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HeartSine® samaritan®°PAD

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




Bruk av denne handboken
Det er viktig at du leser denne hdndboken ngye fgr bruk av HeartSine® samaritan® PAD.
Denne handboken er ment 4 stgtte eventuell opplaring du har mottatt.
Hvis det er noe du lurer pa, kan du kontakte din autoriserte distributgr eller HeartSine Technologies direkte.
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Indikasjoner for bruk

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P),
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) og
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) har
alle identiske bruksanvisninger. Hver skal brukes pa
ofre for plutselig hjertestans som utviser fglgende
tegn:

* Bevisstlgs
o Puster ikke
* Manglende sirkulasjon (uten puls)

Enhetene er beregnet pa a brukes av personell
som er opplaert i bruk av disse. Brukere skal ha
fatt opplaering i grunnleggende forstehjelp / AED,
avansert fgrstehjelp eller ha gjennomgatt et
legeautorisert opplaeringsprogram for medisinsk
akuttrespons.

Enhetene er indisert for bruk pa pasienter over 8 r
eller over 25 kg ved bruk sammen med Pad-Pak for
voksne (Pad-Pak-03 eller Pad-Pak-07). De er indisert
for bruk pa barn mellom 10g 8 ar eller opptil 25 kg

ved bruk sammen med Pediatric-Pak (Pad-Pak-04).

Kontraindikasjoner

Hvis pasienten er responsiv eller ved bevissthet,
ma ikke HeartSine samaritan PAD brukes til 3 gi
behandling.



Advarsler og forholdsregler

A ADVARSLER

Pasienter som egner seg for behandling
HeartSine samaritan PAD er utformet for 3 benyttes
pa bevisstlgse, ikke-responsive pasienter. Hvis
pasienten er responsiv eller ved bevissthet, ma ikke
HeartSine samaritan PAD brukes til 3 gi behandling.

HeartSine samaritan PAD bruker et utskiftbart
batteri og elektrodepakke kalt Pad-Pak. HeartSine
samaritan PAD i kombinasjon med en Pad-Pak for
voksne er egnet til bruk pé pasienter over 25 kg
eller tilsvarende et barn pa omtrent 8 ar eller mer.

For bruk p& mindre barn (fra 1til 8 &r) ma du fjerne
Pad-Pak for voksne og installere en Pediatric-

Pak. Hvis en Pediatric-Pak eller en annen egnet
defibrillator ikke er tilgjengelig, kan du bruke en
Pad-Pak for voksne.

Hvis du behandler en pediatrisk pasient med

en Pad-Pak for voksne, ignorer eventuelle
talemeldinger angdende HLR-frekvensen. SAM 500P
CPR Advisor er for gyeblikket kun ment for 3 gi
tilbakemelding om voksne pasienter.

Ikke utsett behandlingen
Ikke utsett behandlingen for 3 finne ut pasientens
ngyaktige alder og vekt.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Risiko for elektrisk stgt

HeartSine samaritan PAD avgir terapeutiske
elektriske stgt som kan fordrsake alvorlig
personskade pa brukere eller personer i nerheten.
Forsikre deg om at ingen bergrer pasienten nar et
stpt skal avgis.

Ikke dpne eller reparer

HeartSine samaritan PAD har ingen deler som

kan vedlikeholdes av brukeren. Enheten ma IKKE
apnes eller repareres under noen omstendigheter,
siden dette kan medfgre fare for elektrisk stgt. Hvis
skade mistenkes, skift umiddelbart ut HeartSine
samaritan PAD.

Unnga eksplosive eller brennbare gasser
HeartSine samaritan PAD kan brukes sikkert med
tilfgrselssystemer med oksygenmaske. For a unnga
eksplosjonsfare anbefales det imidlertid pa det
sterkeste a IKKE brukes HeartSine samaritan PAD i
narheten av eksplosive gasser, deriblant brennbare
anestesimidler eller konsentrert oksygen.

Ikke bergr pasienten under analysering

Dersom pasienten bergres i Igpet av behandlingens
analyseringsfase, kan det forstyrre den
diagnostiske prosessen. Unnga kontakt med
pasienten mens HeartSine samaritan PAD
analyserer pasienten. Enheten gir beskjed nar det er
trygt 3 bergre pasienten.
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Advarsler og forholdsregler

A ADVARSLER

Helautomatisk defibrillator (SAM 360P)

SAM 360P er en helautomatisk defibrillator. Ved
behov kan den levere et stgt til pasienten UTEN
brukerinteraksjon.

CPR Advisor-funksjon (SAM 500P)

CPR Advisor-funksjonen er kun ment for bruk pa
voksne pasienter. Hvis en Pediatric-Pak brukes, er
CPR Advisor-funksjonen deaktivert. | dette tilfellet
blir redningsarbeideren bedt om & starte HLR i takt
med metronomen, men far ingen CPR Advisor-
tilbakemelding.

Fglsomhet overfor elektromagnetisk interferens
Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
perifert utstyr som f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes narmere enn
30 cm (12 in) fra enhver del av HeartSine samaritan
PAD inkludert kabler angitt av produsenten. Ellers
kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

Bruk av tilbehgr

Bruk av tilbehgr, transducere og kabler utenom de
som er angitt eller levert av HeartSine Technologies
kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette
utstyret og fgre til feilfunksjon.

Bruk av enheten

Bruk av HeartSine samaritan PAD ved siden av eller
stablet med annet utstyr bgr unngas fordi det kan
fore til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig
bgr HeartSine samaritan PAD og det andre utstyret
observeres for & bekrefte at det fungerer normalt.

A FORHOLDSREGLER

Riktig plassering av elektrodeplatene

Det er avgjgrende at elektrodeplatene til HeartSine
samaritan PAD plasseres riktig. Du ma fglge
anvisningene pa side 19-22 og pa enheten ngye.

Feil plassering eller forekomst av har, kirurgiske
bandasjer eller medisinerte plaster mellom

platene og huden kan redusere defibrilleringens
effektivitet. Det er normalt at huden er litt rgd etter
stgtbehandling.

Ikke bruk elektrodeplatene hvis posen ikke er
forseglet

Pad-Pak og Pediatric-Pak er til engangsbruk, og du
ma skifte dem etter hver bruk eller hvis posen som
forsegler elektrodeplatene er brutt eller gdelagt pa
noen mate. Hvis du har mistanke om at Pad-Pak
eller Pediatric-Pak er skadet, ma du skifte den ut
pyeblikkelig.



Temperaturomrade for drift

HeartSine samaritan PAD, med batteriet

og elektrodene, er utformet for bruk i
temperaturomradet o °C til 50 °C (32 °F til 122 °F).
Dersom denne enheten betjenes utenfor dette
omradet, kan det fgre til funksjonssvikt.

Beskyttelse mot inntrengning av vaeske
HeartSine samaritan PAD har IP56-klassifisering
mot stgv og vannsprut. Men IP56-graden er ikke
gyldig hvis noen del av HeartSine samaritan PAD
senkes ned i vann eller annen vaske. Kontakt med
vaske kan fgre til alvorlig skade pa enheten, brann
eller fare for elektrisk stgt.

Forlenge batteriets levetid
SIa ikke pa enheten med mindre det er ngdvendig,
siden dette kan redusere enhetens standby-levetid.

Standby-oppbevaring utenfor omradet o °C til
50 °C (32 °F til 122 °F) kan redusere holdbarhetstiden
til Pad-Pak.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Opplzaring for operatgrer

HeartSine samaritan PAD er beregnet for bruk av
personell som er opplaert i bruk av denne. Brukere
skal ha fatt opplaring i grunnleggende fgrstehjelp
/ AED, avansert fgrstehjelp eller ha gjennomgatt et
legeautorisert opplaeringsprogram for medisinsk
akuttrespons.

Jevnlig vedlikehold
Kontroller enheten med jevne mellomrom.
Se Service og vedlikehold pa side 27.

Riktig kassering av enheten

Kast enheten i samsvar med nasjonale eller
lokale bestemmelser, eller kontakt din autoriserte
distributgr for hjelp. Fglg trinnene i Etter bruk av
HeartSine samaritan PAD pa side 25.

Samsvar med lokale bestemmelser

Forhgr deg med relevante lokale helsemyndigheter
for informasjon om eventuelle krav forbundet med
a eie eller bruke en defibrillator i regionen der den
skal brukes.
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Oversikt

Plutselig hjertestans

Plutselig hjertestans (SCA) er en tilstand der hjertet
plutselig slutter 8 pumpe blod effektivt grunnet

en svikt i hjertets elektriske system. Ofre for

SCA har ofte ingen forutgaende varselstegn eller
symptomer. SCA kan ogsa inntreffe hos personer
med tidligere diagnostiserte hjertesykdommer.
Overlevelse fra SCA avhenger av umiddelbar og
effektiv hjerte-/lungeredning (HLR).

Bruk av en ekstern defibrillator i Igpet av de forste
fa minuttene etter kollaps kan forbedre pasientens
overlevelsessjanser betraktelig. Hjerteinfarkt og
SCA er ikke det samme, men et hjerteinfarkt kan
av og til fgre til SCA. Hvis du opplever symptomer
pé et hjerteinfarkt (brystsmerter, trykk, andengd,
folelse av tetthet i brystet eller pa andre steder i
kroppen), ma du oppsgke akutt medisinsk hjelp
omgaende.

Sinusrytme og ventrikulzr fibrillering

Den normale hjerterytmen, kjent som sinusrytme,
skaper elektrisk aktivitet som fgrer til en koordinert
sammentrekning av hjertemuskelen. Dette skaper
normal blodstrgm gjennom kroppen.

Ventrikulzar fibrillering (V-fib eller VF) er en

tilstand hvor hjertemuskelen har ukoordinert
sammentrekning, som gjgr at hjertet skjelver
istedenfor a kontrahere pa riktig mate. Ventrikulaer
fibrillering identifiseres oftest som arytmi hos
SCA-pasienter.

Hos ofre for SCA er det mulig & gjenopprette
normal sinusrytme ved a levere et elektrisk stgt
pa tvers av hjertet. Denne behandlingen kalles
defibrillering.

Ventrikulzer takykardi

Ventrikulaer takykardi (VT) er en type takykardi
(hurtig hjerteslag) som oppstar pa grunn av uriktig
elektrisk aktivitet i hjertet. VT starter i de nederste
kamrene i hjertet, som kalles ventriklene. Selv

om det finnes mange ulike typer VT, kan denne
arytmien potensielt vaere livsfarlig hvis pasienten
ikke har puls og ikke responderer. Hvis VT ikke
behandles umiddelbart med defibrillering, kan det
fore til andre arytmier.

Behandling med AED

Det er en vanlig misforstaelse at det er tilstrekkelig
3 utfgre HLR alene og a ringe ngdtjenestene.

HLR er et midlertidig tiltak som opprettholder
blodstrammen og oksygentilfgrselen til hjernen.
HLR alene vil ikke fa et hjerte tilbake til normal
rytme under VF eller VT. Ngkkelen til overlevelse er
defibrillering, og jo raskere jo bedre.

Defibrillering er en vanlig behandling for
livsfarlige arytmier, hovedsakelig ventrikulaer
fibrillering. Defibrillering bestar i 4 levere et
elektrisk stgt til hjertet med et apparat som kalles
en defibrillator. Dette gjenoppretter normale
hjertemuskelkontraksjoner, og normal sinusrytme
gjenopprettes av kroppens naturlige pacemaker

i hjertet.



HeartSine samaritan PAD bruker HeartSine
samaritan EKG-arytmianalysealgoritme. Denne
algoritmen evaluerer pasientens EKG for a
bestemme om et terapeutisk stgt er egnet. Hvis et
stgt er ngdvendig, vil HeartSine samaritan PAD lade
og be brukeren om a trykke pa stgtknappen (SAM
350P/500P) eller automatisk levere et stgt (SAM
360P). Hvis et stgt ikke er anbefalt, settes enheten
pa pause slik at brukeren kan gi HLR.

Det er viktig a veere klar over at hjertedefibrillatorer
som HeartSine samaritan PAD ikke vil levere et stgt
med mindre et livreddende stgt er ngdvendig.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok
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Innledning

Denne handboken inneholder instruksjoner for

felgende modeller av HeartSine samaritan PAD

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

Bruk av HeartSine samaritan PAD

HeartSine samaritan PAD-familien av AED-er er
utformet for a raskt levere et defibrilleringsstgt

til ofre for plutselig hjertestans (Sudden Cardia
Arrest — SCA). Hver HeartSine samaritan PAD er
utformet for 3 betjenes i samsvar med de gjeld
retningslinjene fra European Resuscitation
Council (ERC) og American Heart Association
(AHA) angaende hjerte-/lungeredning (HLR) og
kardiovaskulaer ngdbehandling (Emergency
Cardiovascular Care - ECC).

Tabell 1 HeartSine samaritan PAD AED-er

C

ende

Selv om alle HeartSine samaritan PAD-modellene
er svaert like i bruk, er det klare forskjeller mellom
modellene som vist i tabell 1 under.

SAM 350P er en halvautomatisk defibrillator, SAM
360P er en helautomatisk defibrillator og SAM 500P
er en halvautomatisk defibrillator med integrert
CPR Advisor.

A ADVARSEL: SAM 360P er en helautomatisk
defibrillator. Ved behov kan den levere et stgt til
pasienten UTEN brukerinteraksjon.

HLR-metronom

Nar HeartSine samaritan PAD ber deg om & utfgre
HLR, vil du hgre et pip og se indikatoren for sikker
bergring blinke med en frekvens i henhold til
retningslinjene 2015 ERC/AHA. Denne funksjonen,
kalt HLR-metronomen, vil hjelpe deg a trykke ned
pasientens bryst med riktig frekvens under HLR.

Funksjon SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Stetlevering Halvautomatisk Helautomatisk Halvautomatisk
Elektrode- og batterilevetid p4 fire ar v v v
Hgrbare og visuelle indikatorer v 4 (4
HLR-veiledning med metronom v v v

CPR Advisor v
Kompatibel med pediatrisk bruk (med pediatrisk v v v
Pad-Pak)




CPR Advisor

Ved utfgrelse av HLR pa et offer for plutselig
hjertestans, er det livsviktig at brystkompresjonene
er av god kvalitet. Hvis kvaliteten pa HLR er god,
pker sjansen for en vellykket gjenoppliving av
pasienten kraftig.

Forskning har vist at ikke-profesjonelle livreddere
regelmessig gir ineffektiv HLR pa grunn av
manglende erfaring.

SAM 500P med CPR Advisor gir tilbakemelding
til livredderen angdende kraft og frekvens

av HLR som gis til offeret. SAM 500P bruker
impedanskardiogrammalinger til & analysere
kraften og frekvensen av kompresjonene og gir
brukeren instruksjoner om & trykke hardere, raskere
eller saktere, og a fortsette a gi kompresjoner

i henhold til ERC/AHA-retningslinjene for
gjenoppliving. SAM 500P bruker bade hgrbar
og visuell tilbakemelding til 3 gi livredderen
instruksjoner om kraft og frekvens av HLR. Se
Tekniske data i vedlegg C pd side C-9.

A ADVARSEL: CPR Advisor-funksjonen er

kun ment for bruk pa voksne pasienter. Hvis en
Pediatric-Pak brukes, er CPR Advisor-funksjonen
deaktivert. | dette tilfellet blir redningsarbeideren
bedt om 3 starte HLR i takt med metronomen,
men far ingen CPR Advisor-tilbakemelding.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Anbefalt opplering

SCA er en tilstand som krever omgaende medisinsk
ngdhjelp. P4 grunn av tilstandens natur kan denne
hjelpen utfgres for man har radfgrt seg med lege.

HeartSine samaritan PAD er beregnet for bruk av
personell som er opplaert i bruk av denne. Brukere
skal ha fatt oppleering i grunnleggende fgrstehjelp
/ AED, avansert farstehjelp eller ha gjennomgatt et
legeautorisert opplaeringsprogram for medisinsk
akuttrespons. HeartSine Technologies anbefaler
ogsa at denne opplaringen holdes ved like ved
hjelp av jevnlige oppdateringskurs som anbefalt
av personen som gir opplaringen.

Hvis potensielle brukere av HeartSine samaritan
PAD ikke er opplzerte innen disse teknikkene, ma du
kontakte din autoriserte distributgr eller HeartSine
Technologies direkte. Begge kan skaffe til veie
opplaering. Alternativt kan du kontakte dine lokale
helsemyndigheter for informasjon om sertifiserte
opplaeringsorganisasjoner i ditt omrade.
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Innledning

SAM 350P-oppsett

Dataport Ikon for & feste plater / handlingspiler Statusindikator
Plugg den tilpassede Fest elektrodeplatene til pasientens bare bryst SAM 350P er klar for
USB-kabelen i denne porten som indikert ndr handlingspilene blinker. bruk nar indikatoren

for & laste ned handlingsdata blinker grgnt.

fra AED-en. (Se figur 8, side 24.)

Ikon for sikker
bergring /
handlingspiler

Du kan bergre pasienten
nar handlingspilene
rundt dette

ikonet blinker.

Stotknapp
Trykk pa denne knappen for
3 avgi et terapeutisk stgt.

Voksne og pediatriske
symboler

Indikerer at SAM 350P er
kompatibel med bade
Pad-Pak og Pediatric-Pak.

Av/pa-knapp
Trykk pa denne
knappen for & sla
enheten pa eller av.
Ikke bergr-ikon /
handlingspiler
Ikke bergr pasienten nar
handlingspilene over dette ikonet
blinker. SAM 350P kan analysere
pasientens hjerterytme eller vaere i
ferd med & lades og forberede seg

Hoyttaler
Lytt etter metronomen
og talemeldingene.

pé 4 levere et stot. Gronn flik Pad-Pak
Dra i denne fliken for & Inneholder batteriet og
frigjore elektrodene. elektrodeplatene.



SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

SAM 360P-oppsett

Dataport Ikon for & feste plater / handlingspiler Statusindikator
Plugg den tilpassede Fest elektrodeplatene til pasientens bare bryst SAM 360P er klar for bruk nar
USB-kabelen i denne porten som indikert ndr handlingspilene blinker. indikatoren blinker gront.

for & laste ned handlingsdata
fra AED-en. (Se figur 8, side 24.
Ikon for sikker
bergring /
handlingspiler

Du kan bergre
pasienten nar
handlingspilene rundt
dette ikonet blinker.

Stgtikon
Blinker for & indikere at
et stgt vil leveres.

Voksne og pediatriske
symboler

Indikerer at SAM 360P er
kompatibel med bade

Pad-Pak og Pediatric-Pak. Av/pa-knapp

Trykk pa denne
knappen for a sla
enheten pa eller av.
Ikke bergr-ikon /
handlingspiler
Ikke bergr pasienten nar
handlingspilene over dette ikonet
blinker. SAM 360P kan analysere
pasientens hjerterytme eller vaere
i ferd med a lades og forberede

Hoyttaler
Lytt etter metronomen og
talemeldingene.

seg pa 4 levere et stot. Pad-Pak
Dra i denne fliken for & Inneholder batteriet og
frigjore elektrodene. elektrodeplatene.
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Innledning

SAM 500P-oppsett

Dataport Ikon for 3 feste plater / handlingspiler Statusindikator
Plugg den tilpassede Fest elektrodeplatene til pasientens bare bryst SAM 500P er klar for
USB-kabelen i denne porten for som indikert nar handlingspilene blinker. bruk nar indikatoren
a laste ned handlingsdata fra blinker grgnt.
AED-en. (Se figur 8, side 24.) \

Ikon for ikke bergr
/ handlingspiler
Ikke bergr pasienten
nar handlingspilene
over dette ikonet
blinker. SAM 500P kan
analysere pasientens
hjerterytme eller vaere
i ferd med a lades og
forberede seg pa &
levere et stgt.

Stgtknapp
Trykk pa denne knappen for
a3 avgi et terapeutisk stgt.

Voksne og pediatriske
symboler

Indikerer at SAM 500P

er kompatibel med bade
Pad-Pak og Pediatric-Pak.

Ikon for CPR Advisor
Gir visuell tilbakemelding
om frekvensen
eller kraften av
brystkompresjonene
under CPR.

Av/pa-knapp
Trykk pa denne
knappen for a sla
enheten pa eller av.

Ikon for sikker bergring /
handlingspiler

Du kan bergre pasienten nar
handlingspilene rundt dette
ikonet blinker.

Pad-Pak

Inneholder batteriet og
Grgnn flik elektrodeplatene.

Dra i denne fliken for a

frigjore elektrodene.

Hoyttaler

Lytt etter
metronomen og
talemeldingene.



Oppsett

Utpakking

Kontroller at pakken inneholder HeartSine
samaritan PAD, bareveske, Pad-Pak,
brukerhandbok, garantierklaering og garantikort.

Pad-Pak

En Pad-Pak er en uttakbar kassett for engangsbruk
som inkluderer batteri og elektrodeplater i én
enhet. Pad-Pak er tilgjengelig i to versjoner:

1. Pad-Pak (gra farge vist i figur 1) for bruk pa
pasienter som veier over 25 kg, eller tilsvarende
et barn pa omtrent 8 ar eller eldre.

2. Den alternative Pediatric-Pak (rosa farge vist i
figur 2) for bruk p& mindre barn (fra 1til 8 &r og
som veier under 25 kg).

A ADVARSEL: Ikke utsett behandlingen for &
bestemme pasientens ngyaktige alder og vekt.

'Pad-Pak er ogsa tilgjengelig i en TSO-sertifisert versjon for
bruk pa et luftfartgy.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Figur 1. Pad-Pak for voksne

Figur 2. Pediatric-Pak
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Oppsett

Sette HeartSine samaritan PAD i drift
Fglg disse trinnene for a ta i bruk HeartSine
samaritan PAD:

1. Sjekk utlgpsdatoen (433a-mm-dd) bak pa
Pad-Pak (se figur 3). Hvis utlgpsdatoen er
passert, ikke bruk den og umiddelbart erstatt
den utlgpte Pad-Pak.

AAAA-MM-DD

XHXXXXHXXXXKX

Figur 3. Utlgpsdato

2. Pakk ut Pad-Pak og ta vare pa emballasjen
i tilfelle du trenger a returnere Pad-Pak til
HeartSine Technologies.

3. Plasser HeartSine samaritan PAD med forsiden
opp pa en flat overflate og skyv Pad-Pak inn i
HeartSine samaritan PAD (se figur 4) til du herer
et dobbelklikk som indikerer at flikene pa hgyre
og venstre side av Pad-Pak er tilkoblet.

Figur 4. Sette inn en Pad-Pak

4. Sjekk at den grgnne statusindikatoren (se
oppsettet for din modell p4 side 10-12) blinker,
dette indikerer at den initielle selvtestrutinen er
utfgrt og enheten er klar til bruk.

5. Trykk pa av/pa-knappen @ for & sla pa
HeartSine samaritan PAD. Lytt etter, men
ikke fglg, talemeldingene for & sikre at ingen
varselmeldinger gis.

A FORHOLDSREGEL: IKKE trekk i den
grenne fliken pa Pad-Pak pa dette tidspunktet.
Hvis du har trekt i den grgnne fliken og apnet
elektrodeskuffen, kan du bli ngdt til a skifte ut
Pad-Pak.

SI3 HeartSine samaritan PAD pa kun EN GANG.
Hvis du slar den av og pa flere ganger, bruker du
opp batteriene for tidlig og kan bli ngdt til a skifte
ut Pad-Pak.



6. Trykk pa av/pa-knappen @for asldav
HeartSine samaritan PAD. Verifiser at
statusindikatoren blinker grgnt. Hvis du ikke har
hgrt noen varselmelding og statusindikatoren
fortsetter a blinke gront, er enheten klar til bruk.

7. Plasser HeartSine samaritan PAD i baerevesken
som fglger med. Oppbevar HeartSine
samaritan PAD slik at den kan ses og hgres pa
et uhindret, sikkert sted i et rent og tgrt miljg.
Pass pa 4 oppbevare enheten i henhold til
miljpspesifikasjonene (se Tekniske data i vedlegg
C pa side C).

A FORHOLDSREGEL: HeartSine Technologies
anbefaler at du oppbevarer en reserve-Pad-Pak
sammen med HeartSine samaritan PAD bak i
baerevesken.

8. Register deg pa Internett, eller fyll ut
garantikortet og returner det til din autoriserte
forhandler eller HeartSine Technologies direkte
(se Krav til sporing pa side 26).

9. Opprett en vedlikeholdsplan (se Service og
vedlikehold pa side 27).

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Sjekkliste for klargjgring
Her fglger en sjekkliste for trinn som er ngdvendige
for oppsett av din HeartSine samaritan PAD:

O Trinn1.
Kontroller utlppsdatoen til Pad-Pak.

[ Trinn 2.
Installer Pad-Pak og sjekk den grgnne
statusindikatoren.

[ Trinn3.
SI3 pa HeartSine samaritan PAD for a sjekke
drift.

O Trinn 4.
Sla av HeartSine samaritan PAD.

[ Trinns.
Oppbevar HeartSine samaritan PAD i et rent,
tort miljg ved o °C til 50 °C (32 °F til 122 °F).

[ Trinn 6.
Registrer din HeartSine samaritan PAD.

O Trinny.
Opprett en vedlikeholdsplan.
(Se Service og vedlikehold p& side 27.)
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Bruk av samaritan PAD

Bruk av HeartSine samaritan PAD 2. KONTROLLER OM DU FAR RESPONS

Felg disse trinnene for bruk av din AED, du vil fa Hvis pasienten er ikke-responsiv, rist i pasienten
trinn-for-trinn-talemeldinger. For en full liste over ved & ta tak i skuldrene og snakk hgyt til ham/
talemeldinger for din enhet, se Talemeldinger i henne. Hvis pasienten blir responsiv, ikke bruk AED.
vedlegg D.

A FORHOLDSREGEL: Nar en ikke-stgtbar rytme
registreres, vil HeartSine samaritan PAD avslutte
sin klar-til-stgt-tilstand hvis den fgrst hadde
bestemt seg for d avgi stot.

1. FJERN FAREN
Ved behov, flytt pasienten til et trygt sted, eller fiern
eventuelle farekilder.

3. SJEKK LUFTVEIENE
Sjekk at pasientens luftveier ikke er blokkert,
eventuelt ved 3 bikke hodet bakover og lgfte haken.
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4. RING ETTER LEGEHJELP 7. SLA PA AED

Trykk pa av/pa-knappen (@ for 4 sI3 pa AED-en.
OO
OlO]0,
QO]
HO®

5. HENT AED-EN

Be andre i nerheten om a gjgre det.
8. DEFIBRILLERINGSBEHANDLING

6. UTFOR HLR . Defibrilleringsbehandling er innstilt forskjellig

Mens du venter pa AED-en, s}art HLR, trykk hardt avhengig av om en Pad-Pak eller Pediatric-Pak er

og hurtig med en frekvens pa mellom 100 og 120 installert. Hvis pasienten er under 25 kg eller 8 ar, ta

kompresjoner per minutt (kpm) og en dybde pa 5til ¢ pad-pak, sett inn en Pediatric-Pak o trykk pa av/

6 cm. Hvis du fgler deg i stand til & gi innblasninger, pa-knappen igjen (se Pediatric-Pak p3 side 21). Hvis

utfgr 30 kompresjoner etterfulgt av 2 innblasninger. en Pediatric-Pak ikke er tilgjengelig, kan du bruke
en Pad-Pak.

Aavd Uellewes AV Ndd
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Bruk av samaritan PAD

9. EKSPONER BRYSTOMRADET

Fjern klaerne fra pasientens brystkasse slik at huden
eksponeres, fiern eventuell metall (brystholdere
eller smykker) hvis det er mulig fra omradet der
platene skal plasseres.

10. TORK PASIENTENS BRYSTKASSE
Tork pasientens brystkasse hvis den er vat eller
klam, og hvis pasienten har mye har pa brystet,
barber der elektronene skal plasseres.

11. DRA | DEN GRONNE FLIKEN
Dra i den grgnne fliken for & fjerne
elektrodeplateposen fra AED-en.

12. APNE ELEKTRODEPOSENE
Riv posen dpen for a fierne elektrodeplatene.




13. PLASSER ELEKTRODEPLATENE

Riv filmen av hver elektrodeplate og sett hver
elektrodeplate godt fast pa pasientens nakne
bryst. For en pasient over 8 r eller som veier over
25 kg, plasser en elektrodeplate horisontalt pa
hgyre side av brystkassen, og den andre vertikalt
pa venstre side av brystkassen. For en pasient
under 8 ar eller som veier mindre enn 25 kg,

kan du plassere en elektrodeplate p& midten av
brystkassen og den andre pa midten av ryggen.
Se pa side 21-22 for detaljerte instruksjoner om
elektrodeplateplassering.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

14. HVIS DU HORER MELDINGEN IGJEN
Hvis du igjen hgrer meldingen om a plassere
platene godt fast pa pasientens nakne bryst,
sjekk at:

* Platene er plassert korrekt iht. den viste
plateplasseringen.

* Platene ikke bergrer hverandre og er minst 2,5 cm
ifra hverandre.

* Hele overflaten til hver plate sitter fast pd den
nakne huden. Hvis brystkassen er hdrete, barber
den. Hvis brystkassen er vdt, tgrk den.

* Pdse at Pad-Pak ikke har gdtt ut pd dato, og er satt
inn i enheten korrekt.

15. IKKE BER@R PASIENTEN
Nar du blir bedt om det, pase at du ikke bergrer
pasienten.

Aavd Uellewes AV Ndd
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Bruk av samaritan PAD

16. HOLD AVSTAND NAR DU BLIR BEDT OM DET
Nar du far beskjed om at en stgtbar rytme er
registrert, hold avstand fra pasienten. Nar du

blir bedt om 3 gjgre det, trykk pa den oransje
stptknappen (SAM 350P / SAM 500P) for & levere et
stgt, eller hvis du bruker en SAM 360P, vil AED-en
automatisk levere stgtet etter en verbal “3, 2,
1”-nedtelling.

17. START HLR NAR DU BLIR BEDT OM DET

Nar du far beskjed om at et stgtbar rytme ikke er
registrert, start HLR. For & gjgre det plasser hendene
oppa hverandre i midten av pasientens brystkasse
og trykk bestemt og raskt ned med strake armer

i takt med metronomen. Fortsett 3 utfgre HLR

til AED-en begynner & analysere pasientens
hjerterytme igjen.

Ved bruk av SAM 500P, fglg talemeldingene til
CPR Advisor. Se CPR Advisor pa side C-9 for mer
informasjon.

18. GJENTA PROSESSEN FRA TRINN 15
Gjenta prosessen fra trinn 15 til ngdutrykningen
ankommer.

19. NAR N@DUTRYKNINGEN ANKOMMER
Nar ngdutrykningen ankommer, trykk pa
av/pa-knappen for a sla av AED-en og ta av
elektrodeplatene.




Pediatric-Pak

Behandle sma barn og spedbarn
Pediatric-Pak er beregnet pa a gi behandling

til pediatriske ofre (barn) for SCA mellom 10g 8
ar som veier mindre enn 25 kg og som utviser
folgende tegn:

® Bevisstlgs
o Puster ikke
¢ Manglende sirkulasjon (uten puls)

A ADVARSEL: Pediatric-Pak inneholder en
magnetkomponent (overflatestyrke 6500 gauss).
Unnga oppbevaring ved siden av magnetisk
folsomme oppbevaringsmedier.

A ADVARSEL: Ma ikke brukes pa pasienter
under ett ar. For bruk med barn pa opptil 8 ar eller
opptil 25 kg. IKKE UTSETT BEHANDLINGEN SELV OM
DU ER USIKKER PA NOYAKTIG ALDER ELLER VEKT.

Elektrodeplassering

For pediatriske pasienter finnes det to alternativer
for elektrodeplassering: anterior-posterior eller
anterior-lateral.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

ANTERIOR-POSTERIOR-PLASSERING

Hvis brystkassen til et barn er lite kan det vaere
ngdvendig 3 plassere en elektrodeplate pa midten
av barnets NAKNE brystkasse (anterior), og den
andre elektrodeplaten pa midten av brystkassen pa
barnets NAKNE rygg (posterior), som vist i figur 5.

Anterior

Posterior

N

Figur 5. Anterior/posterior-plassering
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Pediatric-Pak

ANTERIOR-LATERAL-PLASSERING

Hvis et barns bryst er stort nok til 4 tillate et
mellomrom pa 2,5 cm mellom elektrodeplatene,
ELLER hvis traume ikke gjgr det mulig a plassere
en pa ryggen, kan platene plasseres i henhold til
anterior-lateral-plasseringen for voksne. Plasser én
elektrodeplate oppe til hgyre pa barnets NAKNE
brystkasse over brystvorten og én elektrodeplate
nede til venstre pa barnets NAKNE brystkasse
under brystvorten som vist i figur 6.

Figur 6. Anterior-lateral-plassering

A ADVARSEL: Elektrodeplatene ma plasseres
minst 2,5 cm fra hverandre, og ma aldri komme i
kontakt.




Etter bruk av samaritan PAD

Rengjgring av HeartSine samaritan PAD

1. Fjern elektrodeplatene fra pasienten og
klebe platene sammen "ansikt mot ansikt".
Elektrodene kan vare kontaminert med humant
kroppsvev, vaeske eller blod, s kast elektrodene
for seg selv som infeksigst avfall.

2. Pad-Pak er ment for engangsbruk og inneholder
litiumbatterier. Skift ut Pad-Pak etter hver bruk.
Med HeartSine samaritan PAD plassert med
forsiden opp pa en flat overflate, klem pd de to
flikene pa sidene av Pad-Pak og dra for & fjerne
den fra HeartSine samaritan PAD. Pad-Pak vil gli
fremover (se figur 7).

Figur 7. Ta ut Pad-Pak-en

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

3. Se om HeartSine samaritan PAD er tilsmusset
eller kontaminert. Om ngdvendig, rengjor
enheten med en myk klut fuktet med en av
folgende:

* Sdpevann
= Isopropylalkohol (70 % lgsning)

A FORHOLDSREGEL: Ikke senk noen del av

HeartSine samaritan PAD ned i vann eller andre
vasker. Kontakt med vaeske kan fgre til alvorlig
skade pa enheten, brann eller fare for elektrisk

stat.

A FORHOLDSREGEL: Ikke rengjgr HeartSine
samaritan PAD med slipende materialer,
rengjgringsmidler eller Igsemidler.

4. Se om HeartSine samaritan PAD er skadet.
Hvis enheten er skadet, ma den skiftes ut
gyeblikkelig.

5. Installer en ny Pad-Pak. Fgr installasjon
av Pad-Pak ma du kontrollere utlgpsdatoen (se
Oppsett pa side 14). Etter installasjon ma du
bekrefte at statusindikatoren blinker grgnt.

6. Rapporter bruk av HeartSine samaritan PAD
til HeartSine Technologies eller din autoriserte
distributgr. (Se baksiden for kontaktdetaljer.)

Aavd Uelllewes Ay 3Nyg 3113
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Etter bruk av samaritan PAD

Nedlasting og innsending av
hendelsesinformasjon

Den valgfrie HeartSine Saver EVO™-programvaren
kan lastes ned kostnadsfritt fra:

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

Denne programvaren lar deg administrere
hendelsene hvor HeartSine samaritan PAD ble
brukt. Du kan sende disse dataene til pasientens
lege, og/eller bruke dem til a f& en Pad-Pak hvis
du har hatt en hendelse som kvalifiserer. | tillegg
til Saver EVO, er den valgfrie USB-datakabelen
ngdvendig for d laste ned hendelsesdata. Ta
kontakt med din autoriserte distributer eller
HeartSine Technologies direkte for a anskaffe
datakabelen eller hvis du har spgrsmal angaende
nedlasting og bruk av Saver EVO.

Figur 8. USB-dataport



1. Koble USB-datakabelen til dataporten pa
HeartSine samaritan PAD (se figur 8).

2. Koble USB-kontakten pa datakabelen
til en datamaskin.

3. Installer og start HeartSine Saver EVO-
programvaren.

4. Fglg instruksjonene som fglger med i Saver EVO-
handboken for  lagre eller slette hendelsesdata
pa din HeartSine samaritan PAD.

5. Last opp Saver EVO-filen pa nettsiden til
HeartSine Technologies.

For mer informasjon om & administrere
hendelsesdata pa din HeartSine samaritan PAD,
ta kontakt med din autoriserte distributgr eller
HeartSine Technologies direkte.

Avhending

Pad-Pak og Pediatric-Pak inneholder litiumbatterier
og kan ikke kastes i normalt husholdningsavfall.
Kast hver av dem pa et egnet gjenvinningsanlegg

i samsvar med dine lokale bestemmelser.
Eventuelt returner Pad-Pak eller Pediatric-Pak til
din autoriserte distributgr for avhending eller
utskifting.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok
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Sporing

Krav til sporing programvareoppdateringer eller korrigerende
Bestemmelsene for medisinsk utstyr krever at sikkerhetstiltak.

HeartSine Technologies holder styr pd hvor alle

solgte HeartSine samaritan PAD AED, Pad-Pak og

Pediatric-Pak befinner seg. Derfor er det viktig

at du registrerer din enhet, enten ved bruk av

registreringsverktgyet pa nettsiden var:

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

Eller ved a fylle ut garantikortet for HeartSine
samaritan PAD og returnere det til din

autoriserte distributgr eller direkte til HeartSine
Technologies. Som et alternativ til kortet og
registreringsverktgyet pa nettsiden, kan du sende

en e-post til:
heartsinesupport@stryker.com - @

E-posten skal inneholde fglgende informasjon:

e Navn
o Adresse
© Enhetens serienummer

Hvis informasjonen du har gitt oss endrer seg, som
f.eks. en ny adresse eller eierskapet til din HeartSine
samaritan PAD, send den oppdaterte informasjonen
til oss pa e-post eller via registreringsverktgyet pa
nettsiden var.

Nér du registrerer din AED, vil vi ta kontakt med
deg angdende eventuelle viktige meldinger
om HeartSine samaritan PAD, som f.eks.



Service og vedlikehold

HeartSine Technologies anbefaler brukere a
utfgre regelmessige vedlikeholdskontroller, som
inkluderer fglgende:

HVER UKE

[ Kontroller statusindikatoren. HeartSine
samaritan PAD utfgrer en selvtestrutine ved
midnatt GMT hver spndag. | Ispet av denne
selvtesten blinker statuslyset rgdt, men skifter
til grent igjen nar selvtestrutinen er fullfgrt. Hvis
statusindikatoren ikke blinker grgnt hvert 5. til
10. sekund, eller hvis statusindikatoren blinker
rgdt eller du hgrer kontinuerlig piping, er et
problem registrert. (Se figur 9-1 og Feilsgking i
vedlegg B pa side B-1.)

HVER MANED

[ Hvis enheten viser tegn pa fysisk skade, ma
du kontakte din autoriserte distributgr eller
HeartSine Technologies direkte.

[ Kontroller utlgpsdatoen til Pad-Pak-en (se
Oppsett pa side 14 for datoens plassering). Hvis
den har gatt ut pa dato eller snart vil gjgre
det, ma du skifte ut Pad-Pak-en eller kontakte
din lokale distributgr for & fa en erstatning
umiddelbart.

[ Hvis du hgrer en varselmelding nar du slar pa
din HeartSine samaritan PAD eller hvis, av en
hvilken som helst grunn, du mistenker at din
HeartSine samaritan PAD ikke fungerer riktig, se
i Feilspking i vedlegg B.

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok
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Figur 9.

Blinkende rgdt lys og/
eller piping, se Feilsgking i
vedlegg B.

Ly e K“‘
e PO

Figur 10.

Blinkende grgnn LED,
ingen handling
ngdvendig.

Figur 1.

Ingen
statusindikatorlampe,
se Feilsgking i

vedlegg B.

Testing med simulatorer og mannekenger
HeartSine-enheter kan ikke testes ved bruk av
simulatorer og mannekenger av bransjestandard.
Ta derfor kontakt med HeartSine Technologies eller
din autoriserte distributer for 3 teste HeartSine
samaritan PAD med en simulator eller mannekeng.
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Vedlegg



SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

VEDLEGG A Symboler

Symboler som brukes i denne handboken
Ikke kortslutt batteriet

n ADVARSEL: Risiko for dgdsfall eller alvorlig

personskade
Ikke knus batteriet

A FORHOLDSREGEL: Risiko for personskade
Temperaturbegrensning som angitt

Symboler som brukes pa samaritan PAD
Utlgpsdato for Pad-Pak, AAAA-MM-DD

Av/pa
Kast i overensstemmelse med nasjonale
bestemmelser

It B0~ M @

Beskyttelse mot inntrengning av vaske

klassifisert som IP56 i henhold til EN 60529 . )
Automatisert ekstern defibrillator

Med hensyn til elektrisk stgt,
brann og mekaniske farer kun i
samsvar med:

« ANSI/AAMI ES60601-1:2005
* CSA C22.2 NO. 60601-1:2008
* [EC60601-2-4:2010

Se bruksanvisningen 58I,

S)
E@

Element for engangsbruk, skal ikke gjenbrukes 3XN6

-||- Defibrilleringsbeskyttet, kontakt av type BF

@ Fglg bruksanvisningen
Ikke brenn eller eksponer for sterk varme eller
apenild @ Serienummer, for eksempel “18890000001”
hvor 18 = produksjonsar <
Inneholder ikke naturgummilateks 8
A Forsiktig! [
m
a
Usteril
m Autorisert representant i Det europeiske union >
v
<
) 3
% A-Resirkulerbar o
Produsent o
1]
@ Ikke-oppladbart batteri Al
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VEDLEGG B Feilsgking

Blinkende rgd statusindikator /
kontinuerlig piping, eller ingen
statusindikatorlys er tent

Sjekk holdbarhetsdatoen pa din Pad-Pak (se Oppsett pa side

14). Hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt, mé du skifte ut Pad-Pak
umiddelbart. Hvis holdbarhetsdatoen ikke er passert, trykk pa
av/pa-knappen @ pa fremsiden for 3 sla pa HeartSine samaritan
PAD og lytt etter talemeldingen “Call for medical assistance”
(Ring etter legehjelp). Trykk deretter pa av/pé-knappen @

igjen for d sld av enheten. Hvis ingen av disse handlingene Igser
problemet, ma du kontakte din autoriserte distributgr eller
HeartSine Technologies direkte.

Advarsel “Low Battery”
(Lavt batteriniva)

Denne meldingen angir ikke en feil, men du bgr skifte ut batteriet
sa snart som mulig.

Den fgrste gangen du hgrer meldingen “Warning low battery”
(advarsel, lavt batteri), vil enheten fortsette & fungere som
normalt. Men det kan vaere mindre enn ti stgt igjen, sd du ma
klargjgre din ekstra Pad-Pak for bruk og vaere forberedt pa en rask
utskiftning. Bestill en ny Pad-Pak sa raskt som mulig.

Melding “Memory Full”
(fullt minne)

Denne meldingen angir ikke en feil. Minnet er fullt og kan ikke
lenger lagre EKG-data eller hendelser. Enheten kan imidlertid
fremdeles analysere og levere et stgt hvis det er pkrevd. Ta
kontakt med HeartSine Technologies’ avdeling for teknisk stgtte
for veiledning om hvordan minnet kan tgmmes.

Tre hurtige pip nar enheten
slas av eller etter den ukentlige
selvtesten er utfort

Enheten har registrert at omgivelsestemperaturen er utenfor
det angitte driftsomradet. Returner enheten til de angitte
driftsforholdene med temperatur fra o °C til 50 °C (32 °F til

122 °F), hvor enheten, med batteriet og elektrodene, er ment &
betjenes, og verifiser at pipingen stanser.
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Red statusindikator og piping
mens enheten er pa

AAdvarseI! Det er ikke nok batterikapasitet til 3 levere et stgt.
Erstatt Pad-Pak umiddelbart eller finn en annen defibrillator. Hvis
en ekstra Pad-Pak eller en annen defibrillator ikke er tilgjengelig,
vil enheten fortsette a analysere pasientens hjerterytme og gi
beskjed nar HLR er ngdvendig, men den vil ikke vaere i stand til
levere et stgt.

Advarsel “Device service
required” (Service av
enheten pakrevd)

AAdvarseI! Hvis du hgrer denne meldingen under bruk, ma du
fa tak i en alternativ defibrillator gyeblikkelig.

Ikke forsgk a utfgre service pd enheten da det ikke er mulig
a modifisere dette utstyret. Ta kontakt med HeartSine
Technologies eller din autoriserte distributgr umiddelbart.

Advarsel “Off button pressed”
(Av-knapp trykket)

Du har trykket pa av/pa-knappen mens AED-en brukes til &
behandle en pasient. Hvis du er sikker pa at du vil sld av AED-en,
trykk fort pa av/pa-knappen igjen.

Melding “Disarming”
(deaktiveres)

Denne meldingen angir ikke en feil, men at AED-en har fattet
en avgjorelse om a ikke avgi et stgt etter at den opprinnelig
hadde bestemt seg for a avgi et stgt. Dette skjer hvis AED-en

i utgangspunktet har besluttet at pasientens hjerterytme er
stgtbar (f.eks. VF) men nar avgjgrelsen skal bekreftes (for stotet
avleveres), endrer rytmen seg eller interferens (pga. HLR) gjor
bekreftelse umulig. Fortsett a folge meldingene til enheten.

Supigs|ia4 4 DHI1AIA
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VEDLEGG B Feilspking

Fa stgtte

Hvis du har fullfgrt feilsgkingstrinnene og enheten
fremdeles ikke fungerer som den skal, ma du
kontakte din autoriserte distributgr eller HeartSine
Technologies’ avdeling for teknisk stgtte pa:

heartsinesupport@stryker.com

Garantifraskrivelse

HeartSine Technologies eller deres autoriserte
distributgrer er ikke forpliktet til a erstatte eller
reparere under garantien hvis en eller flere av
folgende tilstander gjelder:

 Enheten er apnet.
+ Det er utfprt uautoriserte endringer.

 Enheten er ikke brukt i samsvar med
instruksjonene i denne handboken.

- Serienummeret er fjernet, gdelagt, endret eller
gjort uleselig pd annen mate.

 Enheten er anvendt eller oppbevart utenfor det
angitte temperaturomradet.

 Pad-Pak eller Pediatric-Pak er ikke returnert i
originalpakningen.

* Enheten er testet ved bruk av ikke-godkjente
metoder eller uegnet utstyr (se Advarsler og
forsiktighetsregler pa side 3-5).



VEDLEGG C Tekniske data

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Fysiske spesifikasjoner (med Pad-Pak installert)

Stgrrelse:
Vekt:

Miljgspesifikasjoner
Driftstemperatur:
Standby-temperatur:

Transporttemperatur:

Relativ luftfuktighet:
Kabinett:

Hgyde over havet:
Stot:

Vibrasjon:

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

0 °Ctil 50 °C (32 °F til 122 °F)

0 °C il 50 °C (32 °F til 122 °F)

-10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F) i opptil to dager. Hvis enheten har vaert
oppbevart under o0 °C (32 °F), skal den returneres til en omgivelsestemperatur
p& mellom o °C til 50 °C (32 °F til 122 °F) i minst 24 timer fgr bruk.

5 til 95 % (ikke-kondenserende)

IEC/EN 60529 IP56

o til 4 575 meter (0 til 15 000 ft)

MIL STD 810F metode 516,5, prosedyre 1(40 G)

MIL STD 810F metode 514,5+ prosedyre 1

Kategori 4 Lastebiltransport — Amerikanske motorveier

Kategori 7 Luftfartgy - Jet 737 og Generell luftfart

B1ep ysILEL D DOI1AIA
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VEDLEGG C Tekniske data

Spesifikasjoner for Pad-Pak og Pediatric-Pak

Vekt: 0,2kg

Batteritype: Kombinert batteri og defibrilleringselektrodekassett til engangsbruk
(litiummangandioksid (LiMnO2) 18 V)

Batterikapasitet (nytt): ~ >60 stgt ved 200 ] eller 6 timers kontinuerlig overvikning

Batterikapasitet (4 ar): >10 stgt ved 200

Elektrodetype: Forhandsfestet, kombinert EKG-sensor/defibrilleringsplate
Elektrodeplassering:
Voksen: Anterolateral
Pediatrisk: Anterior-posterior eller anterior-lateral
Elektrodens aktive
omrade: 100 cm?(15 in?)
Elektrodekabellengde: 1m (3,3 ft)
Holdbarhet /
standby-levetid: Se utlgpsdatoen pa Pad-Pak/Pediatric-Pak

Sikkerhetstest for luftfartgy
(TsO-sertifisert Pad-Pak):  RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Pasientanalyseringssystem

Metode: Evaluerer pasientens EKG, signalkvalitet, elektrodekontaktintegritet og
pasientimpedans for 8 bestemme om defibrillering er ngdvendig

Felsomhet/spesifisitet: ~ Oppfyller IEC/EN 60601-2-4 (se side C-6 for data om fglsomhet/spesifisitet).

Brukergrensesnitt

Visuelle meldinger: Voksne og pediatriske symboler, Ikke bergr-ikon / handlingspiler, Sikker
bergring-ikon / handlingspiler, statusindikator, ikon for  feste plater /
handlingspiler, CPR Advisor-indikator (kun SAM 500P)

Lydmeldinger: Omfattende talemeldinger veileder brukeren gjennom driftssekvensen (se
Talemeldinger i vedlegg D).

Sprak: Kontakt din HeartSine-autoriserte distributgr.

Kontroller: Av/pé-knapp (alle modeller), statknapp (kun SAM 350P og 500P) og
grgnn flik



Defibrillatorytelse
Ladetid:

SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

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

Tid til stptlevering etter HLR:

SAM 350P:

SAM 360P:

SAM 500P:
Impedansomrade:

Terapeutisk stgt
Kurve:

Energi:

Pad-Pak:

Pediatric-Pak:

Hendelsesregistrering
Type:

Minne:

Gjennomgang:

Normalt 8 sekunder
Normalt 19 sekunder
Normalt 12 sekunder
20Qtil230Q

SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimalisert

tofaset eskalerende kurve, kompenserer energi, helning og omriss for
pasientimpedans

Forhandskonfigurerte fabrikkinnstillinger for eskalering av energi er basert pa
gjeldende ERC/AHA-retningslinjer

Stgt 1: 150 J. Stgt 2: 150 J. Stgt 3: 200 )

Stgt 1: 50 ). Stet 2: 50 ). Stgt 3: 50

Internt minne

90 minutters EKG (full disclosure) og hendelsesregistrering

Tilpasset USB-datakabel (alternativ) direkte tilkoblet til en datamaskin med
Saver EVO Windows-basert datagjennomgangsprogramvare

Elektromagnetisk kompatibilitet / Batterisikkerhet

Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC):
Luftfartgy:

IEC/EN 60601-1-2 (se side C-11 til C-13 for alle detaljer)
RTCA/DO-160G, avsnitt 21 (kategori M)
RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

B1ep ysILEL D DOI1AIA
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VEDLEGG C Tekniske data

SCOPE tofaset kurve

HeartSine samaritan PAD avgir et selvkompenserende utgangspulsomriss (Self-Compensating Output
Pulse Envelope - SCOPE) tofaset kurve (se figur 12) som automatisk optimaliserer kurvepulsomrisset
(amplitude, helning og varighet) for en rekke pasientimpedanser, fra 20 ohm til 230 ohm. Kurven som
leveres til pasienten er en optimalisert, impedanskompensert, tofaset, forkortet eksponensiell kurve som
innlemmer en eskalerende energiprotokoll pa 150 joule, 150 joule og 200 joule. Varigheten til hver fase
justeres automatisk for 8 kompensere for varierende pasientimpedanser. Varigheten til den fgrste fasen
(T) tilsvarer alltid varigheten til den andre fasen (T)). Interfasepausen (T,) er alltid en konstant 0,4 ms for

alle pasientimpedanser.

Figur 12. SCOPE tofaset kurve

w
.
w
o
~
©
©

Varighet (msek)
E——



SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

De spesifikke SCOPE-kurveegenskapene for en puls pa 200 joule er vist i tabell 2. Et eksempel pa
kurveparametre for Pediatric-Pak er vist i tabell 3.

Tabell 2 Kurvespesifikasjon for Pad-Pak

Motstand (ohm) Kurvespenninger (volt) Kurvevarighet (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 Kurvespesifikasjon for Pediatric-Pak

Motstand (ohm) Kurvespenninger (volt) Kurvevarighet (ms)

<

m

O

-

m

(9

50 671 8,8 6 (o]
75 0 6,6 a

1 1 ,

75 E

100 813 10,8 6.8 ::’\
4R

125 858 5 73 )
a

QL

=

5

MERK: Alle verdier er nominelle.
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VEDLEGG C Tekniske data

Tabell 4 Energileveringsomrade for voksne

Pasientmotstand (ohm) Nominell levert energi (joule) Faktisk levert energi (joule)
min.-maks (150/200 ] 10 %)
25 150 135 - 165
50 150 135-165
75 150 135-165
100 150 135165
125 150 135 -165
150 150 135 - 165
175 150 135-165
200 150 135165
225 150 135165
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




SAM 350P 360P 500P Brukerhandbok

Tabell 5 Pediatrisk energileveringsomrade

Pasientmotstand (ohm) Nominell levert energi (joule) Faktisk levert energi (joule)
min.-maks (50 J 15 %)
25 50 42,5-57.5
50 50 42,5-575
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

Algoritme for bevegelsesregistrering (kun SAM 360P)
SAM 360P bruker HeartSine samaritan PAD IKG-analyse til a registrere brystkompresjonsartefakter og
andre former for bevegelse for & kunne spille av et talevarsel for & stanse HLR eller andre bevegelser.

Hvis algoritmen registrerer bevegelse eller annen vesentlig interferens, vil SAM 360P utstede
talemeldingen “Motion detected, do not touch the patient” (Bevegelse registrert, ikke bergr pasienten).
Dette er ment for a redusere sannsynligheten for at brukeren bergrer pasienten fgr stgtlevering.

MERK: Ytelsen til algoritmen for bevegelsesregistrering kan reduseres hvis batterinivaet er lavt.

e1ep MSILRL D DDI1AIA

0N
~<



G8

VEDLEGG C Tekniske data

Arytmianalysealgoritme

HeartSine samaritan PAD bruker EKG-arytmianalysealgoritmen til 3 evaluere pasientens EKG for a
bestemme om et terapeutisk stgt er hensiktsmessig. Hvis et stgt er ngdvendig, vil HeartSine samaritan
PAD lade og be brukeren om a holde avstand og trykke pa stgtknappen (SAM 350P og 500P) eller
automatisk gi et stgt til pasienten etter en verbal “3, 2, 1”-nedtelling (SAM 360P). Hvis et stgt ikke er
anbefalt, settes enheten pa pause slik at brukeren kan gi HLR.

Ytelsen til HeartSine samaritan PAD EKG-arytmianalysealgoritmen er omfattende evaluert ved bruk av en
rekke databaser med reelle EKG-kurver. Disse omfatter databasene til AHA og Massachusetts Institute of
Technology (MIT) - NST. HeartSine samaritan PAD EKG-arytmianalysealgoritmens fglsomhet og spesifisitet
overholder kravene i IEC/EN 60601-2-4.

Ytelsen til HeartSine samaritan PAD EKG-arytmianalysealgoritmen er oppsummert i tabell 6.
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Tabell 6 Ytelsen til HeartSine samaritan PADs EKG-arytmianalysealgoritme

Rytmeklasse Minimum Test- Observert ytelse
testutvalgsstorrelse  utvalgsstorrelse

Stgtbar rytme: o v
Grov ventrikulzr fibrillering 200 350 Falsomhet >90 % Oppfylt
Stgtbar rytme: Fglsomhet > 75% v
Hurtig ventrikulaer takykardi 50 53 (AAMI' DF39) Oppfylt
Ikke stgtbar rytme: Spesifisitet >99 % v
NSR' 100 165 (overskrider AAMI DF39) Oppfylt
Ikke stgtbar rytme: . o
AF, SB, SVT, hjerteblokk, 30 153 SE’;:'ZZ'::SF%)A v oppfylt
idioventrikulzer, PVC-er' 39
Ikke stgtbar rytme: e o v
Asystoli 100 ny Spesifisitet > 95% Oppfylt
Intermedizer: i o
Fin ventrikulzer fibrillering % 46 Kun rapportering > 45 % folsomhet
Intermedizr: 2! 2 Kun rapporterin > 65 % spesifisitet
Annen ventrikulzr takykardi g 9 PP 3 57 sp

AAMI (Association for Advancement of Medical Instrumentation): NSR, normal sinusrytme; AF, atrieflimmer/-flutter; +SB,
sinusbradykardi; SVT, supraventrikulzer takykardi; PVC-er, premature ventrikulere sammentrekninger.

CPR Advisor-analysealgoritme
SAM 500P bruker IKG (impedanskardiogram) til a vurdere kraften og frekvensen av hjertekompresjonene
som utfgres under hjerte- og lungeredning (HLR).

Basert pa den malte frekvensen, gir SAM 500P verbal tilbakemelding til brukeren om a “Push faster” (Trykk
raskere), “Push harder” (Trykk hardere), eller fortsett a levere “Good compressions” (Gode kompresjoner) i
samsvar med gjeldende ERC/AHA-retningslinjer for gjenoppliving (mal HLR-frekvens p& minst 100 KPM og
dybde pa mellom 5 og 6 cm).

e1ep MSILRL D DDI1AIA

SAM 500P bruker ogsa IKG til a gi CPR Advisor-tilbakemelding i form av en farget trafikklyskonfigurasjon
(gronn-gul-rad) av LED-lys. LED-lysene indikerer om operatgrens kompresjoner er for lette, for sakte eller
for raske.
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Pediatriske restriksjoner

Bruk av CPR Advisor-funksjonen er begrenset til kun voksne pasienter. Teknikken for brystkompresjon

er annerledes for pediatriske pasienter av ulik alder og stgrrelse (inntil atte ar). For yngre pediatriske
pasienter, skal redningsarbeideren utfgre kompresjoner pa nedre halvdel av sternum, men ikke over
xiphoideus. For pasienter i den gvre enden av det pediatriske omradet, bgr kompresjoner utfgres som for
voksne. CPR Advisor er for gyeblikket kun konfigurert til & veilede kompresjoner med en frekvens som er
passende for voksne pasienter (over 8 ar som veier mer enn 25 kg).

Elektrodeplassering kan ogsa veere forskjellig hos pediatriske pasienter. Avhengig av pasientstgrrelsen
skal elektrodene plasseres anterior-posterior (foran og bak) eller anterior-lateral (standard plassering p&
voksne). Forskjellige elektrodeposisjoner kan fare til forskjellige IKG-avlesinger. Den gjeldende teknologien
stptter ikke CPR Advisor ndr det gjelder 3 bestemme hvilken elektrodeplassering som brukes, og derfor ma
elektrodene plasseres anterior-lateralt for at CPR Advisor skal fungere korrekt.

Av denne grunn er CPR Advisor deaktivert nar en Pediatric-Pak brukes i SAM 500P.

MERK: EKG-avlesingene som brukes til 3 avgjgre om pasienten trenger et defibrilleringsstgt pavirkes ikke
av elektrodeplasseringen som velges for pediatriske pasienter.

A ADVARSEL: Hvis en pediatrisk pasient behandles med en Pad-Pak for voksne, ignorer CPR Advisor-
tilbakemeldingene som gis. CPR Advisor er for gyeblikket kun ment til 3 gi tilbakemelding om voksne
pasienter.
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Elektromagnetisk samsvar - veiledning og produsentens erklaering

HeartSine samaritan PAD er egnet for bruk i alle profesjonelle bygninger og privatboliger. Den er
ikke beregnet for bruk i naerheten av sendere ment for sending av radioenergi som hgyfrekvent
kirurgisk utstyr, radarinstallasjoner eller radiosendere, heller ikke i nrheten av utstyr for
magnetresonanstomografi (MR).

HeartSine samaritan PAD er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert i tabell 7
nedenfor og tabell 8 pa neste side. Brukeren av HeartSine samaritan PAD skal pase at enheten brukes i et
slikt miljg.

Den grunnleggende ytelsen til HeartSine samaritan PAD er evnen til 3 levere defibrilleringsbehandling
etter korrekt diagnose av en stgtbar/ikke-stgtbar rytme, sammen med tilstrekkelig brukerinstruksjon.
Drift utenfor miljget angitt i tabell 8 kan fgre til feiltolkning av EKG-rytmen, interferens av talemeldingene
og de visuelle meldingene, eller manglende evne til 3 levere behandling.

Ingen spesielle vedlikeholdsprosedyrer kreves for & sikre at den grunnleggende ytelsen og sikkerheten til
samaritan PAD opprettholdes med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser i Iapet av enhetens levetid.

Tabell 7 Elektromagnetisk straling

stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning
RFCISPRT Gruppe 1klasse B HeartSine samaritan PAD bruker RF-energi bare til interne
funksjoner. RF-emisjonen er derfor svaert lav, og det er usannsynlig
Harmonisk straling Ikke relevant at det vil oppsta interferens med elektronisk utstyr i nerheten.
IEC/EN 61000-3-2 HeartSine samaritan PAD er egnet for bruk i alle virksomheter,

inkludert husholdninger og de som er direkte forbundet med det
offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger som brukes
til boligformal.

Spenningsfluktuasjoner/ Ikke relevant
flimmerstraling
IEC/EN 61000-3-3

e1ep MSILRL D DDI1AIA
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Tabell 8 Elektromagnetisk immunitet

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

IEC 60601-testniva

+8 kV kontakt
+15kV luft

Samsvarsniva

+8 kV kontakt
+15kV luft

Raske elektriske transienter/burst
IEC/EN 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant

Spenningsstat, linje til linje
IEC/EN 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant

Spenningsstat, linje til jord
IEC/EN 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant

Spenningsfall, brudd og variasjoner pa
inngangsledningene
IEC/EN 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant

Strgmfrekvens 30A/m 30A/m

(50/60 Hz) magnetfelt

IEC/EN 61000-4-8

Utstralt 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 modulering
20 V/m®
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM

5Hz modulering

Ledet RF

IEC/EN 61000-4-6
G2

3V rms utenfor ISM og amatgrradioband?
6V rms innenfor ISM og amatgrradioband®

6V rms1,8 MHz til 80 MHz
80 % AM, 5 Hz modulering
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MERKNAD 1: Disse retningslinjene gjelder kanskje
ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning

Elektromagnetisk miljg - veiledning . . R
pavirkes av absorpsjon og refleks fra bygninger,

Det eringen spesielle krav nar det gjelder elektrostatisk gjenstander og mennesker.
utladning.

@ Testniva for  vise overholdelse av kriteriene
identifisert som a gi grunnleggende sikkerhet og
ytelse.

b Testniva for 4 vise overholdelse av tilleggskravene til
den spesifikke standarden IEC60601-2-4 vedrgrende
ingen utilsiktede stgtleveringer.

¢ Feltstyrker fra faste sendere som basestasjoner
for mobiltelefoner, amatgrradio, FM- og AM-
radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke
anslds teoretisk med stor grad av sikkerhet. | slike
tilfeller, bgre en elektromagnetisk undersakelse
av stedet vurderes for & kunne vurdere de
elektromagnetiske omgivelsene ordentlig. Hvis den
malte feltstyrken pa stedet hvor HeartSine samaritan
PAD er ment & brukes overskrider gjeldende RF-
samsvarsnivaer som er angitt ovenfor, bgr enheten
observeres for a verifisere normal drift. Hvis unormal
ytelse observeres, bgr det vurderes & flytte HeartSine

Strgmfrekvensens magnetfelt bgr vaere pa et niva som er
karakteristisk for et typisk miljg i typiske kommersielle
omgivelser eller sykehusomgivelser.

Det er ingen spesielle krav til ikke-kommersielle /
ikke-sykehusmiljger.

- — — samaritan PAD hvis det er mulig. s

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke o
brukes nzrmere noen del av HeartSine samaritan PAD, ¢ 1SM-bandene (industrielle, vitenskapelige og o
medregnet kabler, enn den anbefalte sikkerhetsavstanden medisinske) mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 (4
som beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for Mhz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957 2
senderens frekvens, eller 30 cm, den som er stgrst.© MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz. =
Amatgrradiobdndene mellom 0,15 MHz og 80 MHz er g

Interferens kan oppsté i naerheten av (((.))) 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHZ til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 £
utstyr merket med dette symbolet. A MHz,7 MHz til 7,3 MHz,10, MHz til 10,15 MHZ, 14 MHz &
til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 2),-’,

MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz
0g 50,0 MHz til 54,0 MHz.

n
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VEDLEGG D Talemeldinger

Her fglger talemeldingene som brukes av HeartSine samaritan PAD-enhetene. Modellene som bruker
spesifikke talemeldinger er merket. Les talemeldingene fgr bruk slik at du er kjent med typene
instruksjoner som gis.

For alle pasienter

MELDING SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P

“Call for medical assistance” (Ring etter legehjelp) 4 v 4

“Remove clothing from patient’s chest to expose bare
skin” (Fjern klaerne fra pasientens brystkasse slik at huden v v v
eksponeres)

“Pull green tab to remove pads”

(Trekk i den grenne fliken for a fierne platene) v v v
“Peel pads from liner” (Riv platene av filmen) 4 v 4
“Apply pads to patient’s bare chest as shown in picture” (Sett v v v
platene pa pasientens nakne brystkasse, som vist pa bildet)

“Press pads firmly to patient’s bare skin” v v v
(Trykk platene godt mot pasientens nakne hud)

“Assessing heart rhythm; do not touch the patient” v v v
(Evaluerer hjerterytmen, ikke bergr pasienten)

“Analysing; do not touch the patient”

(Analyserer, ikke bergr pasienten) v v v
“Motion detected” (Bevegelse registrert) v

“Check pads” (Sjekk platene) 4 v 4
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For alle pasienter

MELDING SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
CPR Advisor
“Push faster” (Trykk raskere) * v
“Push slower” (Trykk saktere) * 4
“Push harder” (Trykk hardere) * v
“Good compressions” (Gode kompresjoner) * v
Hvis et stot ikke er ngdvendig
“No shock advised” (Stgt anbefales ikke) v v
“Begin CPR” (Start HLR) 4 4
It is safe to tﬂouch the pa.tlent v v v -
(Det er trygt & bergre pasienten) o
“Place overlapping hands in middle of chest” (Plasser hendene v v v E
slik at de overlapper hverandre midt pa brystkassen) (a)
“Press directly down on the chest in time with metronome” v v v 3
[«5)
(Trykk direkte ned pa brystkassen i takt med metronomen) * g
“Remain calm” (Behold roen) * 4 4 4 %
R
)
Fortsatt -

N
N
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For alle pasienter

MELDING SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
Hvis et stot er ngdvendig

“Stand clear of patient; shock advised” v v v
(Hold avstand til pasienten, stgt anbefales)
“Stand clear of patient; press the orange shock button now”
(Hold avstand til pasienten, trykk pa den oransje stgtknappen v 4
na)
“Stand clear of patient; shock will be delivered in 3, 2,1” v
(Hold avstand til pasienten, stgt vil leveres om 3,2, 1)
“Shock delivered” (Stgt levert) 4 4 4
“Begin CPR” (Start HLR) v v 4
“It is safe to touch th tient” (Detertrygtab

Is safe to touch the patien (Det er trygt & bergre v v v
pasienten)
“Place overlapping hands in middle of chest” (Plasser hendene v v v
slik at de overlapper hverandre midt pa brystkassen) *
“Press directly down on the chest in time with metronome” v v v
(Trykk direkte ned pa brystkassen i takt med metronomen) *
“Remain calm” (Behold roen) * v v v

*Talemeldinger gis ikke nar Pediatric-Pak er installert.
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3 HeartSIn@ heartsine.com

For mer informasjon, ta kontakt med oss pa heartsinesupport@stryker.com eller besgk var nettside heartsine.com.

EMEA/APAC C€
HeartSine Technologies, Ltd. 0123
203 Airport Road West sS85y
Ly o
Belfast, BT3 9ED c@us UL-klassifisert. Se fullstendig merking pa produkt.

Storbritannia
TIf.: +44 28 9093 9400
Faks: +44 28 9093 9401 “
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