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Kundsupport
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Handbokens anvindning

Det &r viktigt att du laser igenom handboken noga innan du anvander din HeartSine samaritan PAD. Denna handbok ar till
stod for den eventuella utbildning du fatt. Om du har négra frégor, kontakta din auktoriserade aterforséljare eller HeartSine
Technologies direkt.

Anvéndarhandbok 3



Avsedd anvéindning

Avsett syfte

HeartSine samaritan PAD-familjen fér AED:s &r
utformad for att automatiskt utvardera patientens
hjartrytm och ge rad och/eller automatiskt ge
defibrilleringschock vid behov till personer som
drabbats av plétsligt hjartstillestdnd. Anvandningen
av en HeartSine samaritan PAD defibrillator for att ge
den terapeutiska elektriska chocken genom hjértat,
kan stoppa storningen av hjértats normala rytm och
dterstalla blodflodet.

Indikationer for anvandning

HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P),
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P) och
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P)
anvands var och en tillsammans med Pad-Pak eller
Pediatric-Pak. Var och en ar avsedd att anvandas
pé personer som drabbas av hjértstillestand eller
uppvisar foljande tecken:

* Medvetslosa
¢ Andas inte

* Saknar cirkulation (ingen puls)

Avsedd patientpopulation

Varje apparat ar avsedd att anvandas pé patienter
som &r &ldre &n 8 ar eller véager mer 4n 25 kg vid
anvandning av Pad-Pak for vuxna (Pad-Pak-01,
Pad-Pak-03, Pad-Pak-07). De ar avsedda att anvandas
pd barn mellan 1 och 8 &rs &lder eller som véger upp
till 25 kg vid anvandning med Pediatric-Pak
(Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). Apparaten &ar ocksa avsedd
for anvéndning pé patienter ombord pd kommersiella
flygplan d& den anvands med Pad-Pak for vuxna
(Pad-Pak-07) som uppfyller TSO/ETSO-certifierade
krav.

Kontraindikationer

Anvand inte HeartSine samaritan PAD for
behandling av patienter som reagerar eller ar vid
medvetande.

Avsedd anvandare
Varje enhet ar avsedd att anvéndas av personal som
har genomgatt utbildning i anvidndning av apparaten.

Obs! Varje enhet ar avsedd att anvéndas av lekmaén.
Utbildning i HLR och i anvandning av en AED
rekommenderas starkt fér anvandare.

I en akutsituation kan HeartSine samaritan PAD
anvandas av outbildad livraddare

Kliniska fordelar

Den kliniska férdelen med en HeartSine samaritan
PAD som anvands tillsammans med Pad-Pak eller
Pediatric-Pak, ar leveransen av en terapeutisk

chock till en patient med defibrillerbart plotsligt
hjartstillestand for att fa stopp pé hjartstoppsrytmen
och framja dtergéngen till spontant blodflode.



Varningar och forsiktighetsatgarder

A Varningar

Vilka patienter ar lampliga for
behandling?

HeartSine samaritan PAD ar utformad for behandling
av medvetslosa patienter som inte reagerar. Om
patienter reagerar eller dr vid medvetande far du inte
anvanda HeartSine samaritan PAD f6r behandling.

HeartSine samaritan PAD anvénder ett utbytbart
Dbatteri och elektrodpaket som kallas Pad-Pak.
HeartSine samaritan PAD i kombination med ett Pad-
Pak for vuxna ar lamplig att anvanda pé patienter
som véager mer dn 25 kg eller motsvarande ett barn
pa minst 8 &r.

P& mindre barn (frdn 1-8 &rs 8lder) 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 anvénda Pad-Pak for vuxna.

Om en pediatripatient behandlas med ett Pad-Pak

for vuxna ska rostmeddelandena frén CPR Advisor-
feedback ignoreras. CPR Advisor avser i nulédget att ge
feedback endast p& vuxna patienter.

Fordroj inte behandlingen
Fordroj inte behandlingen genom att ta reda pa
patientens exakta &lder och vikt.

Risk vid elektrisk chock

HeartSine samaritan PAD levererar elektriska
behandlingschocker som kan orsaka skada pa
anvéandare eller andra nérvarande personer. Se noga
till att ingen vidror patienten nar en chock avges.

Far inte oppnas eller repareras

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

Undvik explosiva eller lattantandliga
gaser

HeartSine samaritan PAD ar séker att anvanda
tillsammans med syrgasmasker. For att undvika
risken for explosion rekommenderar vi emellertid
starkt att du inte anvander HeartSine samaritan PAD
inarheten av explosiva gaser, inklusive lattantéandliga
anestesigaser och koncentrerad syrgas.

Vidror inte patienten under analys

Om man vidrdr patienten under behandlingens
analysfas kan det stora analysprocessen. Undvik att
vidrora patienten medan HeartSine samaritan PAD
analyserar patienten. Apparaten meddelar dig nar det
ar sakert att vidrora patienten.

Helautomatisk defibrillator (SAM 360P)
SAM 360P &r en helautomatisk defibrillator. Vid
behov avger den en chock till patienten UTAN nédgon
&tgéard av anvandaren.

CPR Advisor (SAM 500P)

CPR Advisor &r endast avsedd att anvéndas pd vuxna
patienter. Om Pediatric-Pak anvands d&r CPR Advisor-
funktionen avaktiverad. I detta fall instrueras
livraddaren att starta HLR i takt med metronomen
men fér ingen feedback frdn CPR Advisor.

Anvéndarhandbok 5



Mottaglighet for elektromagnetisk
storning

Portabel RF kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning s som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvéndas nédrmre &n 30 cm frén
négon del av HeartSine samaritan PAD inklusive
kablar angivna av tillverkaren. Annars kan det
resultera i nedgradering av utrustningens prestanda.

Anvandning av konkurrents eller tredje
parts produkter

Anvind inte HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak eller
Pediatric-Pak med ndgon konkurrents eller tredje
parts likvardiga produkter. Anvandning av andra
elektriska tillbehor, sensorer och kablar 4n de som
angivits av HeartSine Technologies kan resultera i
okade elektromagnetiska séndningar eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos utrustningen, detta
medfor felaktig drift.

Anvindning av enheten

Anviandning av denna HeartSine samaritan PAD
inarheten av eller kopplad till annan utrustning

ska undvikas da det kan medfora felaktig drift.

Om sddan anvédndning ar nédvandig ska denna
HeartSine samaritan PAD och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Anvandning med annan medicinsk
utrustning

Koppla bort icke defibrillationsskyddade elektroniska
enheter eller medicinsk utrustning fran patienten
innan HeartSine samaritan PAD anvands.

Anvandning med pacemaker

Pacemaker ska inte pdverka hur AED fungerar. Men
for att undvika skada pd pacemakern rekommenderas
att dynorna placeras minst 8 cm ifrdn pacemakern.
En synlig kn6l med kirurgiskt arr indikerar platsen
for en inopererad enhet.!

Felaktig anviandning av AED

Felaktig anvdandning av AED kan leda till felaktig
analys eller behandling som resulterar i misslyckad
&terupplivning eller skada pd hjartat.

Felaktigt underhall eller forvaring av
AED

Felaktigt underhdll eller forvaring av AED kan
leda till fel p4 AED som resulterar i misslyckad
&terupplivning.

A Forsiktighetsatgarder

Korrekt placering av elektroddynor

Det ar av storsta vikt att elektroddynorna ar korrekt
placerade. Du méste strikt folja anvisningarna i
bruksanvisningen pa sidorna 21-28 och pa apparaten.
Felaktig placering eller férekomst av luft, har, tyg,
kirurgiska forband eller pléster mellan dynorna och
huden kan foérsamra defibrilleringens effektivitet eller
potentiellt orsaka brannskador. Det dr normalt att
man far 14att rodnande hud efter en chockbehandling.

Anvind inte elektroddynor om pasen
inte ar intakt

Pad-Pak och Pediatric-Pak ar engéngsartiklar och
maéste bytas ut efter varje anvandning eller om pasen
med elektroddynor har gétt sénder eller ar skadad pa
négot satt. Om du tror att Pad-Pak eller Pediatric-Pak
4r skadade méste du omedelbart byta ut dem.
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Temperaturomréade for anvindning
HeartSine samaritan PAD, med sina batterier och
elektroder ar designad att koras i temperaturer
mellan 0 °C till 50 °C. Anvéndning av apparaten
utanfor detta omréde kan gora att apparaten inte
fungerar.

Intrangsskydd

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

Forlanga batteriets livslangd

Sla inte pé apparaten i onddan eftersom detta kan
minska apparatens livsldngd. Reservforvaring i
temperaturer utanfor intervallet 0 °C till 50 °C kan
minska Pad-Paks hallbarhetstid.

Operatorsutbildning

Apparaterna &dr avsedda att anvandas av personal
som har genomgétt utbildning i anvandning av
apparaten.

Obs! Enheterna ar avsedda att anvéndas av

lekmén. Utbildning i HLR och i anvandning av en
AED rekommenderas starkt for anvandare. I en
akutsituation kan HeartSine samaritan PAD anvandas
av outbildad livrdddare

Regelbundet underhall
Kontrollera apparaten med jamna mellanrum. Se
Underhll p4 sidan 32.

Korrekt kassering av apparaten

Kassera apparaten i enlighet med nationella eller
lokala regler eller kontakta din auktoriserade
aterforsaljare fran HeartSine for assistans. Folj stegen
som finns i Efter anvandning av HeartSine samaritan
PAD, pé sidan 29.

Overensstimmelse med lokalt regelverk
Studera information frén relevant lokal
halsovardsmyndighet om eventuella krav som
medfoljer 4gande och anvandning av en defibrillator
inom den region dar den ska anvéndas.

Symboler

Foljande symboler anvands i denna handbok:

A VARNING: VARNINGSMEDDELANDEN
BESKRIVER FORHALLANDEN ELLER HANDLANDE
SOM KAN LEDA TILL DOD ELLER ALIVARLIG
SKADA

& VAR FORSIKTIG! Forsiktighetsmeddelanden
beskriver férhéllanden eller handlanden som kan leda
till mindre personskador eller skador p& AED

Obs! Obs innehaller viktig extrainformation om
anvandandet av AED

1. Panchal R, Bartos JA, Cabanas JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation.
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Plétsligt hjartstillestand

Plotsligt hjartstillestdnd &r ett tillstdnd dar hjartat
plétsligt slutar pumpa blod effektivt pa grund av
en felfunktion i hjartats elektriska system. Ofta f&r
personer som drabbas av plotsligt hjartstillestdnd
inga foéregdende tecken eller symtom. Plotsligt
hjartstillestdnd kan ocksé drabba personer med
tidigare diagnostiserade hjarttillstdnd. Omedelbar
och effektiv hjart-lungraddning (HLR) &r av storsta
vikt for att en person ska 6verleva efter pltsligt
hjartstillestand.

Anvéandningen av en extern defibrillator inom de
forsta minuterna efter kollaps forbéttrar avsevart
en patients chans till 6verlevnad. Hjartinfarkt och
plotsligt hjartstillestnd ar inte samma sak dven
om en hjartinfarkt ibland kan leda till plotsligt
hjartstillestand. Om du far symtom pa hjartinfarkt
(brostsmaérta, tryck, andningssvarigheter, stram
kansla i brostet eller ndgon annanstans i kroppen),
uppsck omedelbart sjukhus.

Sinusrytm och kammarflimmer

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

Kammarflimmer (VF) ar ett tillstdnd med en
okoordinerad kontraktion av hjartmuskeln som gér
att den fladdrar snarare an kontraherar ordentligt.
Kammarflimmer &r den vanligast identifierade
arytmin hos patienter med plétsligt hjartstillestand.
Det gdr att &terfd normal sinusrytm hos personer som
drabbats av plotsligt hjartstillesténd med hjalp av en
elektrisk chock 6ver hjartat. Denna behandling kallas
for defibrillering.

Ventrikular takykardi
Ventrikuldr takykardi (VT) ar en typ av takykardi
8 sv

(snabb hjartfrekvens) uppkommer frén felaktig
elektrisk aktivitet i hjartat. VT borjar i botten av
hjértkamrarna, 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 &r en vanlig missuppfattning att endast HLR

och att ringa 112 &r tillrackligt. HLR &r en tillfallig
&tgdrd som uppratthaller blodflode och tillférsel av
syre till hjarnan. Endast HLR &terstéller inte hjartat
till en normal hjartrytm under VF eller VT. Nyckeln
till 6verlevnad &r defibrillering — och ju tidigare desto
battre.

Defibrillering &r en vanlig behandling av livshotande
arytmier, huvudsakligen kammarflimmer.
Defibrillering bestér av att ge en elektrisk chock till
hjartat med en apparat som kallas defibrillator. Detta
aterstéller normala kontraktioner av hjartmuskeln
och mgjliggor att normal sinusrytm &terstalls av
kroppens naturliga pacemaker i hjartat.

HeartSine samaritan PAD anvander HeartSine
samaritan:s EKG-algoritm for arytmianalys. Denna
algoritm utvéarderar patientens EKG for att avgora
om det ar lampligt med en behandlingschock. Om

en chock kravs, kommer HeartSine samaritan PAD
att ladda och uppmana anvéndaren att trycka pa
chockknappen (SAM 350P/500P) eller s& kommer den
automatiskt att avge en chock (SAM 360P). Om ingen
chock rekommenderas kommer apparaten att pausa
for att ge anvandaren mdjlighet att utféra HLR.

Det ar viktigt att notera att hjartdefibrillatorer, som
HeartSine samaritan PAD, inte avger en chock om inte
en livraddande chock krévs.



Inledning

Denna handbok tillhandahéller instruktioner for
foljande 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 for AED:s
(automatiska externa defibrillatorer) ar utformad
for snabb leverans av defibrilleringschock till
personer som drabbats av plotsligt hjartstillestdnd.
Varje HeartSine samaritan PAD &r utformad for att
fungera i enlighet med de nuvarande gemensamma
riktlinjerna frdn European Resuscitation Council
(ERC, Europeiska forskningsradet) och American
Heart Association (AHA, amerikansk motsvarighet
till HLR-r&det) om hjért-lungrdddning (HLR) och akut
hjartsjukvard.

Samtidigt som alla modeller av HeartSine samaritan
PAD har mycket liknande anvéndning, finns det

Tabell 1. HeartSine samaritan PAD AEDs

bestdmda skillnader mellan modellerna som visas i
tabell 1 nedan.

SAM 350P ar en halvautomatisk defibrillator, SAM
360P ar en helautomatisk defibrillator SAM 500P ar
en halvautomatisk defibrillator med integrerad CPR
Advisor.

A VARNING: SAM 360P AR EN HELAUTO-
MATISK DEFIBRILLATOR. VID BEHOV AVGER
DEN EN CHOCK TILL PATIENTEN UTAN ATT
ANVANDAREN GOR NAGOT

HLR-metronom

Nar HeartSine samaritan PAD instruerar dig att
utféra HLR, avges en ljudsignal och indikatorlampan
“Sakert att vidrora” blinkar med en hastighet

som Overensstaimmer med de senaste ERC/AHA-
riktlinjerna. Denna funktion som kallas HLR-
metronomen kommer att vigleda dig till den frekvens
som ska anvandas under HLR for att komprimera
patientens brostkorg.

Chockleverans Halvautomatisk | Helautomatisk | Halvautomatisk
Fyradrig livslangd for elektrod och batteri v v
Ljudsignaler och visuella indikatorer v v v
HLR-vagledning med metronom v v v
CPR Advisor v
Pediatrisk anvandning - kompatibel

. v v v
(med Pediatric-Pak)

* Om Pediatric-Pak anvénds ar CPR Advisor-funktionen avaktiverad.
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CPR Advisor (SAM 500P)

D& HLR utfors pé en person med plétsligt hjartstill-
esténd &r det viktigt att brostkompressionerna dr av
god kvalité. Om kvaliteten p& brostkompressionerna
som ges ar god dkar chansen att dterupplivningen
lyckas avsevart.

Forskning har visat att icke-professionella utévare
brukar ge ineffektiv HLR eftersom de &r oerfarna.

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

HLR som ges till offret. SAM 500P anvénder
impedans kardiogrammaétning for att analysera
kompressionernas styrka och frekvens och forser
anvandaren med instruktioner om att trycka hardare,
trycka snabbare eller trycka ldngsammare eller att
fortsatta att ge kompressioner i enlighet med ERC/
AHA:s riktlinjer for aterupplivning.

SAM 500P anvénder bade horbar och visuell feedback
for att ge utévaren instruktioner rérande HLR-styrka
och -frekvens. Se Tekniska data i bilaga C sida C-11.

A VARNING: CPR ADVISOR-FUNKTIONEN
AR AVSEDD ATT ANVANDAS ENDAST PA VUXNA
PATIENTER. OM PEDIATRIC-PAK ANVANDS AR
CPR ADVISOR-FUNKTIONEN AVAKTIVERAD. I
DETTA FALL INSTRUERAS LIVRADDAREN ATT
STARTA HLR I TAKT MED METRONOMEN MEN
FAR INGEN FEEDBACK FRAN CPR ADVISOR

10 sv

Rekommenderad utbildning
Plotsligt hjartstillestand ar ett tillstdnd som kraver
omedelbart medicinskt ingrepp. P4 grund av
tillst&ndets natur gar det att gripa in innan man
kontaktar lakare.

Apparaterna ar avsedda att anvandas av personal
som har genomgatt utbildning i anvédndning av
apparaten.

Obs! Enheterna &r avsedda att anvéndas av

lekmén. Utbildning i HLR och i anvéndning av en
AED rekommenderas starkt for anvandare. I en
akutsituation kan HeartSine samaritan PAD anvandas
av outbildad livraddare

Om potentiella anvandare av HeartSine samaritan
PAD inte &r utbildade i dessa tekniker, kontakta
din auktoriserade aterforsaljare eller HeartSine
Technologies direkt. Dessa instanser kan anordna
en utbildning. Alternativt kontaktar du din lokala
halso- och sjukvardsmyndighet f6r information om
certifierade utbildningsorganisationer i din region.
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Schema éver SAM 350P

Dataport

Ta bort det bl skyddet och
koppla in den vanliga USB-
kabeln for att ladda ned
héndelsedata frén AED.

4

Ikonen Fista plattor/
Atgardspilar

Fast elektroddynorna
pa patientens bara
brostkorg enligt bilden
nar dtgardspilarna
blinkar.

aﬂS‘“e samarita,,@p N
\>\e.

Symboler fér vuxna
och barn

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

Ikonen Rér inte/Atgirdspilar
Vidror inte patienten nar
&tgardspilarna ovanfor denna
ikon blinkar. SAM 350P kanske
analyserar patientens hjartrytm

Hogtalare
Lyssna efter
metronomen och

Gron flik

eller laddar och forbereder for att Dra i denna flik

avge en chock. for att lossa

rostinstruktioner. elektroderna.

Statusindikator
SAM 350P ar klar att
anvanda nar denna
indikator blinkar gront.

Chockknapp

Tryck pa knappen
for att leverera en
terapeutisk chock.

Ikonen Sikert att
rora/Atgirdspilar
Du kan vidréra
patienten nar
&tgardspilarna runt
denna ikon blinkar.

Pé/av-knapp

Tryck pd denna knapp
for att sla pa eller
stdnga av apparaten.

Pad-Pak
Innehéller batteriet och
elektroddynorna.
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Schema éver SAM 360P

Dataport \ Statusindikator
Ta bort det bla skyddet och i

S, SAM 360P &r klar att
koppla in den vanliga USB- W anvénda nir denna
kabeln for att ladda ned * indikator blinkar
héndelsedata frén AED. gront.

Ikonen Fasta plattor/ SINe samaritape S CI?OCklk?n -

Atgardspilar & 4o Blinkar for att indikera

Fast elektroddynorna SAN ) att en chock kommer

pé patientens bara att avges.

brostkorg enligt bilden

nar atgardspilarna

blinkar. Ikonen Sikert att
rora/Atgardspilar
Du kan vidréra

Symboler for vuxna
och barn

patienten nar
&tgardspilarna runt

Anger att SAM 360P ar denna ikon blinkar.
kompatibel med bade
Pad-Pak och Pediatric-Pak.
Pd/av-knapp
/ Tryck pa denna knapp
Ikonen Ror inte/Atgirdspilar g for att sla pa eller
Vidrér inte patienten nar fe—w stanga av apparaten.
atgérdspilarna ovanfér denna K
ikon blinkar. SAM 360P kanske
analyserar patientens hjartrytm Hégtalare Gron flik Pad-Pak
eller laddar och forbereder for att Lyssna efter Dra i denna flik Innehaller batteriet och
avge en chock. metronomen och for att lossa elektroddynorna.
rostinstruktioner. elektroderna.
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Schema éver SAM 500P

Dataport Statusindikator

Ta bort det bl skyddet och koppla in SAM 500P ar klar att

den vanliga USB-kabeln for att ladda anvanda nir denna

ned héndelsedata fran AED. indikator blinkar
gront.

Ikonen Fasta plattor/

Atgardspilar Chockknapp
Tryck pa knappen

Fast elektroddynorna

pa patientens bara
brostkorg enligt bilden nar
atgardspilarna blinkar.

for att leverera en
terapeutisk chock.

Ikonen Ror inte/
Atgardspilar
Vidror inte patienten
nér atgardspilarna

Symboler fér vuxna
och barn

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

ovanfor denna ikon
blinkar. SAM 500P
kanske analyserar
patientens hjartrytm
eller laddar och

CPR Advisor-ikon forbereder for att avge

Ger visuell indikation om en chock.

brostkompressionernas

frekvens och styrka under P&/av-knapp

HLR. Tryck pa denna knapp

for att sla pa eller

Ikonen Sikert att rora/ / stdnga av apparaten.

Atgardspilar / \

Du kan vidréra patienten nir Hogtalare Gron flik Pad-Pak

atgérdspilarna runt denna ikon Lyssna efter Dra i denna flik Innehaller batteriet

blinkar. metronomen och for att lossa och elektroddynorna.
rostinstruktioner. elektroderna.
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Installation

Packa upp

Kontrollera att inneh&llet bestér av HeartSine
samaritan PAD, transportvéaska, Pad-Pak, anvandar-
handbok och garantisedel.

Pad-Pak

En Pad-Pak &r en borttagbar kassett for engdngsbruk
som bestér av batteriet och elektroddynor i en enda
enhet. Pad-Pak finns i tvd versioner!:

1. Pad-Pak (gra farg, visas i figur 1) for anvandning p&
patienter som vager minst 25 kg eller motsvarande
ett barn pd ungefar 8 ar eller dldre.

Figur 1. Pad-Pak for vuxna

L Gron flik A

Batteri

2. Den valfria Pediatric-Pak (rosa férg visas i figur 2)
for anvéndning p& mindre barn (1-8 &rs alder och
som véager under 25 kg).

A VARNING: FORDROJ INTE BEHAND-
LINGEN GENOM ATT FORSOKA FASTSTALLA
PATIENTENS EXAKTA ALDER OCH VIKT

Figur 2. Pediatric-Pak

o b
l"‘l‘

aeras

! Pad-Pak finns ocksa i en TSO/ESTSO-certifierad version fér anvandning pa flygplan.

14 sv



sV

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

1. Kontrollera utgdngsdatum (AAAA/MM/DD eller
AAARA-MM-DD) pé baksidan av Pad-Pak (se figur
3). Om utgdngsdatum har 16pt ut, anvand inte

apparaten och byt ut det utgdngna Pad-Pak.

PN

HeartSine’
Pad-Pak’

PAD-PAK-01

YYYY-MM-DD

Figur 3. Utgéngsdatum

2. Packa upp Pad-Pak och spara férpackningen
ifall du méste returnera Pad-Pak till HeartSine
Technologies.

3. Placera HeartSine samaritan PAD vand uppdt pd en
plan yta och skjut in Pad-Pak i HeartSine samaritan

PAD (se figur 4) tills du hér “dubbelklicket” som
indikerar att flikarna pd hoger och vanster sida av
Pad-Pak sitter fast ordentligt.

Figur 4. Isittning av Pad-Pak

4. Registrera serienumret for AED, utgdngsdatum
for Pad-Pak och annan information om din AED i
faltet pé insidan av manualens omslag.

5. Kontrollera att den grona statusindikatorn (se
schemat for din modell pé sidorna 10-13) blinkar
for att indikera att den initiala sjalvtestrutinen har
utforts och apparaten ar klar att anvénda.

6. Tryck pé knappen P&/Av @ for att sla p&
HeartSine samaritan PAD. Lyssna efter, men folj
inte, rostinstruktionerna for att sékra att inga
varningsmeddelanden spelas upp och att enhetens
instruktioner &r pa rétt sprak.

A VAR FORSIKTIG! Dra inte i den grona fliken
pé Pad-Pak nu. Om du har dragit ut fliken och 6ppnat
elektrodlddan kanske du méste byta ut din Pad-Pak
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A VAR FORSIKTIG! Sl3 bara p& HeartSine
samaritan PAD EN GANG. Om du startar och stanger
av den upprepade gdnger tar batterierna slut i fortid
och du kanske méste byta ut din Pad-Pak

7. Tryck pé knappen P&/Av @ for att sl pa
HeartSine samaritan PAD. Kontrollera att
statusindikatorn blinkar grént. Om du inte har
hort ett varningsmeddelande och statusindikatorn
fortsatter att blinka gront ar apparaten klar for
anvandning.

8. Placera HeartSine samaritan PAD i den
medfoljande mjuka transportvéskan. Férvara
HeartSine samaritan PAD dar man ser och hor den
pé en hinderfri séker plats i en ren torr miljo.
Forvara HeartSine samaritan PAD utom réckhall
for barn och husdjur. Se till att forvara apparaten
enligt miljospecifikationerna (se Tekniska data i
Bilaga C p4 sidan C-1).

A VAR FORSIKTIG! HeartSine Technologies
rekommenderar att du férvarar en extra Pad-Pak med
din HeartSine samaritan PAD pd baksidan av den
mjuka transportvaskan

A VAR FORSIKTIG! Som standard ska enheten
forvaras med en Pad-Pak for vuxna installerad och,
vid behov, byt till en Pediatric-Pak for en barnpatient
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9. Registrera dig pa nétet eller fyll i garantisedeln
och skicka tillbaka den till din auktoriserade
aterforséljare eller direkt till HeartSine
Technologies (se Sparningskrav pa sidan 31).

10. Utarbeta en serviceplan (se Underhall pa sidan 32).
Forberedelselista

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

O Steg 1. Kontrollera utgdngsdatumet p& Pad-Pak.

O Steg 2. Installera Pad-Pak och kontrollera att en
gron statusindikator finns.

O Steg 3. Registrera information om din AED pé&
insidan av manualens omslag.

O Steg 4. Sl pa HeartSine samaritan PAD for att
kontrollera funktion.

O Steg 5. Stang av HeartSine samaritan PAD.

Steg 6. Forvara HeartSine samaritan PAD i en
ren, torr milj6 vid 0 °C till 50 °C.

O Steg 7. Registrera din HeartSine samaritan PAD.

O Steg 8. Utarbeta en serviceplan. (Se Underhall pa
sidan 32.)



Anvéndning av HeartSine samaritan PAD

Anvandning av HeartSine samaritan PAD

Folj dessa steg for att anvanda din AED A VAR FORSIKTIG! Nir en icke-defibrillerbar
(automatisk extern defibrillator), som ger dig rytm detekteras kommer HeartSine samaritan PAD
rostinstruktioner steg for steg. En fullstandig att avbryta sitt klart-fér-chock-lage om den innan
lista 6ver rostinstruktioner for din apparat finns i hade beslutat att defibrillera

Rostinstruktioner i Bilaga D.

Obs! Folj samma instruktioner for patienter som ar
eller kan vara gravida

1. Avlagsna eventuella faror

* Flytta vid behov patienten till en sdker plats eller ta bort
eventuell kalla till fara

2. Kontrollera om det finns nagra livstecken

* Om patienten inte reagerar, skaka patienten vid axlarna och tala
samtidigt hogt

* Om patienten borjar reagera, anvand inte AED

3. Kontrollera luftvigarna

* Kontrollera att patientens luftvégar inte &r blockerade, genom
att lyfta upp hakan och vinkla huvudet uppat-bakét vid behov
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4. Ring 112

5. Hamta AED

* Be andra i ndrheten att hdamta AED

6. Paborja HLR (tills AED kommer)

Paborja HLR medan du vantar pd AED
¢ Tryck hart mellan 5 till 6 cm djupt
* Tryck snabbt med en takt pd mellan 100 och 120 kompressioner

per minut

* Om du kénner dig kapabel att ge konstgjord andning utfor
30 kompressioner foljt av tva inbldsningar
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7. Tryck pa knappen P&/Av for att sl pa AED och f6lj rostinstruktionerna

Satt dig pé knd jamte patienten
Placera AED p3 golvet bredvid dig
Tryck pa knappen P&/Av for att sla pd AED

Lyssna efter rostinstruktioner och f6lj dem

8. Defibrilleringsbehandling

Defibrilleringsbehandling &r anpassad efter om en Pad-Pak eller
Pediatrisk-Pak ar installerad

Om patienten vager under 25 kg eller 4r under 8 ar ska du
avlagsna Pad-Pak, sitta i en Pediatric-Pak och trycka p& knappen
P&/Av igen (se Pediatric-Pak pd sidan 25

Om det inte finns en Pediatric-Pak kan du anvanda Pad-Pak

9. Exponera och torka brostomradet

Avlagsna klader fran patientens bara brost, ta bort alla eventuella
metallféremal (behd och smycken) frén omradet d4r dynorna ska
placeras

Klipp upp kldderna med sax vid behov
Om patientens 6verkropp ar blét eller kladdig, torka brostomradet

Om patienten har mycket har pd brostet ska du anvanda en
rakhyvel for att snabbt raka bort héret dar elektroderna ska sitta
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10. Dra i den grona fliken

* Draiden grona fliken for att avldgsna pasen med elektroddynorna
frén AED

“Dra iden
gréna plastfliken
for att 16sgéra
elektroderna.”

11. Oppna elektrodférpackningen

¢ Med bda tummarna pé folieflikarna éppnar du folien for att ta
ut dynorna

& VARNING: ANVAND INTE DYNORNA OM FORPACKNINGEN
AR OPPEN ELLER SKADAD; BYT OMEDELBART UT PAD-PAK

12. Avlédgsna skyddspappret frdn dynorna

¢ Med bdda tummarna pé de vita runda flikarna skalar du av forsta
dynan frén plastremsan
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13. Placera forsta dynan

¢ Placera forsta plattan sdsom visas pé bilden

* For patienter 6ver 8 ar eller som vager mer &n 25 kg, applicera
forsta elektroddynan pé patientens bara brost, vertikalt s som
visas pé bilden

* Om patienten dr under 8 ar eller vager mindre &n 25 kg, kan du
placera en elektroddyna mitt pa bréstkorgen och den andra mitt
pé ryggen. (Se sidorna 27-28 for detaljerade instruktioner rérande
placering av elektroddynorna)

Obs! Om du placerar elektroddynor pé en patient med pacemaker,
placera dem inte ovanpa implantatet som syns som en bula i huden
eller ett arr. Se till att elektroddynorna &r placerade minst 8 cm frén
pacemakern

“Tryck fast
elektroderna
ordentligt mot
patientens

14. Avligsna skyddspapperet fran andra elektroddynan

* Med bdda tummarna pé de vita runda flikarna skalar du av andra
dynan frén plastremsan
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15. Placera andra elektroddynan

For patienter 6ver 8 ar eller som véger mer dn 25 kg, applicera
andra elektroddynan pa patientens bara brost, horisontellt pd
brostkorgen sd som visas pa bilden

Naér det galler en patient som ar under 8 &r eller viger mindre
4n 25 kg, kan du placera en elektroddyna mitt p& brostkorgen
och den andra mitt pé ryggen. (Se sidorna 27-28 for detaljerade
instruktioner rérande placering av elektroddynorna)

& VARNING: ELEKTRODDYNORNA MASTE HA ETT AVSTAND
MELLAN VARANDRA PA MINST 2,5 CM OCH ALDRIG HA KONTAKT
MED VARANDRA

Obs! P& en storbrostad patient ska du placera elektroddynan pa
patientens vénstra sida eller under vénster brost och undvika

brostvavnad

Nar du satt elektroddynorna pa personens brost, om du fortsétter att
hora "Kontrollera elektroderna. Tryck fast elektroddynorna ordentligt
mot patientens hud”, kontrollera att:

elektroddynorna &r korrekt placerade s& som visas pé bilderna

elektroddynorna inte kommer i kontakt med varandra och
avstandet mellan dem &r minst 2,5 cm

hela ytan for varje platta sitter pd bar hud
om brostet ar hérigt, raka det
Om brostet ar blott, torka det

Sakerstall att Pad-Pak inte gétt ut och ar
korrekt isatt i apparaten

“Tryck fast
elektroderna
ordentligt mot
patientens

Om meddelandet fortsatter
leta upp en alternativ
defibrillator och fortsatt
med HLR
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16. Ror inte patienten

* Nar du hor "Analyserar, ror inte patienten” se till att ingen ror vid
patienten

“Analyserar,
ror inte
patienten”

17. Om chocken behdvs, hall avstand och tryck pa chockknappen (enligt anvisning)

* Nar du hor "Avldgsna dig fran patienten. Chock rekommenderas”
ska du luta dig bort frdn patienten enligt anvisning

e P3 SAM 350P/SAM 500P, nér du hor "Avldgsna dig frén patienten.
Tryck pa den blinkande orange chockknappen nu” ska du trycka
in den blinkande chockknappen for att leverera en chock

* Om du anvinder SAM 360P, kommer AED automatiskt att
leverera en chock efter en verbal nedrakning, 3, 2, 1

"Avlagsna dig frén
patienten. Chock
rekommenderas.”

"Avldgsna dig
fran patienten.
Tryck p& den
blinkande orange
chockknappen
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18. Paborja HLR enligt anvisning

e Né&r du hér "Pébérja hjart-lungraddning” pdborja HLR pa
patienten

* Placera 6verlappande hander i mitten av patientens brostkorg

¢ Med armarna raka, tryck hért och snabbt nedat vid tidpunkten
for hjartslaget

* Fortsatt med HLR tills AED séger till dig att sluta

* Vid anvéndning av SAM 500P, f6lj
uppmaningarna fran CPR Advisor
(Se CPR Advisor) “Péborja hjart-

lungraddning.”

19. Fortsatt att folja instruktionerna tills hjalp anlander

Folj instruktionerna som kan inkludera att tillhandahalla ytterligare
chockar tills:
* Patienten borjar andas normalt eller ar vid medvetande eller
* medicinsk hjalp anldnder

Nér raddningstjansten séger till dig:
* Tryck pd knappen P&/Av for att stédnga av AED

* Ta bort elektroddynor och satt ihop dem med de klistriga sidorna
tillsammans

* For instruktioner om kassering av anvand Pad-Pak och
elektroddynorna, se sidan 30
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Pad-Pak och Pediatric-Pak

Om Pad-Pak och Pediatric-Pak
Pad-Pak och Pediatric-Pak &r det engéngsbatteri och
de elektrodkassetter som anvands med HeartSine
samaritan PAD. Defibrilleringsbehandling 4r anpassad
efter om en Pad-Pak eller Paediatric-Pak &r isatt.

Avsett syfte

Pad-Pak- eller Pediatric-Pak-tillbehor innehaller
batteriet som stromsatter HeartSine samaritan

PAD, och tvé elektroddynor som tillhandahaller
elektrisk anslutning till patientens brost for

leverans av defibrilleringschock. Leveransen av
defibrilleringschock kan stoppa storningen av hjartats
normala rytm och aterstélla blodflodet.

Pad-Pak och Pediatric-Pak innehéller en uppséttning
defibrilleringsdynor fér engdngsbruk och ett LiMnO,
(18 V - 1500 mAh) ej uppladdningsbart batteri.
Pad-Pak- och Pediatric-Pak-alternativen finns listade
itabell 2 nedan.

Tabell 2. Jamfor Pad-Pak och Pediatric-Pak

Det rekommenderas att HeartSine samaritan PAD
forvaras med en Pad-Pak for vuxna isatt och att

ett extra Pad-Pak och Pediatric-Pak forvaras i
transportvéaskan eller i narheten. Den férvarade Pad-
Pak eller Pediatric-Pak ska vara kvar i den skyddande
plastpésen fram till anvandning.

Obs! Nar du satter pa din HeartSine samaritan
PAD med en Pediatric-Pak isatt kommer du hora
rostinstruktionen "Barn”.

Obs! Pediatric-Pak innehéller en magnetkomponent
(ytstyrka 6 500 gauss). Undvik férvaring bredvid
magnetiskt kénsliga lagringsmedia

A VARNING: ANVAND INTE OM PAD-PAK
ELLER PEDIATRIC-PAK HAR OPPNATS ELLER
AR SKADAD. DETTA KAN RESULTERA I ATT
ELEKTRODGELET TORKAR. ELEKTRODERNA
AR FORSEGLADE I SKYDDSFOLIE OCH SKA BARA
OPPNAS VID ANVANDNING. VID SKADA SKA DE
OMEDELBART BYTAS UT

Farg Gra Rosa Gra (med flygplanssymbol)
Avsedd patient Vuxna och barn Barn Vuxna och barn
alder och vikt > 8 &reller 1-8ar > 8 &r eller
> 25 kg Eller > 25 kg > 25 kg
Energi Chock 1: 150 J Chock 1: 50 J Chock 1: 150 J
Chock 2: 150 J Chock 2: 50 J Chock 2: 150 J
Chock 3: 200 J Chock 3: 50 J Chock 3: 200 J
Anvéand pé flygplan Inga Inga Ja: kommersiellt flyg
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A VARNING: ANVAND INTE PA BARN UNDER
1AR

A VARNING: FORDROJ INTE BEHANDLING
OM DU INTE AR SAKER PA DEN EXAKTA ALDERN
ELLER VIKTEN. OM DET INTE FINNS EN
PEDIATRIC-PAK KAN DU ANVANDA PAD-PAK

A VAR FORSIKTIG! Pad-Pak och Pediatric-Pak
ar endast for engéngsbruk. Ateranv'aind.ning kan leda
till att AED inte kan utfora ;behandlingen vilket leder
till att dterupplivningen misslyckas. Det kan ocks&
leda till korsinfektion mellan patienter
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Elektrodplacering

Vuxenplacering

For patienter 6ver 8 &r eller som viger mer dn 25 kg,
placera elektroderna pé patientens BARA brost sd
som visas i figur 5.

P4 storbystade individer ska du placera den vanstra
elektroddynan pd sidan av, eller under, det vanstra
brostet och pa sé sitt undvika brostvavnad.

Figur 5.

Anvéndarhandbok 27



Barnplacering

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

Dynplacering pa barn

Om barnets brostkorg ar stor nog for att medge ett
mellanrum pé minst 2,5 cm mellan elektroddynorna
ELLER om trauma inte medger placering pé ryggen,
kan dynorna placeras enligt anterior-lateral placering
for vuxen. Placera elektroddynorna pé patientens
BARA brost s& som visas i figur 6.

Figur 6. Anterior-lateral

A VARNING: ELEKTRODDYNORNA MASTE
HA ETT AVSTAND MELLAN VARANDRA PA MINST
2,5 CM OCH FAR ALDRIG HA KONTAKT MED
VARANDRA

Dynplacering pa mindre barn

Om barnets brostkorg &r liten kan det vara
nodvandigt att placera en elektroddyna i mitten av
barnets BARA brostkorg och en annan elektroddyna
i mitten av brostkorgen pd barnets BARA rygg som
visas pé bilden i figur 7.

Figur 7. Anterior-posterior
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Efter anvandning av HeartSine samaritan PAD

Rengéring av HeartSine

samaritan PAD

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

2. Pad-Pak ar en engéngsartikel som innehdller
litiumbatterier. Byt ut Pad-Pak efter varje
anvandning. Med HeartSine samaritan PAD
placerad vand uppét pé en plan yta trycker du pa
de tva flikarna pa Pad-Pak:s sidor och dra for att
avlagsna det frén HeartSine samaritan PAD.
Pad-Pak glider framat (se figur 8).

Figur 8. Avlagsna Pad-Pak

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

* Tvallosning

* Isopropylalkohol (70 % losning)

A VAR FORSIKTIG! Sank inte ner nigon del av
HeartSine samaritan PAD i vatten eller annan véatska.
Kontakt med véatska kan allvarligt skada apparaten
eller orsaka risk for brand eller elst6t

A VAR FORSIKTIG! Rengor inte HeartSine
samaritan PAD med slipande material,
rengoringsmedel eller 16sningsmedel

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

5. Installera en ny Pad-Pak. Fore installation av
Pad-Pak, kontrollera utgdngsdatum (se Installation
pa sidan 15). Kontrollera att statuslampan blinkar
gront efter installation.

6. Rapportera anvdndningen av HeartSine
samaritan PAD till HeartSine Technologies eller
din auktoriserade &terforséljare. (Se baksidan for
kontaktinformation.)

Anvéndarhandbok 29



Ladda ner och skicka

héndelseinformation

HeartSine Saver EVO programvara gor att du
kan hantera handelsedata efter att din HeartSine
samaritan PAD har anvénts. Du kan ldmna dessa
uppgifter, om de efterfrégas, till patientens likare

och/eller anvinda dem for att fa en gratis Pad-Pak om

du har en berattigad héandelse.

Denna programvara kan laddas ned frén véar
webbsida utan kostnad:

uk.heartsine.com/saverevo

Forutom Saver EVO kravs USB-datakabeln
(PAD-ACC-02) som finns som tillval for att ladda
ner handelsedata. Kontakta din auktoriserade

aterforsaljare eller Stryker-representant direkt for att

erhalla datakabeln eller for frdgor om nedladdning
och anvandning av Saver EVO.

1. Anslut USB-datakabeln till dataporten p&
HeartSine samaritan PAD (se figur 9).

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

Obs! HeartSine samaritan PAD ska endast kopplas

till en IEC 60950-1- eller IEC 62368-1-certifierad
PC

3. Installera och starta programvaran HeartSine
Saver EVO.

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

5. Ladda upp Saver EVO-filen p& HeartSine
Technologies webbplats.
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For ytterligare information om hantering av
handelsedata pé din HeartSine samaritan PAD,
kontakta din auktoriserade aterforsaljare eller
HeartSine Technologies direkt.

Kassering

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

Figur 9. USB-dataport




Sparning

Sparningskrav

Regelverket for medicintekniska produkter

kraver att HeartSine Technologies sparar var

varje HeartSine samaritan PAD AED, Pad-Pak och
Pediatric-Pak &r séld. Det ar darfor viktigt att du
registrerar din apparat, antingen med hjélp av vért
registreringsverktyg pé nétet pa:

uk.heartsine.com/register

eller genom att fylla i HeartSine samaritan PAD:s
garantisedel och skicka den till din auktoriserade
aterforséljare eller direkt till HeartSine Technologies.
Alternativt till att anvanda garantisedeln och
registreringsverktyget pd natet, kan du skicka ett
e-postmeddelande pa:

heartsinesupport@stryker.com

E-postmeddelandet ska innehdlla foljande
information:

¢ Namn
e Adress

* Apparatens serienummer

Om informationen som du har lamnat till oss

har andrats, t.ex. ny adress eller ny &dgare till

din HeartSine samaritan PAD, ldmnar du den
uppdaterade informationen till oss via e-post eller
registreringsverktyget pd nitet.

Nér du registrerar din AED kommer vi att kontakta
dig for eventuella viktiga meddelanden om HeartSine
samaritan PAD, t.ex. programuppdateringar eller
korrigerande faltsakerhetsétgarder.
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Underhall

HeartSine AEDs behover inget underhall eller
testning dd apparaterna ar utformade for att utféra
sjalvtest varje vecka. HeartSine Technologies
rekommenderar dock att anvandare utfor
regelbundna underhéllskontroller, som omfattar
foljande:

Varje vecka

O Kontrollera statusindikatorn. HeartSine samaritan
PAD utfor ett rutinmaéssigt sjalvtest vid midnatt
GMT varje sondag. Under detta sjalvtest blinkar
statuslampan rott men atergdr till att blinka gront
nér sjalvtestet 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 10-12 och Felsokning i
Bilaga B pé sidan B-1).

Varje méanad

O Om apparaten uppvisar tecken pé fysisk skada
kontaktar du auktoriserad aterforséljare eller
HeartSine Technologies direkt.

O Kontrollera utgdngsdatum pa Pad-Pak (se
Installation pd sidan 15 for att fi veta var
datumet finns). Om datumet har 16pt ut eller
snart l6per ut ska du genast byta ut PAD-Pak eller
kontakta din auktoriserade aterforsaljare for ett
utbyte.

O Om du hor ett varningsmeddelande nér du slar pa
HeartSine samaritan PAD eller om du av ndgon
anledning missténker att HeartSine samaritan
PAD inte fungerar korrekt, se Felsokning i
Bilaga B.
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Figur 10. Blinkande rott ljus och/eller ljudsignaler,
se Felsokning i Bilaga B.
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Figur 11. Blinkande gron LED: ingen atgéard behovs.
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Figur 12. Ingen statusindikatorlampa, se Felsokning
i Bilaga B.

Testa med simulatorer och testdockor
Det gér inte att testa HeartSines AEDs med
simulatorer och testdockor av branschstandard.



Bilaga A Symboler sV

L o o
Pé/av Se bruksanvisningen %‘m Distributér
. . Datum for tillverkning
Engéngsartikel. Far inte .. . @
Steranvindas Medicinteknisk produkt AAAA-MM-DD
. W J/LSA%C‘F» Tem-pell‘aturgrénser enligt
Atervinningsbar @ Tryckbegransningar anvisning
g Utgéngsdatum for
Pad-Pak; AAAA-MM-DD
Icke-laddningsbart batteri Fuktbegransningar
RAS
ﬁ Kassera i enlighet med
landets regelverk
Kortslut inte batteriet Bestallningsnummer [
Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad och se
Krossa inte batteriet Unik enhetsidentifiering bruksanvisning

Serienummer, 14 tecken,
till exempel,
Batteri och elektroder “22D90000001AAA"
dar de tre sista tecknen
anger ménad (en bokstav)
Intréngsskydd klassificerat @ och ar

Se instruktionshandboken

B HEOPONOD®E O

Var forsiktig som IP56 i enlighet med EN for tillverkning
60529 (2-siffrigt nummer),
A = Januari,
B = Fi i...och
Satt i PadPak s& har Automatisk extern 22 = gf e
defibrillator
Automatisk extern
. defibrillator: med avseende
. Defibrilleri kydd, typ BF- o X
Tillverkare ajsiu:;;rmgss Y P pa elektrisk chock, brand
s och mekaniska faror, endast i
i enlighet med:
Far inte férbrannas eller f@’us * AAMI ES60601-1:2005/
Osteril utsattas for hog varme eller (R)2012
6ppna lagor. 3XN6 * CAN/CSA-C22.2 Nr.
60601-1:14/(R)2018
. . * IEC 60601-1 Ed 3.1 (2012)
Partinummer Inte tillverkade av naturligt « IEC 60601-2-4:2010/

gummilatex AMDI1:2018
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Bilaga B Felstkning

Blinkande réd
statusindikator/upprepad
ljudsignal eller lampan
Ingen statusindikator lyser

Kontrollera utgédngsdatum pa Pad-Pak (se Installation pa sidan 15)

Om utgdngsdatum har passerats maste du genast byta ut Pad-Pak.

Om utgdngsdatumet inte har 16pt ut, tryck p& knappen P&/Av @ pa
framsidan for att sl& pd HeartSine samaritan PAD och lyssna efter
rostmeddelandet “Ring 112”. Tryck dérefter p& knappen P&/Av @ igen
for att sténga av apparaten. Om inte ndgon av dessa &tgarder korrigerar
problemet, kontakta omedelbart din auktoriserade forsaljare eller
HeartSine Technologies

Varning for "Lagt batteri”

Nar detta meddelande inte indikerar ett fel ska du byta ut batteriet s&
snart som majligt

Forsta gdngen du hor meddelandet “Varning! Lagt batteri” fortsatter
AED 4nd3 att fungera korrekt. Den kan dock ha farre &n 10 chocker
kvar. Forbered darfor det extra Pad-Pak:et f6r anvandning och var
beredd att byta det snabbt. Bestall ett ny Pad-Pak sa fort som mojligt

Rostmeddelandet “Minne
fullt”

Detta meddelande anger inte ett fel. Minnet ar fullt och kan inte
langre registrera EKG-data eller handelser. AED kan dock fortfarande
analysera och leverera en chock vid behov. Kontakta HeartSine
Technologies tekniska support for vagledning om hur du tommer
minnet

Tre snabba ljudsignaler nar
apparaten stiangs av eller
efter att veckans sjalvtest
har utforts

Din AED har ként av att den omgivande temperaturen ligger utanfor
angivet driftsintervall. Aterstall din AED till de angivna driftsvillkoren
P& 0 °C till 50 °C, i vilka din AED, med sitt batteri och elektroder &r
utformad att anvéandas och kontrollera att ljudsignalen har slutat

B-1 sv




Felsokning SV

Rod statusindikator och
Ljudsignal nar apparaten
ar pa

A VARNING: DET FINNS INTE TILLRACKLIG
BATTERIKAPACITET FOR 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 UTFORA HLR, MEN KOMMER INTE ATT
KUNNA AVGE EN CHOCK

Varningen “Apparaten
behover service”

A VARNING: OM DU HOR DETTA MEDDELANDE UNDER
DRIFT SKA DU OMEDELBART LETA UPP EN ALTERNATIV
DEFIBRILLATOR

FORSOK INTE UTFORA SERVICE PA APPARATEN EFTERSOM
INGA ANDRINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR MOJLIG.
KONTAKTA GENAST HEARTSINE TECHNOLOGIES ELLER DIN
AUKTORISERADE FORSALJARE

Meddelandet “Varning,
avstidngningsknappen
nedtryckt”

Du har tryckt pa knappen P&/Av medan AED anvéands for att behandla
en patient. Tryck snabbt p& P&/Av igen om du &r séker pé att du vill
stdnga av AED

Meddelandet “Laddar ur”

Detta meddelande indikerar inte ett fel. Det innebér snarare att AED har
andrat till ett beslut att inte avge chock efter att den initialt beslutade att
avge chock. Det intraffar néar din AED forst har beslutat att patientens
rytm &r chockbar (t.ex. VF) och efter att ha bekréftat beslutet (innan den
fortsatter med en chock), har rytmen &ndrats eller storning (pga HLR)
forhindrar bekréftelsen. Fortsatt att folja apparatens instruktioner

Meddelandet "Kontrollera
elektroderna”

Om du hor rostinstruktionen “Kontrollera elektroderna” ska du
kontrollera och bekréfta att dynorna &r fista pa patienten s som
anvisats i elektrodplaceringsdiagrammet och att huden &r utan har, fukt
och skrap. Justera dynorna vid behov. Om meddelandet kvarstar, ta
bort Pad-Pak och satt i igen. Om meddelandet fortsatter, leta upp en
alternativ defibrillator och fortsatt med HLR
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Bilaga B Felstkning

Fa support
Om du utfort alla fels6kningssteg ovan och ser att AED dndd inte fungerar korrekt kontaktar du din
auktoriserade terforsiljare eller HeartSine Technologies tekniska support pé:

heartsinesupport@stryker.com

Undantag for garanti
HeartSine Technologies eller dess auktoriserade &terforséljare ar inte forpliktigade att byta ut eller reparera
under garantin om ett eller flera av foljande tillstdnd géller:

AED har ¢ppnats

Oauktoriserade andringar har utforts

AED har inte anvénts i enlighet med anvisningarna i denna handbok

Serienumret har tagits bort, forstorts, &ndrats eller gjorts olasligt av ndgon annan anledning
AED har anvants eller forvarats utanfor angivet temperaturintervall

Pad-Pak eller Pediatric-Pak skickas inte tillbaka i sin originalférpackning

AED har testats med ogiltiga metoder eller felaktig utrustning (se Varningar och forsiktighetsatgarder pa
sidorna 5-7)

B-3 sv



Bilaga C Tekniska data

Forvantad livslangd:

Fysiska specifikationer (med

Matt:

installerat Pad-Pak)

Servicelangd definieras som garantiperiodens langd. Se HeartSine
Limiteds garantikort for information (Bilaga E)

20cm x 18,4cm x 4,8 cm

Vikt:

Miljsspecifikationer

Driftstemperatur:

1,1kg

0°Ctill 50 °C

Obs! Elektrodernas temperatur kan vara upp till 50 °C om din enhet har
utsatts for dessa omstandigheter

Standby-temperatur:

0°C till 50 °C

Transporttemperatur:

0°C till 50 °C

Obs! Det rekommenderas att enheten placeras i en
omgivningstemperatur pd mellan 0 °C till 50 °C under minst 24
timmar

Relativ luftfuktighet:

5 %95 % (icke kondenserande)

Kéapa:

IEC/EN 60529 IP56

Hojd over havet:

-381 till 4 575 meter

Chock: MIL STD 810F Metod 516.5, Procedur 1 (40G)
MIL STD 810F Metod 514.5+ Procedur 1
Vibration: Kategori 4 Lastbilstransport — landsvégar i USA
Kategori 7 Flyg — Jet 737 & allméanflyg
Atmosfarstryck 572 hPa till 1060 hPa
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Bilaga C Tekniska data

Vikt: 0,2kg

Kasserbar kombinerad engéngskassett med batteri och

Batterityp: defibrilleringselektroder (litium-mangandioxid (LiMnO;) 18 V)
Batterikapacitet (ny): > 60 chocker pé 200 J eller 6 timmars batterianvédndning
Batterikapacitet (4 ar): > 10 chocker pé 200 J
Elektrodtyp: Foransluten kombinerad EKG-sensor/defibrilleringsdyna av engéngstyp
Elektrodplacering: Vux.en: .Anterior—.lateral ‘ .

Pediatrisk Anterior-posterior eller anterior-lateral
Elektrodens aktiva yta: 100 cm?
Elektrodens kabellangd: 1m
Hallbarhet/livslangd: Se utgéngsdatum pé Pad-Pak eller Pediatric-Pak

Sakerhetstest pa flyg (TSO/

RTCA DO-227 (TSO/ETSO-C142a)/EASA.210.10042190
ETSO-certifierad Pad-Pak): (TSO/E VE

Sakerhetstest pa flyg

EASA godka d EASA.210.10042190
(EASA-certifierad Pad-Pak): godkannandenmmer

Utvérderar patientens EKG, integritet pa elektrodkontakt och

Metod: L ST,
patientimpedans for att avgora om en defibrillering &r nodvéandig

Uppfyller IEC/EN 60601-2-4 (se sidan C-10 for kanslighets-/

Kanslighet/specificitet:
ghet/sp specificitetsdata)
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Anvéndargréanssnitt

Tekniska data SV

Visuella instruktioner:

Vuxen- och pediatrisymboler, ikon for vidror inte/atgardspilar, ikon for
séker att vidrora/dtgéardspilar, statusindikator, ikonen for att sétta pa
elektroddynorna/atgérdspilar, CPR Advisor-indikator (SAM 500P)

Utférliga réstinstruktioner vagleder anvandaren genom operationen (se

Laddningstid:

Ljudsignaler:
judsignaler Rostinstruktioner i Bilaga D)
Sprak: Kontakta din auktoriserade &terforséljare for HeartSine.
Pa/Av-knapp (alla modeller), chockknapp (SAM 350P and 500P) och
Reglage:

Defibrillatorns prestanda

gron flik

Normalt 150 J i < 8 sekunder, 200 J i < 12 sekunder

Tid till chockleverans efter
HLR:

SAM 350P: Normalt 8 sekunder
SAM 360P: Normalt 19 sekunder
SAM 500P: Normalt 12 sekunder

Impedansintervall:

Terapeutisk chock

Vuxen: 20 Q till 230 Q
Pediatrisk 0 Q till 176 Q

SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimerad bifasisk

Kurva: eskalerande kurva kompenserar energi, lutning och envelopp for
patientimpedans
Forkonfigurerade fabriksinstéllningar for eskalerande energi baseras pa
aktuella ERC/AHA-riktlinjer

Energi:

Pad-Pak: Chock 1: 150 J; Chock 2: 150 J; Chock 3: 200 J
Pediatric-Pak: Chock 1: 50 J; Chock 2: 50 J; Chock 3: 50 J
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Bilaga C Tekniska data

Handelseregistrering

Typ: Internt minne

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

Vanlig USB-kabel (tillval) direkt ansluten till en dator med Saver EVO

kning:
Granskning Windows-baserat datagranskningsprogram

Elektromagnetisk kompatibilitet/batterisakerhet

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (se sidorna C-12 till C-14 for alla detaljer)

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

Flyg:
8 RTCA DO-227 (TSO/ETSOC142a/EASA.210.10042190)
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Tekniska data SV

SCOPE bifasisk vagform

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

(se figur 13) som automatiskt optimerar kurvpulsens envelopp (amplitud, lutning och duration) fér ménga
olika patientimpedanser, frdn 20-230 ohm. Den kurva som levereras till patienten &r en optimerad,
impedanskompenserad, bifasisk, trunkerad exponentialkurva som omfattar ett eskalerande energiprotokoll p&
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,) &r alltid lika med durationen for den andra fasen (Ts).
Pausen mellan faserna (T,) ar alltid en konstant 0,4 ms for alla patientimpedanser.

Figur 13. SCOPE bifasisk vagform

T1 T3

\ 4
A
y

2000 == «<

500 =

1000 =

Duration (msek)
e

Egenskaperna for den specifika SCOPE-kurvan for en 200 puls pa joule anges i tabell 3. Ett exempel p&
kurvparametrar for Pediatric-Pak visas i tabell 4.

Anvéndarhandbok C-5



Bilaga C Tekniska data

Tabell 3. Kurvspecificering fér Pad-Pak

Resistans (ohm)

Kurvspanningar (volt)

Kurvléngd (ms)

V, T.

25 1880 3,5 3,5
50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabell 4. Kurvegenskap for Pediatric-Pak

Resistans (ohm)

Kurvspanningar (volt)

Kurvléngd (ms)

\'4 L
25 514 7.8 54
50 671 8,8 6
75 751 10 6,6
150 904 11,5 7,5
175% 940 12,0 7,5

*Resultatet 4r inte garanterat vid 6vre resistansgranser pd grund av komponenttoleranser.

Obs! Alla vérden ar nominella
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Tabell 5. Energileveransintervall f6r vuxen

Tekniska data SV

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
200 150 135- 165
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

Obs! Alla vérden ar nominella
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Bilaga C Tekniska data

Tabell 6. Energileveransintervall for barn

Patientresistans Utraknad levererad energi  Faktisk levererad energi (Joule) Min-Max
(Ohm) (joule) (50J =15 %)

25 50 42,5 -57,5

50 50 42,5 -57,5

75 50 42,5 -57,5

100 50 42,5 -57,5

125 50 42,5-575

150 50 42,5-57,5

175 50 42,5-57,5

*Resultatet 4r inte garanterat vid dvre resistansgrénser pa grund av komponenttoleranser.

Tabell 7. Prov pa pediatrisk nominell energi

Alder (ar)

50e percentilviki**(kg)

50 J energidos (Joule per kg)

1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,5
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

** Doser som anges i tabell 7 &r baserade pa CDC:s tillvaxtdiagram for den 50e percentilen av pojkars kroppsvikt. National
Center for Statistics i samarbete med National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (2000).

Obs! Alla vérden ar nominella
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Tekniska data SV

Algoritm fér upptéackt av rérelse (endast SAM 360P)
SAM 360P anvander HeartSine samaritan PAD:s ICG-analys for att spéra artefakter vid brostkompressioner och
andra rorelseformer for att spela upp en rostvarning for att stoppa HLR eller annan rorelse.

Om algoritmen spérar rorelse eller annan betydande stérning kommer SAM 360P att avge rostmeddelandet
“Rorelse upptéckt. Ror inte patienten.” Den ar avsedd att minska sannolikheten for att anvandaren vidrér

patienten innan chockleverans.

Algoritm fér arytmianalys

HeartSine samaritan PAD anvander sin EKG-algoritm for arytmianalys for att utvardera patientens EKG for att
avgora om det ar lampligt med en behandlingschock. Om en chock kravs, kommer HeartSine samaritan PAD

att ladda och uppmana anvéandaren att avldgsna sig fran patienten och trycka pa chockknappen (SAM 350P och
SAM 500P) eller automatiskt att avge en chock till patienten efter ett réstmeddelande med en 3, 2, 1-nedrakning
(SAM 360P). Om ingen chock rekommenderas kommer AED att pausa for att ge anvandaren mdjlighet att utféra
HLR.

Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys har utvarderats grundligt med hjalp
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 8.
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Bilaga C Tekniska data

Tabell 8. Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys

Chockbar rytm: 200 350 Sensitivitet v Uppfyllt
Vanligt kammarflimmer >90 %
Chockbar rytm: 50 53 Sensitivitet v Uppfyllt
Snabb ventrikular >75%
takykardi (AAMT' DF39)
Ingen chockbar rytm: 100 165 Specificitet v Uppfyllt
NSR? >99%

(6verstiger AAMI

DF39)
Ingen chockbar rytm: 30 153 Specificitet v Uppfyllt
AF, SB, SVT, Hjarta >95%
Block, Idioventrikular, (fran AAMI DF39)
PVCs?
Ingen chockbar rytm: 100 117 Specificitet v Uppfyllt
Asystoli >95%
Intermediéar: 25 46 Rapportera endast | >45%
Fint kammarflimmer Sensitivitet
Intermediér: 25 29 Rapportera endast >65%
Annan ventrikular Specificitet
takykardi

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Féreningen for avancerande av medicintekniska instrument):
NSR, normal sinusrytm; AF, férmaksflimmer/-fladder; SB, sinusbradykardi; SVT supraventrikular takykardi; PVC, prematura

kammarslag.
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Tekniska data SV

CPR Advisor fér algoritmanalys
SAM 500P anvéander ICGs (Impedanskardiogram) formaga for att bestdmma brostkompressionernas styrka och
frekvens under hjart- och lungraddningen (HLR).

Baserat pd den uppmatta frekvensen tillhandahéller SAM 500P verbal feedback till anvéndaren for att “Trycka
snabbare” eller “Trycka saktare” i enlighet med géllande ERC/AHA-riktlinjer f6r dterupplivning (mal-HLR-takt
pa minst 100-120 CPM).

Baserat pa uppmitt styrka tillhandahaller SAM 500P verbal feedback i form av "Tryck hérdare” eller "Bra
hjartkompressioner”. SAM 500P anvéander ocksa ICG for att ge CPR Advisor-feedback i form av en fargad
LED-array i form av ett trafikljus (gront-gult-rétt) f6r feedback rérande styrka. LED-arrayen anger styrkan pa
brostkompressionerna som ges till patienten.

Pediatrisk restriktion

Anvandning av CPR Advisor-funktionen ar begrénsad till vuxna patienter. Brostkompressionstekniken
varierar beroende pd alder och storlek pa barnen (upp till 8 ar). P& yngre pediatripatienter ska livraddaren
trycka pé den nedre halvan av brostbenet men inte ovanpé svardutskottet. For dldre pediatripatienter ska
vuxenkompressioner utféras. CPR Advisor &r konfigurerat for att endast ge rdd om kompressioner enligt
passande frekvens for vuxna patienter (6ver 8 &r gamla och med en vikt péd 6ver 25 kg).

Elektrodplaceringen kan ocksa variera pd pediatripatienter. Beroende pé patientstorleken kan elektroderna
placeras fram-bak eller fram-sida (standardplacering pd vuxna). Att &ndra pa elektrodplaceringen kan resultera
i annorlunda ICG-avlasningar. Géllande teknologi stoder inte CPR Advisor vid bestdammande av vilken
elektrodplacering som anvénds och darfor maste elektroderna placeras fram-sida for att CPR Advisor ska
fungera riktigt.

Av dessa skél avaktiveras CPR Advisor nér en Pediatric-Pak anvands i SAM 500P.

Obs! EKG-avldsningarna som brukade bestimma om patienten behover defibrilleringschock péverkas inte av
elektrodlaget som valts for pediatriska patienter

A VARNING: OM EN PEDIATRIPATIENT BEHANDLAS MED ETT PAD-PAK FOR VUXNA SKA
ROSTMEDDELANDENA FRAN CPR ADVISOR-FEEDBACK IGNORERAS. CPR ADVISOR AVSER I NULAGET
ATT GE FEEDBACK ENDAST PA VUXNA PATIENTER
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Elektromagnetisk konformitet - végledning och tillverkardeklaration
HeartSine samaritan PAD passar for anvandning i hemmer eller i professionella inrattningar. Den &r inte avsedd
for anvéndning néra avsiktlig séndare av radioenergi sd som hogfrekvent kirurgiutrustning, radarinstallationer
eller radiosandare, inte heller i narheten av magnetkamerautrustning (MR).

A VARNING: SAKERHETSRISK OCH MOJLIG UTRUSTNINGSSKADA. DENNA DEFIBRILLATOR AR
INTE MR-SAKER. HALL BORTA FRAN UTRUSTNING FOR MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

HeartSine samaritan PAD &r avsedd att anvéndas i elektromagnetiska miljoer som anges i tabell 9 nedan och
itabell 10 pé nasta sida. Anvandaren av HeartSine samaritan PAD &r ansvarig for att se till att apparaten
anvands i sddan milj6.

HeartSine samaritan PAD:s viktiga prestanda &r majligheten att ge defibrilleringsbehandling efter korrekt
analys av en defibrillerbarbar/icke defibrillerbar rytm, tillsammans med tillhandah&llandet av passande
anvandarinstruktioner. Drift utanfor den i tabell 10 specificerade omgivningen kan resultera i feltolkning av
EKG-rytmen, stora rostmeddelandena eller synliga meddelanden, eller oférmégan att ge behandling.

Det krévs inga speciella underhallsprocedurer for att forsékra att den viktiga prestandan och grundséakerheten
hos HeartSine samaritan PAD bibehalls avseende elektromagnetiska storningar 6ver enhetens livslangd.

Tabell 9. Elektromagnetisk stralning

HeartSine samaritan PAD anvander endast RF-energi

RF CISPR 11 Grupp 1 Klass B fér den interna funktionen. Darfér dr RF-strdlningen
mycket 18g och torde inte orsaka ndgon stérning pa
Harmonisk stralning . . néarliggande elektronisk utrustning
Ej tillampligt

IEC/EN 61 -3-2 . . a1 . "
C/EN 61000-3 HeartSine samaritan PAD ar lampliga att anvanda

i alla mojliga lokaler, inklusive bostéder och
lokaler som ar direkt anslutna till det allménna

Spanningsfluktuationer/ | Ej tillampligt

flimmer
IEC/EN 61000-3-3 14gspanningsnétet som forsorjer byggnader som

anvénds for bostadsdndamal
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Tabell 10. Elektromagnetisk immunitet

Tekniska data SV

Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt

IEC/EN 61000-4-2 + 15kV luft + 15 kV luft

Snabba elektriska transienter/ Ej tillampligt Ej tillampligt

pulsskurar

IEC/EN 61000-4-4

Okning, linje till linje Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC/EN 61000-4-5

Okning, linje till botten Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC/EN 61000-4-5

Spanningsfall, kortslutning och Ej tillampligt Ej tillampligt

variationer i eltillférseln

ingdngsledningar

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

5 Hz modulation

20 V/m®

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz modulation

Ledningsbunden RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms utsida ISM och
amatorradioband?

6V rms insida ISM och
amatorradioband?

6V rms 1,8 MHz till 80 MHz
80 % AM, 5 Hz modulation
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Bilaga C Tekniska data

Tabell 10. (fortsattning)

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Det finns inga speciella krav rérande elektrostatisk urladdning

Snabba elektriska transienter/
pulsskurar
IEC/EN 61000-4-4

Okning, linje till linje
IEC/EN 61000-4-5

Okning, linje till botten
IEC/EN 61000-4-5

Spanningsfall, kortslutning och
variationer i eltillférseln
IEC/EN 61000-4-11

Kraftfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt
IEC/EN 61000-4-8

Kraftfrekventa magnetfalt ska halla typiska nivaer for
kommersiella miljoer eller sjukhusmiljé. Det finns inga speciella
krav for miljoer som inte dr kommersiella eller sjukhusmiljéer

Utstralad RF
IEC/EN 61000-4-3

Barbar eller mobil utrustning f6r RF-kommunikation ska inte
anvandas narmare ndgon del av HeartSine samaritan PAD,
inklusive kablar, 4n det rekommenderade avstdnd som beridknas
med hjélp av tillamplig ekvation for séndarens frekvens eller

30 cm, det som &r storste

Storningar kan uppkomma i nérheten av utrustning (( )))
L]
som maérkts med denna symbol (‘

Ledningsbunden RF
IEC/EN 61000-4-6
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Tekniska data SV

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte kan tillimpas i alla situationer. Elektromagnetisk strlning péverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor

aTestnivé for att visa verensstimmelse med kriterier som identifierats som grundsékerhet och viktig prestanda.

bTestniv4 for att visa Gverensstimmelse med extrakraven i specialstandarden IEC60601-2-4 i relation med icke oavsiktlig
chockleverans.

¢Faltstyrkor frén fasta sdndare t.ex. basstationer for mobiltelefoner, amatérradio, FM- och AM-sdndning samt TV-sdandning
gdr inte att férutse teoretiskt med noggrannhet. I sddana fall ska en elektromagnetisk platsundersokning overldggas for att
bedéma den elektromagnetiska omgivningen korrekt. Om den uppmaétta faltstyrkan pé platsen dar HeartSine samaritan PAD
ar avsedd att anvandas overskrider de tillampliga RF-6verensstammelsenivierna ovan, maste man ¢vervaka anordningen for

att kontrollera att den fungerar normalt. Om onormal prestanda observeras ska HeartSine samaritan PAD forscka omplaceras,
om mojligt.

4ISM-banden (f6r 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. Amatorradiobanden mellan 0,15
MHz och 80 MHz ar 1,8 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.
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Bilaga D Rostinstruktioner

Foljande rostmeddelanden anvéands av HeartSine samaritan PAD. Modeller som anvander specifika
rostmeddelanden anges. Las igenom rostmeddelandena i forvag for att gora dig bekant med vilka olika typer av
instruktioner du far.

For alla patienter

Innan och under analys

"Vuxen” (hors nar Pad-Pak &r installerad)

"Barn” (hors nar Pediatric-Pak &r installerad)

“Ring 112"

“Ta av klader s att patientens brgstkorg blottas”

“Dra i den gréna plastfliken for att 16sgéra elektroderna”

R[]/ |[K X
A N N I N B G N A N
A N N I N B N N AN

“Avlagsna skyddspapperet fran elektrodplattorna”

“Placera elektroderna pa patientens bara brostkorg enligt
bilden”

AN
AN
AN

“Tryck fast elektroderna ordentligt mot patientens hud”

“Analyserar hjartrytmen - ror inte patienten”

“Analyserar, ror inte patienten”

“Rorelse upptéckt”

A G N N N AN

“Kontrollera elektroderna” v

CPR Adyvisor

"Tryck snabbare”*

"Tryck saktare”*

"Tryck hérdare”*

AN N N AN

"Bra hjartkompressioner”*
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For alla patienter

Rostinstruktioner SV

Om en chock inte &r nédvéndig

“Ingen chock rekommenderas” v v
“Paborja hjart-lungraddning” v v
“Det &r nu sakert att vidrora patienten” (%4 v
“Placera hidnderna ovanpé varandra i mitten av brostkorgen”* v v
“Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen”* v 4
“Hall er lugna”* v v
Om en chock &r nédvéndig

“Avlagsna dig frén patienten. Shock rekomenderas” v (4
“Avldgsna dig frén patienten. Tryck pd den orange v
chockknappen nu”

“Avldgsna dig frén patienten. Shock kommer att avges om 3, v

2,1"

“Shock avlamnad” v v
“Paborja hjart-lungraddning” v v
“Det &r nu sakert att vidrora patienten” (%4 v
“Placera hdnderna ovanpé varandra i mitten av brostkorgen”* v v
“Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen”* v (4
“Hall er lugna”* v v

* Rostinstruktioner som inte tillhandahélls nar Pediatric-Pak &r installerad.
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Bilaga E Begrénsat garantibevis

Vad téacks?

Stryker ger den ursprungliga slutanvéndaren en begransad garanti att alla produkter fran HeartSine som

har kopts in frén en distributér, underdistributér, person eller enhet som godkénts av Stryker ("behérig
foretradare”), ar fria frén defekter i material och utférande. Denna begransade garanti géller endast den
ursprungliga slutanvéndaren och kan inte tilldelas eller 6verforas. En ursprunglig slutanvandare ar en person
som kan tillhandahdlla inképsbevis fran Stryker eller en behorig féretrddare. Personer som inte ar ursprungliga
slutanvéandare tar produkterna "i befintligt skick” och med alla fel. Du ska vara beredd pd att tillhandahalla
inképsbevis som visar att du &r den ursprungliga slutanvéndaren och berattigad att gora ett giltigt ansprék
under denna garanti. Om du ar osédker om distributéren, underdistributdren, personen eller enheten frén vilken
du kopt ndgon produkt HeartSine-produkt har godkants av Stryker, kontakta kundtjénst pad +44 28 9093 9400
eller heartsinesupport@stryker.com.

Hur lange?

HeartSine garanterar HeartSine samaritan PAD, frén forsiljningsdatumet till den ursprungliga slutanvandaren,
under produktens hela livslangd pd atta (8) &r. Produkter med ett angivet utgdngsdatum garanteras fram till
detta utgangsdatum.

Begriansad garanti tacker inte:

Denna begransade garanti tacker inte nagon typ av defekter eller skador som orsakats av, men inte begréansad
till olyckor, skada under transport till var serviceplats, andringar, obehérig service, obehorigt 6ppnande av
produktldda, underldtande att f6lja instruktioner, olamplig anvandning, olampligt eller otillrackligt underhall,
missbruk, forsummelse, brand, 6versvamning, krig eller oférutsédgbara fenomen. Vi garanterar inte att dina
produkter frdn HeartSine &r kompatibla med n&gon annan medicinsk utrustning.

Denna begransade garanti ar upphévs om:

Du képt ndgra produkter frin HeartSine frdn ndgon annan 4n en behorig foretrddare; din produkt frén
HeartSine har genomgatt service eller reparerats av ndgon annan &n Stryker; din produkt fran HeartSine har
Oppnats av obehorig personal eller om en produkt inte anvénts enligt “Bruksanvisningen” och “Indikationerna
for anvandning” som medféljde din produkt; din produkt frén HeartSine anvénds tillsammans med
inkompatibla delar eller tillbehor inklusive, men inte begransat till, batterier. Delar eller tillbehor &r inte
kompatibla om de inte &r produkter frdn HeartSine.

Vad du ska gora:
Som den ursprungliga slutanvéndaren ska du skicka den ifyllda garantisedeln inom 30 dagar fran ursprungligt
inkép till:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast

Northern Ireland

BT3 9ED

United Kingdom
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Begréansat garantibevis SV

Eller registrera pd nitet med anvéndning av lanken for garantiregistrering pd vér webbplats heartsine.com. For
att erhdlla garantitjanst for din produkt frén HeartSine, kontakta din lokala behdriga foretradare aterforsaljare
for Stryker eller ring kundsupport pd +44 28 9093 9400. Var tekniska representant kommer forscka att 1osa ditt
problem 6ver telefon. Vid behov, och enligt vart eget gottfinnande, kommer vi att ordna med service eller byte
av din produkt frdn HeartSine. Du far inte skicka tillbaka ndgon produkt utan vart godkdnnande.

Vad vi kommer att gora:

Om din produkt frén HeartSine har defekter i material och utférande, och den returneras, efter anvisning av en
teknisk servicerepresentant, inom garantiperioden, kommer vi reparera din produkt eller byta ut den med en ny
eller renoverad produkt av samma eller liknande utférande, enligt vart eget gottfinnande. Den reparerade eller
renoverade produkten kommer att garanteras enligt villkoren i denna begransade garanti under antingen (a)

90 dagar eller (b) aterstoden av den ursprungliga garantiperioden, beroende pé vilket som ar langst, forutsatt att
garantin galler och garantiperioden inte har 16pt ut.

Om vér inspektion inte upptéacker ndgra defekter i material eller utférande pd din produkt frdn HeartSine,
kommer en fast serviceavgift att tillampas.

Skyldigheter och ansvarsbegriansning:

DEN FOREGAENDE BEGRANSADE GARANTIN UTESLUTER OCH SPECIFIKT UTESLUTER OCH ERSATTER
ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER ANGAENDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL, RUBRIK OCH ICKE-INTRANG. Vissa stater tilliter inte begransningar om hur linge en
underforstddd garanti varar. I sé fall galler kanske inte denna begransning dig.

INGEN PERSON (INKLUSIVE FORETRADARE, ATERFORSALJARE ELLER REPRERSENTANT FOR Stryker) AR
GODKAND FOR ATT GORA NAGON REPRESENTATION ELLER GARANTI FOR HeartSine products, FORUTOM
ATT HANVISA TILL DENNA BEGRANSADE GARANTL

DIN ENDA GOTTGORELSE AVSEENDE NAGON OCH ALLA FORLUSTER ELLER SKADOR HUR DE

AN HAR UPPSTATT SKA VARA SOM SPECIFICERAS OVAN. Stryker KOMMER INTE UNDER NAGRA
OMSTANDIGHETER ANSVARA FOR NAGRA FOLJDSKADOR ELLER OFORUTSEDDA SKADOR AV NAGON

TYP, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL, SKADESTAND SOM UTDOMS I AVSKRACKANDE ELLER
BESTRAFFANDE SYFTE, KOMMERSIELL FORLUST OAVSETT ORSAK, AVBROTT I VERKSAMHETEN AV
NAGOT SLAG, VINSTFORLUST ELLER PERSONSKADA ELLER DOD AVEN OM VI INFORMERATS OM
RISKERNA FOR SADANA SKADOR, HUR DE AN HAR UPPSTATT, AV FORSUMBARHET ELLER NAGOT ANNAT.
Vissa stater tilldter inte undantag eller begransning av féljdskador eller oférutsédgbara skador. I s8 fall géller
kanske inte den ovanstdende begransningen eller undantaget dig.
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heartsine.com

HeartSine samaritan PAD:s anvidndarhandbok pd alla tillgangliga sprak, finns pd var webbplats

uk.heartsine.com/product-manuals

HeartSine samaritan PAD (SAM 350F, SAM 360P och SAM 500P) Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk
prestanda (SSCP) kommer finnas tillgénglig via EUDAMED nér de implementerats av Europeiska kommissionen.

For att se information om lagstadgade miljokrav, inklusive den europeiska férordningen REACH, ga till

uk.heartsine.com/environmental-regulations

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

Stryker eller deras dotterbolag, ager, anvander eller har ansokt om foljande
varumaérken eller servicemérken: CPR Advisor, HeartSine, Pad-Pak, Pediatric-
Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE, Stryker. Alla andra varumaérken tillhér sina
respektive dgare och innehavare.

Avsaknaden av en produkt, funktion, servicenamn eller logotyp i denna lista
innebar inte ett avstdende av Strykers varumaérke eller andra immateriella
rattigheter rérande det namnet eller logotypen.

Packning och mérkning av din HeartSine AED och/eller Pad-Pak &r for
illustrationssyften och kan vara annorlunda i din region 4n de som visas i detta
dokument.

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstdr med denna enhet, till HeartSine
Technologies, Ltd och till din nationella kompetenta myndighet eller annan lokal
tillsynsmyndighet.

2SSIE,

H=
C@“S HeartSine samaritan PAD: UL-klassificerad. Se fullstindig méarkning pa
produkten.

Utfardandedatum: 11/2022

Tillverkad i Storbritannien.
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