EVO for att spara och radera hindelsedata
pa din HeartSine samaritan PAD.

5. Ladda upp Saver EVO-filen pa HeartSine
Technologies webbplats.

For ytterligare information om hantering av
hédndelsedata pa din HeartSine samaritan PAD,
kontakta din auktoriserade dterforsiljare eller
HeartSine Technologies direkt.

Kassering

Pad-Pak och Pediatric-Pak innehaller litiumbatterier
och kan inte kasseras i vanligt avfall. Kassera vart
och ett pa lamplig avfallsanldggning i enlighet med
lokala regler. Alternativt returnerar du Pad-Pak eller
Pediatric-Pak till din auktoriserade aterforsaljare for
kassering eller utbyte.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok
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Sparning

Sparningskrav t.ex. programuppdateringar eller korrigerande
Regelverket for medicintekniska produkter faltsakerhetsatgarder.

kréver att HeartSine Technologies sparar var

varje HeartSine samaritan PAD AED, Pad-Pak och

Pediatric-Pak ar sald. Det &r darfor viktigt att du

registrerar din apparat, antingen med hjalp av vart

registreringsverktyg pa natet pa:

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

eller genom att fylla i HeartSine samaritan

PAD:s garantisedel och skickar det till din
auktoriserade aterforséljare eller direkt till
HeartSine Technologies. Alternativt till att anvanda
garantisedeln och registreringsverktyget pa ndtet,

kan du skicka ett e-postmeddelande pa: N

. “ i
heartsinesupport@stryker.com @
E-postmeddelandet ska innehalla féljande i
information:
e Namn -
o Adress

 Apparatens serienummer

Om informationen som du har [amnat till oss

har dndrats, t.ex. ny adress eller ny dgare till

din HeartSine samaritan PAD, limnar du den
uppdaterade informationen till oss via E-post eller
registreringsverktyget pa natet.

Nar du registrerar din AED kommer vi
att kontakta dig for eventuella viktiga
meddelanden om HeartSine samaritan PAD,



Service och underhall

HeartSine Technologies rekommenderar att
anvandare utfor regelbundna underhallskontroller,
som omfattar foljande:

VARJE VECKA

[ Kontrollera statusindikatorn. HeartSine
samaritan PAD utfor ett rutinmdssigt sjdlvtest
vid midnatt GMT varje s6ndag. Under detta
sjdlvtest blinkar statuslampan rétt men atergar
till att blinka gront nar sjélvtestet ar klart. Om
statusindikatorn inte blinkar gront var femte till
tionde sekund eller om statuslampan blinkar
rott eller om du hor upprepade ljudsignaler har
ett problem detekterats. (Se figurerna 9-11 och
Felsékning i Bilaga B pa sidan B-1).

VARJE MANAD

1 Om apparaten uppvisar tecken pa fysisk skada,
kontakta din auktoriserade aterforsaljare eller
HeartSine Technologies direkt.

[ Kontrollera utgangsdatum pé Pad-Pak (se
Installation pa sidan 14 for att fa veta var
datumet finns). Om datumet har I6pt ut eller
snart I6per ut ska du genast byta ut PAD-Pak
eller kontakta din auktoriserade aterforsaljare
for ett utbyte.

[ Om du hor ett varningsmeddelande nar du
slar pa HeartSine samaritan PAD eller om du
av nagon anledning misstanker att HeartSine
samaritan PAD inte fungerar korrekt, se
Felsékning i Bilaga B.

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Figur 9.

Blinkande rétt ljus och/eller
ljudsignaler, se Felsékning

i Bilaga B.

Figur 10.
Blinkande gron LED:
ingen atgdrd behdvs.

Figur 1.

Ingen statusindikator-
lampa, se Felsékning i
Bilaga B.

Testa med simulatorer och testdockor

Det gar inte att testa HeartSine:s apparater med
simulatorer och testdockor enligt branschstandard.
Kontakta darfér HeartSine Technologies eller din
auktoriserade aterforséljare for att testa HeartSine
samaritan PAD med simulator eller testdocka.
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SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

BILAGA A Symboler

Symboler i denna handbok

VARNING: Risk for dodsfall eller allvarlig
personskada

A FORSIKTIGHET: Risk for personskada

Symboler pa samaritan PAD

Kortslut inte batteriet

Krossa inte batteriet

Temperaturgranser enligt anvisning
Utgangsdatum fér Pad-Pak: AAAA-MM-DD

Pi/av

Kassera i enlighet med landets regelverk

It B0~ M @

Intrangsskydd klassificerat som IP56

ienlighet med EN 6052
& 529 Automatisk extern defibrillator

Med hénsyn till elektrisk chock,
brand och mekanisk fara, endast i
enlighet med:

« ANSI/AAMI ES60601-1:2005

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

* [EC60601-2-4:2010

Se bruksanvisningen SSiE,

o
©):
S
=
&

Engdngsartikel. Far inte ateranvindas 3XN6

Folj bruksanvisningen

Farinte forbrannas eller utsattas for hog varme

eller 8ppna lagor. Serienummer. Till exempel

"18B90000001" dar18 = tillverkningsar

-||- Defibrilleringsskydd, typ BF-anslutning

LiPEO

Innehaller inget naturligt latexgummi w
Forsiktighet [

orsiktighe e

(@]

Osteril >
Auktoriserat ombud i Europeiska gemenskapen >

<

o 3

% Atervinningsbar . o
Tillverkare o

0]

@ Icke-laddningsbart batteri Al
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BILAGA B Felsokning

Blinkande réd statusindikator/
upprepad ljudsignal

eller Ingen statusindikator-
lampan lyser

Kontrollera utgangsdatum pa Pad-Pak (se Installationpa
sidan 14). Om utgéngsdatum har passerats maste du genast
byta ut Pad-Pak. Om utgangsdatumet inte har 16pt ut, tryck
pa knappen Pa/Av @ pa framsidan for att sla pa HeartSine
samaritan PAD och lyssna efter réstmeddelandet "Ring

112" Tryck darefter pa knappen P3/Av @ for att stanga av
apparaten. Om inte ndgon av dessa atgarder korrigerar
problemet, kontakta omedelbart din auktoriserade forsdljare
eller HeartSine Technologies.

Varningen "Lagt batteri”

Nar detta meddelande inte indikerar ett fel ska du byta ut
batteriet sd snart som mdjligt.

Forsta gangen du hor meddelandet "Varning! Lagt batteri"
fortsdtter apparaten dnda att fungera korrekt. Den kan dock
ha farre dn 10 chocker kvar. Férbered darfor det extra Pad-
Pak:et for anvdndning och var beredd att byta det snabbt.
Bestall ett ny Pad-Pak sa fort som majligt.

Rostmeddelandet "Minne fullt”

Detta meddelande anger inte ett fel. Minnet ar fullt och kan
inte langre registrera EKG-data eller hdndelser. Apparaten

kan dock fortfarande analysera och leverera en chock vid
behov. Kontakta HeartSine Technologies tekniska support for
vdgledning och om hur du tdmmer minnet.

Tre snabba ljudsignaler ndr
apparaten stangs av eller Efter att
veckans sjilvtest har utforts

Din apparat har kint av att den omgivande temperaturen
ligger utanfor angivet driftsintervall. Aterstill apparaten till
de angivna driftsvillkoren pa o °Ctill 50 °C, i vilka apparaten,
med sitt batteri och elektroder dr utformad att anvéndas i
och kontrollera att ljudsignalen har slutat.




SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

R6d statusindikator och Ljudsignal

. . AVarning: Det finns inte tillricklig batterikapacitet for
ndr apparaten dr Pa

att avge en elchock. Byt omedelbart ut Pad-Pak eller leta
upp en alternativ defibrillator. Om det inte finns ett extra
Pad-Pak eller en annan defibrillator tillganglig, fortsatter
apparaten att analysera patientens hjartrytm och tala om
nar man maste utféra HLR, men kommer inte att kunna
avge en chock.

Varningen "Behov av

X AVarning: Om du hor detta meddelande under drift ska
apparatservice"

du omedelbart leta upp en alternativ defibrillator.

Forsok inte utfora service pa apparaten eftersom inga
dndringar av denna utrustning dr mégjlig. Kontakta genast
HeartSine Technologies eller din auktoriserade forséljare.

"Varning, Av-knappen intryckt"” Du har tryckt pa knappen P3/Av medan AED anvands for att
behandla en patient. Tryck snabbt pa Pa/Av igen om du ar
sdker pd att du vill stdnga av AED.

Rostmeddelandet "Bortkoppling” | Detta meddelande indikerar inte ett fel. Det innebdr snarare
att AED har dndrat till ett beslut att inte avge chock efter att
den initialt beslutade att avge chock. Det intréffar ndr din
AED forst har beslutat att patientens rytm &r chockbar (t.ex.
VF) och efter att ha bekriftat beslutet (innan den fortsatter
med en chock), har rytmen dndrats eller stérning (pga

HLR) férhindrar bekraftelsen. Fortsatt att folja apparatens
instruktioner.
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BILAGA B Felsokning

Fa support

Om du utfort alla felsdkningssteg ovan och ser att
apparaten dnda inte fungerar korrekt kontaktar
du din auktoriserade aterférséljare eller HeartSine
Technologies tekniska support pa:

heartsinesupport@stryker.com

Undantag for garanti

HeartSine Technologies eller dess auktoriserade
aterforsdljare dr inte forpliktigade att byta ut
eller reparera under garantin om ett eller flera av
foljande tillstdnd gller:

 Apparaten har blivit 6ppnad.
+ Oauktoriserade andringar har gjorts.

 Apparaten har inte anvénts i enlighet med
anvisningarna i denna handbok.

« Serienumret har tagits bort, forstorts, andrats
eller gjorts oldsligt av nagot annat skal.

 Apparaten har anvants eller férvarats utanfor
angivet temperaturintervall.

 Pad-Pak eller Pediatric-Pak skickas inte tillbaka i
sin ursprungsférpackning.

 Apparaten har testats med ogiltiga metoder
eller felaktig utrustning (se Varningar och
forsiktighetsdtgdrder pa sidorna 3-5).



BILAGA C Tekniska data

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

Fysiska specifikationer (med installerat Pad-Pak)

Matt:

Vikt:
Miljospecifikationer
Driftstemperatur:
Standby-temperatur:

Transporttemperatur:

Relativ luftfuktighet:
Kapa:

H6jd 6ver havet:
Chock:

Vibration:

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

0 °Ctill50°C

0 °Ctill50°C

-10 °C-50 °C i upp till tvd dagar. Om apparaten har férvarats i en temperatur
under o °C ska den placeras i en miljé med omgivande temperatur pa mellan
0 °C-50 °C i minst 24 timmar fére anvandning.

5 %-95 % (icke kondenserande)

IEC/EN 60529 IP56

o till 4 575 meter

MIL STD 810F Metod 516.5, Procedur 1(40G)

MIL STD 810F Metod 514.5+ Procedur 1

Kategori 4 Lastbilstransport - landsvégar i USA

Kategori 7 Flyg - Jet 737 & allmanflyg

B18p BYSIUNAL D VOVTIG
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BILAGA C Tekniska data

Specifikationer for Pad-Pak och Pediatric-Pak

Vikt:
Batterityp:

Batterikapacitet (ny):
Batterikapacitet (4 ar):
Elektrodtyp:
Elektrodplacering:
Vuxen:
Pediatrisk
Elektrodens aktiva yta:
Elektrodens kabelldngd:
Hallbarhet/livslangd:
Flygsdkerhetstest

(TSO-certifierat Pad-Pak):

Patientanalyssystem
Metod:

Kanslighet/specificitet:

Anvdndargranssnitt
Visuella instruktioner:
Ljudsignaler:

Sprak:
Reglage:

0,2kg

Kasserbar kombinerad engangskassett med batteri och
defibrilleringselektroder (litium-mangandioxid (LiMn02) 18 V)

> 60 chocker pd 200  eller 6 timmars kontinuerlig vervakning

>10 chocker pa 200 )

Foransluten kombinerad EKG-sensor/defibrilleringsdyna av engangstyp

Anterior-lateral

Anterior-posterior eller anterior-lateral

100 cm?

mm

Se utgangsdatum pa Pad-Pak/Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Utvdrderar patientens EKG, signalkvalitet, fullstdndig elektrodkontakt och
patientimpedans for att avgéra om en defibrillering dr nddvandig
Uppfyller IEC/EN 60601-2-4 (se sidan C-6 for kinslighets-/specificitetsdata).

Vuxen- och pediatrisymboler, ikon for vidror inte/atgardspilar, ikon for saker
att vidrora /atgdrdspilar, Statusindikator, ikonen for att sétta pa plattorna/
atgardspilar, CPR Advisor-indikator (SAM 500P endast)

Utforliga réstinstruktioner vigleder anvandaren genom operationen (se
Rostinstruktioner i Bilaga D).

Kontakta din auktoriserade aterforséljare for HeartSine.

Pa/Av-knapp (alla modeller), Chockknapp (SAM 350P och 500P endast) och
Gron flik
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Defibrillatorns prestanda

Laddningstid: Normalt 150 J i < 8 sekunder, 200 i < 12 sekunder
Tid till chockleverans
efter HLR:
SAM 350P: Normalt 8 sekunder
SAM 360P: Normalt 19 sekunder
SAM 500P: Normalt 12 sekunder
Impedansintervall: 20 Qtill230Q
Terapeutisk chock
Kurva: SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimerad bifasisk

eskalerande kurva kompenserar energi, lutning och envelopp for
patientimpedans
Energi: Forkonfigurerade fabriksinstéliningar for eskalerande energi baseras pa
aktuella ERC/AHA-riktlinjer
Pad-Pak: Chock 1:150); Chock 2: 150); Chock 3: 200)
Pediatric-Pak:  Chock 1: 50 J; Chock 2: 50 J; Chock 3:50 )

Hindelseregistrering

Typ: Internt minne

Minne: 90 minuters EKG (full visning) och hindelse-/incidentregistrering

Granskning: Vanlig USB-kabel (tillval) direkt ansluten till en dator med Saver EVO
Windows-baserat datagranskningsprogram

Elektromagnetisk kompatibilitet/batterisdkerhet

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (se sidorna C-11 till C-13 for alla detaljer)

Flyg: RTCA/DO-160G, Sektion 21 (Kategori M)

RTCA DO-227 (ETSO-142a)

B18p BYSIUNAL D VOVTIG
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BILAGA C Tekniska data

SCOPE bifasisk kurva

HeartSine samaritan PAD levererar en SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) -bifasisk

kurva (se figur 12) som automatiskt optimerar kurvpulsens envelopp (amplitud, lutning och duration)

fér manga olika patientimpedanser, fran 20-230 ohm. Den kurva som levereras till patienten &r en
optimerad, impedanskompenserad, bifasisk, trunkerad exponentialkurva som omfattar ett eskalerande
energiprotokoll pa 150 joule, 150 joule och 200 joule. Durationen for varje fas justeras automatiskt for att
kompensera for olika patientimpedanser. Durationen for den forsta fasen (T) ar alltid lika med durationen
for den andra fasen (TS). Pausen mellan faserna (T)) &r alltid en konstant 0,4 ms fér alla patientimpedanser.

Figur 12. SCOPE bifasisk kurva

Duration (msek)
E——
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Egenskaperna for den specifika SCOPE-kurvan for en 200 puls pa joule anges i tabell 2. Ett exempel pa
kurvparametrar for Pediatric-Pak visas i tabell 3.

Tabell 2. Kurvspecificering for Pad-Pak

Resistans (ohm) Kurvspénningar (volt) Kurvldngd (ms)

50 1880 5,5 5.5
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 3
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 175
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabell 3. Kurvegenskap for Pediatric-Pak kurvspecificering

Resistans (ohm) Kurvspinningar (volt) Kurvlingd (ms)

-

-

a

50 671 8,8 6 >
(g}

75 1 10 6,6

75 a

100 813 10,8 6,8 §
AN

125 858 ns 73 &
o

QU

=

QU

OBS! Alla varden dr nominella.
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BILAGA C Tekniska data

Tabell 4. Energileveransintervall for vuxen

Patientresistans (Ohm) Relaterad levererad energi (Joule) Aktuell levererad energi (Joule)
Min-Max (150/200 ) 10 %)
25 150 135 - 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 135165
225 150 135 -165
25 200 180 - 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
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Tabell 5. Energileveransintervall for barn

Patientresistans (Ohm) Relaterad levererad energi (Joule) Aktuell levererad energi (Joule)
Min-Max (50 ) 15 %)
25 50 42,5-57.5
50 50 42,5-57.5
75 50 42,5-57.5
100 50 42,5575
125 50 42,5-57,5
150 50 42,5-57,5
175 50 42,5-57.5

Algoritm for upptickt av rorelse (endast SAM 360P)
SAM 360P anvéander HeartSine samaritan PAD:s ICG-analys for att spara artefakter vid bréstkompressioner
och andra rérelseformer for att spela upp en réstvarning for att stoppa HLR eller annan rérelse.

Om algoritmen sparar rérelse eller annan betydande stérning kommer SAM 360P att avge
rostmeddelandet "Rérelse detekterad. Ror inte patienten.” Den dr avsedd att minska sannolikheten for att
anvandaren vidror patienten innan chockleverans.

OBS! Algoritmresultatet for upptéckt av rorelse kan minska under lag batteridrift.

Elep esIUN3L J YOVTId
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BILAGA C Tekniska data

Algoritm for arytmianalys

HeartSine samaritan PAD anvdnder sin EKG-algoritm for arytmianalys for att utvdrdera patientens
EKG for att avgdra om det dr lampligt med en behandlingschock. Om en chock krévs, kommer
HeartSine samaritan PAD att ladda och uppmana anvindaren att avldgsna dig fran patienten och
trycka pa chockknappen (SAM 350P och 500P) eller automatiskt att avge en chock till patienten efter
ett rostmeddelande med en 3, 2, 1-nedrdkning (SAM 360P). Om ingen chock rekommenderas kommer
apparaten att pausa for att ge anvandaren méjlighet att utféra HLR.

Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys har utvérderats grundligt med
hjdlp av flera databaser med verkliga EKG-kurvor. Bland dessa finns t.ex. AHA-databasen och MIT-NST-
databasen (Massachusetts Institute of Technology). Kansligheten och specificiteten for HeartSine
samaritan PAD:s algoritm for arytmianalys uppfyller kraven i IEC/EN 60601-2-4.

Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys finns sammanfattad i tabell 6.
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Tabell 6. Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys

Rytmklass Minsta provstorlek pa Testets Resultatmal Observerat resultat
testet provstorlek
e:r?lrgrtllliearrﬁ::z::,f]tlrrnnmer 200 350 Kanslighet > 90 % v Uppfylit
B . R
:\‘c;(;-deﬁbrillerbar rytm: 100 165 (J;esctiigiirt/e\;;flgljzzg) 7 Uppfylt

Icke-defibrillerbar rytm: Specificitet > 95 %
AF, SB, SVT, hjartblock, 30 153 (F;rén A D9F5 )° v uppfyllt
idioventrikular, PVCs' 39

Icke-defibrillerbar rytm: . o v

Asystoli 100 ny Specificitet > 95 % Uppfylit

Intermedidr: 2 6 Rapportera endast >45 % kanslighet

Fint kammarflimmer > 4 PP 4% g

Intermedidr: e
25 29 Rapportera endast >65 % specificitet

Annan ventrikuldr takykardi

1. AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation: NSR, normal sinusrytm, AF, fsrmaksflimmer/-fladder,; + SB
sinusbradykardi; SVT, supraventrikular takykardi; PVC, prematura kammarslag.

HLR-rad for algoritmanalys

SAM 500P anvander ICG (Impedance Cardiogram) formaga for att bestimma brostkompressionernas

styrka och frekvens under hjért- och lungraddningen (HLR).

Baserat pa den uppmatta frekvensen ger SAM 500P verbal feedback till anvéndaren for att

"Trycka snabbare”, "Trycka hardare” eller fortsatta ge "Bra kompressioner” i enlighet med géllande
livraddningsriktlinjer frin ERC/AHA (malet dr HLR-frekvens p& minst 100 CPM och ett djup p& mellan 5
och 6 cm).

SAM 500P anvander ocksa ICG for att ge CPR Advisor-feedback i form av en fargad LED-array med

konfigurerbart trafikljus (gront-gult-rétt). LED-arrayen indikerar nar anvandarens kompressioner ar for
mjuka, fér langsamma eller fér snabba.

Elep esIUN3L J YOVTId
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BILAGA C Tekniska data

Pediatrirestriktion

Anvdndning av CPR Advisor-funktionen dr begransad till vuxna patienter. Brostkompressionstekniken
varierar beroende pé alder och storlek pa barn (upp till atta ar). Pa yngre pediatripatienter ska liviaddaren
trycka pa den nedre halvan av bréstbenet men inte ovanpa svardutskottet. For dldre pediatripatienter ska
vuxenkompressioner utforas. CPR Advisor dr konfigurerat for att endast ge rdd om kompressioner enligt
passande frekvens for vuxna patienter(6ver atta ar gamla och med en vikt 6ver 25 kg).

Elektrodplaceringen kan ocksa variera pa pediatripatienter. Beroende pa patientstorleken kan elektroderna
placeras fram-bak eller fram-sida (standardplacering pé& vuxna). Att dndra pa elektrodplaceringen kan
resultera i annorlunda ICG-avldsningar. Gillande teknologi stoder inte CPR Advisor vid bestdmmande

av vilken elektrodplacering som anvinds och darfér maste elektroderna placeras fram-sida for att CPR
Advisor ska fungera riktigt..

Av dessa skal avaktiveras CPR Advisor nar en Pediatric-Pak anvands i SAM 500P.

OBS! EKG-avldsningarna som brukade bestimma om patienten behover defibrilleringschock paverkas
inte av elektrodldget som valts for pediatripatienter.

A VARNING: Om en pediatripatient behandlas med ett Pad-Pak for vuxna ska réstmeddelandena
fran CPR Advisor-feedback ignoreras. CPR Advisor avser i nuldget att ge feedback endast pa vuxna
patienter.

c10
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Elektromagnetisk konformitet - vigledning och tillverkardeklaration

HeartSine samaritan PAD passar for anvdndning i hemmer eller i professionella inrdttningar. Den dr inte
avsedd for anvandning ndra avsiktlig séndare av radioenergi sa som hogfrekvent kirurgiutrustning,
radarinstallationer eller radiosandare, inte heller i ndrheten av magnetkamerautrustning (MR).
HeartSine samaritan PAD dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljé som anges i tabell 7 nedan
och tabell 8 pd ndsta sida.. Anvdndaren av HeartSine samaritan PAD &r ansvarig att se till att apparaten
anvands i sddan miljo.

HeartSine samaritan PAD:s viktiga prestanda dr méjligheten att ge defibrilleringsbehandling efter
korrekt diagnos av en chockbar/icke chockbar rytm, tillsammans med tillhandahallandet av passande
anvandarinstruktioner. Drift utanfor den i tabell 8 specificerade omgivningen kan resultera i feltolkning av
EKG-rytmen, stéra réstmeddelandena eller synliga meddelanden, eller oférmdagan att ge behandling.

Det krévs inga speciella underhallsprocedurer for att forsdkra att den viktiga prestandan och
grundsdkerheten hos samaritan PAD bibehalls avseende elektromagnetiska stdrningar éver enhetens
service-liv.

Tabell 7. Elektromagnetisk stralning

Stralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

RFCISPR M Grupp 1Klass B HeartSine samatarian PAD anvéander endast RF-energi for den
interna funktionen. Darfér ar RF-stralningen mycket 1ag och
torde inte orsaka nagon stérning pa narliggande elektronisk

Harmonisk stralning Ej tillampligt

IEC/EN 61000-3-2 utrustning.

Spinningsfluktuati i i tillampliat HeartSine samaritan PAD &r ldmpliga att anvdnda i alla mégjliga
panningsfluktuationer/flimmer Jtiflamplig lokaler, inklusive bostdder och lokaler som &r direkt anslutna till

IEC/EN 61000-3-3 det allménna lagspanningsndtet som férsérjer byggnader som

anvénds for bostadsandamal.

Elep esIUN3L J YOVTId
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Tabell 8. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)

IEC 60601 testniva

+8 kV kontakt

Overensstimmelsenivi

+8 kV kontakt

IEC/EN 61000-4-2 15 kV luft 15 kV luft
Snabba elektriska transienter/ Ej tillampligt Ej tillampligt
pulsskurar
IEC/EN 61000-4-4
Okning, linje till linje Ej tillimpligt Ej tillimpligt
IEC/EN 61000-4-5
Okning, linje till botten Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC/EN 61000-4-5
Spanningsfall, kortslutning och Ej tillimpligt Ej tillimpligt
variationer i eltillférseln
IEC/EN 61000-4-11
Kraftfrekvens 30A/m 30A/m
(50/60 Hz) magnetfalt
IEC/EN 61000-4-8
Utstralad RF 10 V/m 10 V/m?
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM
5Hz modulation
20 V/m®
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM

5Hz modulation

Ledningsbunden RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms utsida ISM och amatérradioband?
6V rms insida ISM och amatérradioband?

6V rms 1,8 MHz till 80 MHz
80 % AM, 5 Hz modulation




Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

Det finns inga speciella krav rérande elektrostatisk
urladdning.

Kraftfrekventa magnetfalt ska hélla typiska nivaer for
kommersiella miljer eller sjukhusmiljé.

Det finns inga speciella krav for miljoer som inte ar
kommersiella eller sjukhusmiljéer.

Barbar eller mobil utrustning for RF-kommunikation ska
inte anvdndas narmare nagon del av HeartSine samaritan
PAD, inklusive kablar, an det rekommenderade avstand som
berdknas med hjalp av tillimplig ekvation for séndarens

storningar kan uppkomma i narheten av

frekvens.eller 30 cm, det som &r bast.©
utrustning som markts med foljande symbol: (((i)))

SAM 350P 360P 500P Anvindarhandbok

OBS 1! Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas
i alla situationer. Elektromagnetisk stralning
paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och ménniskor.

a

Testniva for att visa 6verensstimmelse med kriterier
som identifierats som grundsakerhet och viktig
prestanda.

Testniva for att visa 6verensstimmelse med extrakraven
i specialstandarden IEC60601-2-4 i relation med icke
oavsiktlig chockleverans.

Féltstyrkor fran fasta sdndare/mottagare, t.ex.
basstationer for, mobiltelefoner, amatérradio, FM- och
AM-sdndning samt TV-sandning gér inte att férutses
teoretiskt med noggrannhet. | sadana fall ska en
elektromagnetisk platsunderskning overldggas for att
bedéma den elektromagnetiska omgivningen korrekt.
Om den uppmitta faltstyrkan pa platsen dér HeartSine
samaritan PAD dr avsedd att anvandas Gverskrider de
tilldmpliga RF-6verensstimmelsenivaerna ovan, maste
man 6vervaka anordningen for att kontrollera att den
fungerar normalt. Om onormal prestanda observeras
ska HeartSine samaritan PAD forsoka omplaceras, om
mojligt.

ISM-banden (fér industriellt, vetenskapligt och
medicinskt bruk) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r

6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz,
26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70
MHz. Amat6rradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz
ar1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till
5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14
MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till
21,4 MHz, 24.89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7
MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Elep esIUN3L J YOVTId
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BILAGA D Rostinstruktioner

Foljande rostmeddelanden anvdnds av HeartSine samaritan PAD-apparaterna. Modeller som anvander
specifika rostmeddelanden anges. Lds igenom réstmeddelandena i férvdg for att géra dig bekant med

vilka olika typer av instruktioner du far.

For alla patienter

Rostinstruktion

SAM 350P

SAM 360P

SAM 500P

"Ring 112"

v

v

v

"Ta av klader sd att patientens brgstkorg blottas”

"Dra i den grona fliken for fa loss dynor”

"Avldgsna skyddspapperet fran dynorna”

"Placera dynor pa patientens blottade brostkorg enligt bilden”

"Tryck fast dynor ordentligt mot patientens hud"

"Faststaller hjdrtrytm - rér inte patienten”

"Analyserar, vidror inte patienten”

A N N N N S AR N

A U N N N S AR N

"Rorelse detekterad”

"Kontrollera plattor”

AN U U U N U U N N
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For alla patienter

Rostinstruktion SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
CPR Advisor

"Tryck snabbare” * v

"Tryck langsammare” * 4

"Tryck hardare” v

"Bra kompressioner” * v

Om en chock inte dr nddvindig

"Ingen chock férordad” v v v
"Pabdrja HLR" v v v
"Det dr nu sdkert att vidrora patienten” v v v '1_’
a
"Placera handerna ovanpa varandra i mitten av bréstkorgen” * v 4 v :;
&
"Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen" * v 4 v )
3
"Bevara lugnet" * v v v c
'/_\r
.
3
Fortsatt - X

N
N
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For alla patienter

Rostinstruktion SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P

Om en chock dr nédvindig

"Avldgsna dig fran patienten. Férordar chock” v v v

"Avldgsna dig fran patienten. Tryck pa den orange
chockknappen nu”

AN
AN

"Avldgsna dig fran patienten. Chock avges inom 3, 2,1"

"Chock levererad”

"Pabdrja HLR"

"Det dr nu sdkert att vidrora patienten”

"ok

"Placera hidnderna ovanpa varandra i mitten av brostkorgen

"Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen" *

AN N N A N R
AU U N N S N N
AN N N A N R

"o

"Bevara lugnet

* Rostinstruktioner som inte tillhandahalls nar Pediatric-Pak ar installerad.
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3 HeartSIn@ heartsine.com

For mer information kontakta oss pa heartsinesupport@stryker.com eller besok var webbplats pa heartsine.com.
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