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HeartSine® samaritan®° PAD

SAM 350P halvautomatisk defibrillator
SAM 360P fuldautomatisk defibrillator
SAM 500P halvautomatisk defibrillator




Brug af denne vejledning
Det er vigtigt, at du laeser denne vejledning omhyggeligt, for du bruger din HeartSine® samaritan® PAD.
Denne vejledning er skrevet som stgtte til den treening, du matte have modtaget.
Hvis du har nogen spgrgsmal, s kontakt din autoriserede forhandler, eller HeartSine Technologies direkte.
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Indikationer

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P), HeartSine
samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) og HeartSine
samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) bruges hver for sig
sammen med Pad-Pak eller Pediatric-Pak. Hver er indiceret
til brug pa ofre for hjertestop, der udviser fglgende
symptomer:

o Bevidstloshed
o Treekker ikke vejret
 Uden blodomlgb (uden puls)

Hver af enhederne er indiceret til brug hos patienter

over 8 r eller over 25 kg, ndr de anvendes med Pad-Pak
til voksne (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-Pak-07). De er
indiceret til anvendelse hos bgrn mellem 10g 8 ar eller op
til 25 kg, nér de anvendes med Pediatric-Pak (Pad-Pak-02,
Pad-Pak-04). Udstyret er ogsa beregnet til brug hos
patienter om bord pd kommercielle fly med faste vinger,
nar det anvendes med Pad-Pak til voksne (Pad-Pak-07),
som overholder kravene til TSO/ETSO-certificering.

Kontraindikationer for brug

HeartSine samaritan PAD MA IKKE ANVENDES til
behandling, hvis patienten responderer eller er ved
bevidsthed.

Tilsigtet bruger
Enheden er beregnet til brug af personale uddannet i dets
drift.

BEM/ARK: Udstyret er beregnet til at blive betjent af ikke-
faguddannede personer. Det anbefales pa det kraftigste
at gennemfgre brugertraening i hjertelunge-redning og
brugen af en AED, men i en ngdsituation kan HeartSine
samaritan PAD anvendes af en utraenet, ikke-faguddannet
person.



Advarsler og forsigtighedsregler

A ADVARSLER

Patienter egnet til behandling

HeartSine Samaritan PAD er beregnet til behandling af
bevidstlgse, ikke-responsive patienter. Hvis patienten
reagerer eller er ved bevidsthed, ma HeartSine samaritan
PAD ikke bruges til at give behandling.

HeartSine samaritan PAD anvender en udskiftelig batteri-
og elektrodepakke kaldet Pad-Pak. Nar den anvendes i
kombination med en Pad-Pak til voksne, er HeartSine
samaritan PAD egnet til brug hos patienter, der vejer over
25 kg eller svarende til et barn pa ca. otte ar eller derover.

Til anvendelse hos mindre bgrn (fra 1til 8 ar) fiernes
Pad-Pak'en til voksne og der monteres i stedet en
Pediatric-Pak. Hvis en Pediatric-Pak eller en alternativ,
egnet defibrillator ikke er tilgeengelig, kan du anvende en
Pad-Pak til voksne.

Ved behandling af en paediatrisk patient med en Pad-
Pak til voksne skal alle stemmeprompter vedrgrende
CPR-frekvensen ignoreres. Den feedback, der gives af
SAM 500P CPR Advisor, er aktuelt kun beregnet til brug i
forbindelse med voksne patienter.

Udskyd ikke behandlingen
Udskyd ikke behandlingen i et forsgge pa at finde ud af
patientens ngjagtige alder og vaegt.

Risiko for elektrisk stgd

HeartSine samaritan PAD giver terapeutiske elektrisk
stpd, der kan forarsage alvorlig skade pa enten brugere
eller omkringstaende. Det skal omhyggeligt sikres, at
ingen rgrer patienten, nar et stgd skal afgives.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Ma ikke abnes eller repareres

HeartSine samaritan PAD har ingen dele der kan
serviceres. Enheden ma IKKE &bnes eller repareres
under nogen omstandigheder, da der kan vaere risiko
for elektrisk stgd. Hvis der er mistanke om skader, skal
HeartSine samaritan PAD gjeblikkeligt udskiftes.

Undga eksplosive eller brendbare gasser

HeartSine samaritan PAD er sikker at bruge sammen med
systemer, der giver ilt via en maske. Men for at undga
risiko for en eksplosion anbefales det kraftigt IKKE at bruge
HeartSine samaritan PAD i nzerheden af eksplosive gasser,
herunder breendbare anzestetika eller koncentreret ilt.

Bergr ikke patienten under analyse

Hvis man rgrer ved patienten i analysefasen af
behandlingen, kan det skabe en forstyrrelse i den
diagnostiske proces. Undga kontakt med patienten, mens
HeartSine samaritan PAD analyserer patienten. Enheden
fortzeller dig, nar det er sikkert at rgre ved patienten.

Fuldautomatisk defibrillator (SAM 360P)
SAM 360P er en fuldautomatisk defibrillator. Nar pakraevet
vil den give patienten et stad UDEN brugerintervention.

CPR Advisor-funktionen (SAM 500P)

CPR Advisor-funktionen er udelukkende beregnet til
brug i forbindelse med voksne patienter. CPR Advisor-
funktionen deaktiveres, hvis der anvendes en Pediatric-
Pak. Hvis det er tilfeeldet, far redderen besked pa at
begynde CPR i takt med metronomen men far ingen
feedback fra CPR Advisor.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Fglsomhed over for elektromagnetisk interferens
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
periferiudstyr som f.eks. antenneledninger og eksterne
antenner) bgr ikke anvendes taettere end 30 cm pa nogen
dele af HeartSine samaritan PAD herunder ledninger
specificeret af producenten. Manglende overholdelse af
dette kan give anledning til forringet ydelse.

Brug af produkter fra andre leverandgrer eller
tredjeparter

HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak og Pediatric-Pak MA
IKKE ANVENDES sammen med tilsvarende produkter

fra andre leverandgrer eller tredjeparter. Brug af andre
elektriske tilbehgrsdele, transducere og ledninger

end dem, der specificeres eller leveres af HeartSine
Technologies kan medfgre ggede elektromagnetiske
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for
udstyret og resultere i forstyrrelser af driften.

Brug af enheden
Det bgr undgas at anvende HeartSine samaritan PAD i
naerheden af eller stablet sammen med andet udstyr, da

en sadan anvendelse kan resultere i forstyrrelser af driften.

Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, skal HeartSine
samaritan PAD-enheden og det andet udstyr observeres
for at sikre, at det fungerer korrekt.

Brug sammen med andet medicinsk udstyr
Elektronisk eller medicinsk udstyr, som ikke er
defibrilleringssikkert, skal kobles fra patienten inden
anvendelse af HeartSine samaritan PAD.

Brug med pacemakere

Tilstedeveerelsen af en pacemaker bgr ikke pavirke
AED’ens funktion. Men, for at undga beskadigelse af
pacemakeren anbefales det, at puderne placeres mindst
8 cm vk fra pacemakeren. En synlig knude med et
kirurgisk ar angiver placeringen af en implanteret enhed.

A FORSIGTIG

Korrekt placering af elektrodepads

Korrekt placering af elektrodepads'ene til HeartSine
samaritan PAD er kritisk. Du skal ngje overholde de
instruktioner, der vises pa side 19-22 og pa enheden.
Forkert placering eller forekomst af luft, har, kirurgiske
bandager eller lzgemiddelplastre mellem pads'ene og
huden kan reducere defibrilleringseffektiviteten. Det er
normalt, at huden er lidt rgd efter stgdterapi.

Brug Ikke elektrodepads hvis posen Ikke er forseglet
Pad-Pak og Pediatric-Pak er til engangsbrug, og skal
udskiftes efter hver brug, eller hvis posen, som forsegler
elektrodepads'ene, er blevet brudt eller pd nogen made
kompromitteret. Hvis du har mistanke om, at en Pad-Pak
eller Pediatric-Pak er beskadiget, skal den straks udskiftes.

Temperaturomrade for drift

HeartSine samaritan PAD er, med batteri og elektroder,
beregnet til brug i temperaturintervallet fra o °C til 50 °C.
Anvendelse af enheden uden for dette omrade kan
medfare, at enheden ikke fungerer korrekt.



Kapslingsklasse

HeartSine samaritan PAD er klassificeret som IP56 mod
stgv og vandsprgjt. IP56-klassificeringen daekker dog ikke
nedsankning af nogen dele af HeartSine samaritan PAD

i vand eller andre former for vaeske. Kontakt med vasker
kan beskadige enheden alvorligt eller forarsage brand
eller risiko for stgd.

Forlengelse af batteriets levetid

Teend ikke ungdigt for enheden, da dette kan reducere
den tid, enheden kan sta pa standby. Standby-opbevaring
ved en temperatur, der ligger uden for omradet fra o °C til
50 Ckan nedsatte Pad-Pak'ens holdbarhed.

Operatgruddannelse
Enhederne er beregnet til brug af personale, der er blevet
uddannet i deres betjening.

BEM/RK: Enhederne er beregnet til at blive betjent

af ikke-faguddannede personer. Det anbefales pa det
kraftigste at gennemfgre brugertraening i hjertelunge-
redning og brugen af en AED, men i en ngdsituation kan
HeartSine samaritan PAD anvendes af en utrenet, ikke-
faguddannet person.

Regelmassig vedligeholdelse
Tjek enheden periodisk. Se Vedligeholdelse pa side 27.

Korrekt bortskaffelse af enheden

Bortskaf udstyret i overensstemmelse med galdende
nationale eller lokale bestemmelser, eller kontakt din
autoriserede distributgr for at fa hjzlp. Felg trinene
angivet i Efter brug af HeartSine samaritan PAD pa side 25.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Overholdelse af lokale regulativer

Tjek med de relevante lokale sundhedsmyndigheder for
oplysninger om eventuelle krav forbundet med ejerskab
og anvendelse af en defibrillator i omradet, hvor den skal
anvendes.

Fglgende symboler anvendes i denne vejledning:

A ADVARSEL: Under Advarsel beskrives tilstande
eller handlinger, som kan resultere i dgd eller alvorlig
tilskadekomst.

A FORSIGTIG: Under Forsigtig beskrives tilstande eller
handlinger, som kan resultere i mindre tilskadekomst eller
beskadigelse af udstyret.

BEM/ZRK: Under Bemzrk gives der ydeligere vigtige
oplysninger om anvendelsen af defibrillatoren.
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Oversigt

Pludseligt hjertestop

Pludseligt hjertestop ((Sudden Cardiac Arrest, SCA)) er en
tilstand, hvor hjertet pludselig holder op med at pumpe
blod effektivt, pa grund af en fejl i hjertets elektriske
system. SCA har ofte ikke nogen tidligere advarselstegn
eller symptomer. SCA kan ogsa forekomme hos personer
med tidligere diagnosticeret hjertetilstande. Overlevelse
ved SCA afhanger af gjeblikkelig og effektiv hjertelunge-
redning (CPR).

Anvendelsen af en ekstern defibrillator inden for de fgrste
fa minutter af kollapset kan i hgj grad forbedre patientens
chance for overlevelse. Hjerteanfald og SCA er ikke det
samme, selvom et hjerteanfald somme tider kan fgre

til SCA. Hvis du oplever symptomer pd et hjerteanfald
(brystsmerter, trykken for brystet, kortdndethed,
spaending i brystet eller andetsteds i kroppen), skal du
straks sgge legehjlp.

Sinusrytme og ventrikelflimren

Den normale hjerterytme, kendt som sinusrytmen,
skaber elektrisk aktivitet, der resulterer i koordineret
sammentraekning af hjertemusklen. Dette frembringer
normal blodgennemstrgmning rundt i kroppen.

Ventrikelflimren (V-fib eller VF) er en tilstand hvor der er
ukoordineret kontraktion af hjertemusklen, hvilket ggr,

at det sitrer i stedet for at traekke sig korrekt sammen.
Ventrikelflimren er den hyppigst forekommende form for
arytmi hos patienter med pludseligt hjertestop.

Hos personer med SCA er det muligt at genetablere
normal sinusrytme vha. et elektrisk stgd til hjertet. Denne
behandling kaldes defibrillering.

Ventrikular takykardi

Ventrikulaer takykardi (VT) er en type takykardi (hurtig
hjerterytme), der opstar pa grund af forkert elektrisk
aktivitet i hjertet. VT starter i hjertets nederste kamre,
kaldet ventriklerne. Selvom der er mange forskellige typer
af VT, kan denne arytmi potentielt veere livstruende, hvis
patienten ikke har nogen puls og ikke reagerer. Hvis VT
ikke behandles med gjeblikkelig defibrillering, kan det
fore til andre arytmier.

Behandling med AED

Det er en almindelig misforstaelse, at CPR alene og det
at tilkalde redningstjenesten er tilstraekkeligt. CPR er

en midlertidig foranstaltning, der opretholder blod- og
iltforsyningen til hjernen. CPR alene vil ikke f3 et hjerte
til at vende tilbage til en normal rytme under VF eller VT.
Ngglen til overlevelse er defibrillering - og jo hurtigere,
jo bedre.

Defibrillering er en almindelig behandling i tilfelde

af livstruende arytmier, primaert ventrikelflimren.
Defibrillering bestar i at give hjertet et elektrisk sted med
en enhed kaldet en defibrillator. Dette genopretter de
normale sammentrakninger af hjertemusklen, og gar
det muligt for kroppens naturlige pacemaker i hjertet at
genoprette en normal sinusrytme.



HeartSine samaritan PAD anvender HeartSine samaritan
EKG arytmi-analysealgoritmen. Denne algoritme
evaluerer patientens EKG for at afggre, hvorvidt et
terapeutisk stgd er pakraevet. Hvis et stgd er pakraevet,
lader HeartSine samaritan PAD op og beder brugeren om
at trykke pa stgdknappen (SAM 350P/500P) eller afgiver
automatisk et stgd (SAM 360P). Hvis et stad ikke kan
tilrades, gar enheden i pause, saledes at brugeren kan yde
hjertelungeredning.

Det er vigtigt at bemzerke, at hjertedefibrillatorer, sdsom
HeartSine samaritan PAD, ikke giver et stgd, medmindre
et livreddende stgd er pakraevet.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning
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Indledning

Denne manual indeholder instruktioner til falgende
modeller af HeartSine samaritan PAD:

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-familien af AED'er er designet
til hurtigt at give et defibrilleringsstgd til personer med
pludseligt hjertestop (SCA). Hver HeartSine samaritan
PAD er designet til at fungere i overensstemmelse med
de gldende falles retningslinjer for hjertelungeredning
(Cardiopulmonary Resuscitation, CPR) og kardiovaskulaer
ngdbehandling (Emergency Cardiovascular Care, ECC) fra
European Resuscitation Council (ERC) og American Heart
Association (AHA).

Selvom alle HeartSine samaritan PAD-modeller er meget
ens i brug, er der tydelige forskelle mellem modellerne,
som vist i tabel 1 nedenfor.

Tabel 1. HeartSine samaritan PAD AED'er

SAM 350P er en halvautomatisk defibrillator, SAM 360P
er en fuldautomatisk defibrillator. og SAM 500P er en
halvautomatisk defibrillator med integreret CPR Advisor.

A ADVARSEL: SAM 360P er en fuldautomatisk
defibrillator. Nar pakraevet vil den give patienten et stgd
UDEN brugerintervention.

CPR-metronom

Nar HeartSine samaritan PAD instruerer dig om at udfgre
CPR, vil der lyde et hgrbart bip og indikatoren "Sikker at
bergre” blinker med en hastighed der overholder 2015 ERC/
AHA retningslinjerne. Denne funktion, der kaldes CPR-
metronomen, guider dig med hensyn til den frekvens, ved
hvilken patientens brystkasse skal trykkes under CPR.

Funktion SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Stedafgivelse Halvautomatisk Fuldautomatisk Halvautomatisk
Fire &rs elektrode- og batterilevetid v v v
Hgrbare og visuelle indikatorer 4 v v
CPR-coaching med metronom 4 v v
CPR Advisor (4
Kompatibel med paediatrisk brug (med Pediatric-Pak) v (%4 v




CPR Advisor

Nar der gives CPR-behandling til en person med
pludseligt hjertestop, er det af vital betydning, at
brystkompressionerne er af god kvalitet. Hvis CPR-
behandlingens kvalitet er god, sges chancerne for en
vellykket genoplivning af patienten betydeligt.

Forskning har vist, at ikke-professionelle personer ofte
yder en ineffektiv CPR pa grund af manglende erfaring.

SAM 500P med CPR Advisor giver feedback til

redderen vedrgrende kraften og frekvensen af den
hjertelungeredning, denne yder patienten. SAM 500P
benytter impedanskardiogrammalinger til at analysere
kompressionernes kraft og frekvens og vejleder brugeren
til at trykke hardere, trykke hurtigere eller trykke
langsommere, eller fortsaette med at yde kompressioner
i henhold til retningslinjerne for hjertelungeredning

fra ERC/AHA. SAM 500P benytter bade hgrbar og visuel
feedback til at vejlede redderen vedrgrende kraft og
frekvens for hjertelungeredningen. Se Tekniske data i bilag
C pé side C-9.

A ADVARSEL: CPR Advisor-funktionen er
udelukkende beregnet til brug i forbindelse med voksne
patienter. CPR Advisor-funktionen deaktiveres, hvis

der anvendes en Pediatric-Pak. Hvis det er tilfeldet,

far redderen besked pa at begynde CPR i takt med
metronomen men far ingen feedback fra CPR Advisor.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Anbefalet uddannelse

SCA er en tilstand, der kraever gjeblikkelig
forstehjaelpsbehandling. Pga. tilstandens natur kan der
gives hjalp, inden man konsulterer lzegen.

Enhederne er beregnet til brug af personale, der er blevet
uddannet i deres betjening.

BEM/RK: Enhederne er beregnet til at blive betjent

af ikke-faguddannede personer. Det anbefales pa det
kraftigste at gennemfgre brugertraening i hjertelunge-
redning og brugen af en AED, men i en ngdsituation kan
HeartSine samaritan PAD anvendes af en utraenet, ikke-
faguddannet person.

Kontakt den autoriserede distributgr eller HeartSine
Technologies direkte, hvis de potentielle brugere af
HeartSine samaritan PAD ikke er uddannet i disse
teknikker. Begge kan arrangere kurser. Alternativt kan de
lokale sundhedsmyndigheder kontaktes, for oplysninger

om certificerede uddannelsesorganisationer i dit omrade.
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Indledning
SAM 350P layout

Dataport Ikonet Pasat puder/Handlingspile Statusindikator
p ) Sat elektrodepuderne pa patientens nggne SAM 350P er klar til brug,
Saet det tilpassede -USB-kabel R . . ) R . o
bryst, som angivet, nar handlingspilene blinker. nar denne indikator

i denne port for at downloade
handelsesdata fra AED'en. (Se figur
9, side 24).

blinker grgnt.

lkonet Kan bergres/
Handlingspile

Det er sikkert at

bergre patienten, nar
handlingspilene rundt
om dette ikon blinker.

Stedknap
Tryk pa denne knap for at
afgive et terapeutisk stgd.

Symbolerne
Voksen og padiatrisk
Angiver, at SAM 350P er

kompatibel med bade Pad-
Pak og Pediatric-Pak.

Tend/sluk-knap
Tryk denne knap
for at tende eller

Ikonet Ror ikke/ slukke enheden.

Handlingspile

Ror ikke patienten, nar Hgjtaler
handlingspilene over dette ikon Lyt til metronomen og de
blinker. SAM 350P kar? vaere i feerd stemmeprompterne.
med at analysere patientens
hjerterytme eller ved at oplade og
gore klar til at afgive et stgd. Grgn tap

Trek i denne tap, for at Pad-Pak

frigore elektroderne. Indeholder batteriet og

elektrodepuderne.
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SAM 360P layout

Ikonet Paszt puder/Handlingspile Statusindikator
Szt det tilpassede -USB-kabel Sat elektrodepuderne pa patientens SAM 360P er Klar til brug, nar
i denne port for at downloade nggne bryst, som angivet, nar denne indikator blinker grgnt.

handelsesdata fra AED'en. handlingspilene blinker.
(Se figur 9, side 24).

Stadikon
Blinker for at angive, at
et stad vil blive afgivet.

Dataport

Ikonet Kan bergres/
Handlingspile

Det er sikkert at

bergre patienten, nar
handlingspilene rundt
Symbolerne Voksen om dette ikon blinker.
og padiatrisk
Angiver, at SAM 360P
er kompatibel med
bade Pad-Pak og
Pediatric-Pak.

Tend/sluk-knap
Tryk denne knap
for at teende eller
slukke enheden.

Ikonet Rgr ikke/

Handlingspile Hojtaler
Rar ikke patienten, nar Lyt til metronomen og de
handlingspilene over dette ikon stemmeprompterne.
blinker. SAM 360P kan vare i
feerd med at analysere patientens
hjerterytme eller ved at oplade og
gore klar til at afgive et stod. Grgn tap Pad-Pak =
Trek i denne tap, for at Indeholder batteriet og %
frigare elektroderne. elektrodepuderne. S‘
2
@



Indledning
SAM 500P layout

Dataport Ikonet Pasaet puder/Handlingspile Statusindikator

Sat det tilpassede -USB-kabel Sat elektrodepuderne pa patientens SAM 500P er klar til brug,
i denne port for at downloade nggne bryst, som angivet, nar nar denne indikator
handelsesdata fra AED'en. handlingspilene blinker. blinker grgnt.

(Se figur 9, side 24).
lkonet Rgr ikke/
Handlingspile

Ror ikke patienten,

nar handlingspilene
over dette ikon blinker.
SAM 500P kan vaere i
faerd med at analysere
patientens hjerterytme
eller ved at oplade

og gere klar til at
afgive et stgd.

Stgdknap
Tryk pa denne knap for at
afgive et terapeutisk stgd.

Symbolerne
Voksen og padiatrisk
Angiver, at SAM 500P er
kompatibel med bade Pad-
Pak og Pediatric-Pak.

Ikonet CPR Advisor
Giver visuel feedback om
brystkompressionerne

frekvens eller kraft under
CPR.

Tend/sluk-knap
Tryk denne knap
for at teende eller
slukke enheden.

Ikonet Kan bergres/
Handlingspile

Det er sikkert at Pad-Pak

Hgjtaler

. . X Indeholder batteriet og
bergre patienten, nar Lyt til
P Gron tap elektrodepuderne.
handlingspilene rundt om metronomen og de Traekid P
dette ikon blinker. stemmeprompterne. reek i denne tap, for at

frigore elektroderne.



Opstning

Udpakning

Kontrollér, at indholdet omfatter HeartSine
samaritan PAD, baeretaske, Pad-Pak, brugervejledning,
garantierklzring og garantibevis.

Pad-Pak

En Pad-Pak er en aftagelig engangskassette, der
indeholder batteriet og elektroderne i en enkelt enhed.
Pad-Pak fas i to versioner":

1. Pad-Pak (gra, vist i figur 1) til brug pa patienter, der
vejer mere end 25 kg, eller svarende til et barn pa ca.
otte ar eller zldre.

2. Den valgfri Pediatric-Pak (pink, vist i figur 2) til brug p&
mindre bgrn (fra 1til 8 ar gamle, og som og vejer under
25 kg).

A ADVARSEL: Udskyd ikke behandling ved at

forsgge at finde ud af patientens ngjagtige alder og vaegt.

'Pad-Pak ogs4 er tilgangelig i en TSO/ETSO-certificeret version til
brug om bord pa et kommercielt fly med faste vinger.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Figur 1. Voksen Pad-Pak

Figur 2. Pediatric-Pak
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Opsatning

Sadan tages HeartSine samaritan PAD i brug
Fglg disse trin for at tage din HeartSine samaritan PAD i
brug:

1. Kontrollér udigbsdatoen (3343-mm-dd) pa bagsiden af

Pad-Pak (se figur 3). Hvis udlpbsdatoen er overskredet,
ma den ikke bruges, og den udlgbne Pad-Pak skal
straks udskiftes.

g AAAA-MM-DD

XXKXXXK-XXK-X

Figur 3. Udlgbsdato

2. Pak Pad-Pak'en ud, og behold emballagen i tilfaelde
af, at der bliver behov for at returnere Pad-Pak'en til
HeartSine Technologies.

3. Anbring HeartSine samaritan PAD med oversiden
opad pa en flad overflade, og skub Pad-Pak ind i
HeartSine samaritan PAD (se figur 4), indtil du herer
"dobbeltklikket", der angiver at tapperne pa hgjre og
venstre side af Pad-Pak’en er gaet helt i hak.

D
“I

‘

Figur 4. Isxttelse af en Pad-Pak

4.

Kontrollér, at den grenne statusindikator (se layoutet
for din model pa side 10-12) blinker, for at indikere den
forste selvtest rutine er udfgrt, og at enheden er klar
til brug,

. Tryk pa tend/sluk-knappen @for at teende

HeartSine samaritan PAD. Lyt til stemmeprompterne,
men undlad at fglge dem, for at sikre, at der ikke
afspilles nogen advarsler og at prompterne afspilles pa
det forventede sprog.

A FORSIGTIG: Traek IKKE i den grgnne tap pa Pad-Pak
pa dette tidspunkt. Hvis du har trukket i tappen og abnet
elektrodeskuffen, kan det vaere ngdvendigt at udskifte
Pad-Pak'en.

Taend kun samaritan PAD EN GANG. Hvis du tnder og
slukker den flere gange, témmes batterierne fgr tiden,
hvilket kan ggre det ngdvendigt at udskifte Pad-Pak'en.



6. Tryk pa teend/sluk-knappen @ for at slukke
HeartSine samaritan PAD. Kontrollér, at
statusindikatoren blinker grgnt. Hvis du ikke har
hert en advarselsmeddelelse, og statusindikatoren
fortsaetter med at blinke grgnt, er enheden klar til
brug.

7. Anbring HeartSine samaritan PAD i den medfglgende
blpde baeretaske. Opbevar HeartSine samaritan PAD,
hvor den bade kan ses og heres pa et sikkert sted
uden forhindringer, i et rent og tort miljg. HeartSine
samaritan PAD skal opbevares uden for sma bgrns og
kzledyrs rekkevidde. Sarg for at opbevare enheden
i henhold til de miljpmzessige specifikationer (se
Tekniske data i Bilag C pé side C-1).

A FORSIGTIG: HeartSine Technologies anbefaler,

at du opbevarer en ekstra Pad-Pak sammen med din
HeartSine samaritan PAD, i den bageste del af den blgde
baeretaske.

8. Registrér online, eller udfyld garantibeviset og returnér
det til din autoriserede forhandler eller HeartSine
Technologies direkte (se Krav til sporing pa side 26).

9. Udarbejd en serviceplan (se Vedligeholdelse pé side 27).

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Tjekliste til klarggring
Falgende tjekliste indeholder de trin, der kraeves for at
opsaette din HeartSine samaritan PAD:

O

O

Trin1.
Kontrollér Pad-Pak'ens udlgbsdato.

Trin 2.
Installér Pad-Pak’en og kontrollér, om den grgnne
statusindikator vises.

Trin 3.
Taend HeartSine samaritan PAD, for at kontrollere, at
den virker, som den skal.

Trin 4.
Sluk for HeartSine samaritan PAD.

Trin 5.
Opbevar HeartSine samaritan PAD i et rent og tgrt
miljg ved 0 °Ctil 50 °C.

Trin 6.
Registrer din HeartSine samaritan PAD.

Trin7.
Opret en serviceplan.
(Se Vedligeholdelse pa side 27).

Suiueesdo
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Brug af HeartSine samaritan PAD

Brug af HeartSine samaritan PAD 2. TJEK FOR ET RESPONS

Fglg disse trin for at bruge din AED, som vil give dig trin- Tag fat i patienten ved skuldrene og ryst, samtidig med
for-trin stemmeprompter. Se Stemmeprompter i Bilag D for  at du taler hgjlydt, hvis denne ikke responderer. Hvis
en komplet liste over stemmeprompter til din enhed. patienten reagerer pa dette, ma du ikke bruge AED'en.

A FORSIGTIG: Nar der registreres en ikke-stgdbar
rytme, afslutter HeartSine samaritan PAD klar til stgd-
tilstanden, hvis den tidligere havde besluttet at stgde.

1. FJERN FAREN
Flyt om ngdvendigt patienten til et sikkert sted, eller fiern
enhver kilde til fare.

3. KONTROLLER FOR BLOKEREDE LUFTVEJE Kontrollér, at
patientens luftveje ikke er blokerede, eventuelt ved hjaelp
af en hoved-hage-vipning.
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4. TILKALD LAGEH)&LP 7. TAND FOR AED’ENTryk pé tzend/sluk-knappen (@) for

0]0)0)

0J6]0
900
®O®

5. FA FAT I AED’EN Bed nogen i nzrheden om at hente

den.

8. DEFIBRILLERINGSBEHANDLING
Defibrilleringsbehandlingen tilpasses afhangigt af,

om der installeres en Pad-Pak eller Pediatric-Pak. Hvis
patienten vejer mindre end 25 kg eller er under 8 ar, skal
du fjerne Pad-Pak, indszette en Pediatric-Pak, og trykke pa
tend/sluk-knappen igen (se Pediatric-Pak pé side 21). Hvis
en Pediatric-Pak ikke er tilgaengelig, kan du bruge Pad-Pak.

6. UDFO@R CPR Mens du venter pd AED’en, igangsztter
du hjertelungeredning ved at trykke hardt og hurtigt
med en hastighed pa mellem 100 og 120 kompressioner
pr. minut (CPM) og med en dybde pa 5 til 6 cm. Hvis du
foler dig i stand til at give kunstigt andedrat udfgres 30
kompressioner efterfulgt af to indblaesninger.

dVd UelLiewes auis1eaH Je 8nig
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Brug af HeartSine samaritan PAD

9. BLOTLAG PATIENTEN BRYST 11. TRAK | DEN GRONNE TAP

Fjern tgjet fra patientens bryst for at eksponere nggen Trek den grenne tap for at fierne posen med
hud, fiern eventuelle metaldele (bh'er eller smykker), hvor  elektrodepuden fra AED'en.

det er muligt, fra det omrade, hvor elektrodepuderne skal
placeres.

12. ABN POSEN MED ELEKTRODEN

Riv posen op for at fjerne elektrodepuderne.
10. TOR PATIENTENS BRYST

Tor patientens bryst, hvis det er vadt eller fugtigt. |
tilfelde af kraftig brystbeharing barberes patientens
bryst, hvor elektroderne skal placeres.




13. PLACER ELEKTRODEPUDERNE

Traek beskyttelsesfilmen af hver elektrodepude, og st
elektrodepuderne fast pa patientens bare bryst. I tilfelde
af patienter over 8 dr eller som vejer mere end 25 kg,
placeres en elektrodepude vandret pa hgjre side af brystet,
og den anden lodret pa venstre side af brystkassen. For en
patient under 8 ar eller som vejer mindre end 25 kg, kan
du placere en elektrodepude pa midten af brystet, og den
anden pa midten af ryggen. Se side 21-22 for detaljerede
instruktioner vedr. placering af elektrodepuderne.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

14. HVIS DU HORER PROMPTEN IGEN

Hvis du igen hgrer prompten om at satte
elektrodepuderne godt fast pa patientens bare bryst, skal
du kontrollere, at:

Puderne er placeret korrekt, som det fremgdr af
illustrationerne vedr. placering af elektrodepuderne.

*  Puder ikke bergrer hinanden og er mindst 2,5 cm fra
hinanden.

* Hele overfladen af hver pude klcebet til den bare hud. Hvis
brystet er behdret, skal det barberes. Hvis brystet er vddt,
skal det tarres.

« Sprg for Pad-Pak ikke er udlgbet, og er korrekt isat i
enheden.

15. ROR IKKE PATIENTEN
Nar prompten siger det, skal du sgrge for ikke at rgre
patienten.

dVd UelLiewes auis1eaH Je 8nig
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Brug af HeartSine samaritan PAD

16. HOLD AFSTAND, NAR DU BLIVER BEDT OM DET

Nar systemet giver besked om, at der er registreret en
stpdbar rytme, skal du holde afstand fra patienten i
henhold til vejledningen. Nar du bliver bedt om det, skal
du trykke pa den orange stgd-knap (SAM 350P/SAM 500P),
for at afgive et stgd. | tilfelde af SAM 360P afgiver AED'en
automatisk et stgd efter en stemmenedtalling 3,2,1.

17. IGANGSAT CPR, NAR DU BLIVER BEDT OM DET

Nar systemet giver besked om, at der ikke registreres
en stpdbar rytme, igangsaettes CPR. For at ggre dette,
skal du placere handerne over hinanden midt pa
patientens bryst, og trykke fast og hurtigt med strakte
arme i takt med metronomen. Fortszet med at udfgre
hjertelungeredning, indtil AED'en begynder at analysere
patientens hjerterytme igen.

Ved brug af SAM 500P fglges stemmeprompterne fra
CPR Advisor. Se CPR Advisor pa side C-9 for yderligere
oplysninger.

18. GENTAG PROCESSEN FRA TRIN 15
Gentag processen fra trin 15 til redningstjenesten
ankommer.

19. NAR REDNINGSTJENESTEN ANKOMMER

Hvis redningstjenesten beder om det, skal du trykke pa
taend/sluk-knappen for at slukke for AED'en og fjerne
elektrodepuderne.




Pad-Pak og Pediatric-Pak

HeartSine samaritan Pad-Pak og Pediatric-Pak er de
batteri- og elektrodekassetter til engangsbrug, der
anvendes sammen med HeartSine samaritan PAD.
Defibrilleringsbehandlingen tilpasses afhaengigt af, om
der installeres en Pad-Pak eller Pediatric-Pak.

Pad-Pak og Pediatric-Pak indeholder ét szt
defibrilleringspads til engangsbrug og et LiMnO, (18V
-1500mAh) ikke-genopladeligt batteri. De forskellige
muligheder for Pad-Pak og Pediatric-Pak er anfgrt i
skemaet herunder.

Det anbefales at opbevare HeartSine samaritan PAD med
en voksen Pad-Pak monteret og gemme en ekstra Pad-Pak
og Pediatric-Pak i baeretasken eller i naerheden. Den ekstra
Pad-Pak eller Pediatric-Pak skal forblive i den beskyttende
plastpose indtil brug.

BEM/ERK: Nar der taendes for en HeartSine samaritan PAD
med en Pediatric-Pad monteret, bgr stemmeprompten
’barnepatient’ blive afspillet.

BEM/RK: Pediatric-Pak’en indeholder en magnetisk
komponent (overfladestyrke 6500 gauss). Undgé
opbevaring ved siden af magnetisk sensitive
opbevaringsmedier.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

A FORSIGTIG: KUN til engangsbrug. Gentagen
anvendelse kan medfgre, at enheden ikke er i stand til
at levere terapi og dermed manglende mulighed for
genoplivning. Det kan ogsa fgre til krydsinfektion fra en
patient til en anden.

A ADVARSEL: MA IKKE ANVENDES, hvis Pad-Pak’en
er dben eller beskadiget. Dette vil kunne medfgre,

at elektrodegelen er tgr. Elektroderne leveres i en
beskyttende folie, som fgrst ma, nar de skal bruges. Hvis
de er beskadigede, skal de straks udskriftes.

A ADVARSEL: Ikke til brug pa patienter under et ar.

A ADVARSEL: UDSKYD IKKE BEHANDLINGEN, SELV
OM DU ER USIKKER PA DEN PR/CISE ALDER ELLER VAGT.
Hvis en Pediatric-Pak ikke er tilgeengelig, kan du bruge
Pad-Pak.

Funktion Pediatric-Pak Aviation Pad-Pak (TSO/ETSO-certificeret)
Farve Gra Pink Gré (med et flysymbol)
Tilsigtet patientalder og Voksne og bgrn Bgrn 1-8 ar eller< 25 kg Voksne og bgrn
-vaegt >8areller>25kg >8areller>25kg
Energi Stgd 1:150); Sted 2:150; Sted 1: 50); Sted 2: 50); Stgd 1:150); Sted 2: 150);
Sted 3: 200) Stgd 3:50) Sted 3: 200)
Brug om bord pa et fly Nej Nej Ja: kommercielt med faste vinger

yed-d11elpad 80 ved-ped
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Placering af elektroder

Voksen

I tilfeelde af en patient, der er zldre end 8 ar eller vejer
over 25 kg, placeres elektroderne pa patientes BARE bryst
som vist i figur 5.

Hos personer med store bryster skal den venstre
elektrodepude placeres ved siden af eller under det
venstre bryst idet brystvaevet undgas.

Padiatrisk
Hos paediatriske patienter er der to muligheder for
elektrodeplacering: anterior-posterior og anterior-lateral.

Placering af puderne hos bgrn

Hvis barnets bryst er stor nok til at tillade et mellemrum
pa mindst 2,5 cm mellem elektrodepuderne, ELLER hvis
et traume ikke giver mulighed for anbringelse pa ryggen,
kan puderne placeres i henhold til den voksne anterior-
laterale placering. Elektrodepuderne placeres pa det BARE
bryst som vist i figur 6.

A ADVARSEL: Elektrodepuderne skal vaere mindst
2,5¢m fra hinanden og ma aldrig bergre hinanden.

Placering af puderne hos sma bgrn

Hvis barnets brystkasse er lille, kan det vaere ngdvendigt
at placere en elektrodepude over midten af barnets
BARE bryst, og den anden elektrodepude over midten

af brystkassen bagside pa barnets BARE ryg, som vist i
figur 7.

Figur 5.

Figur 6. Anterior-lateral placering

Figur 7. Anterior-posterior placering



SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Efter brug af HeartSine samaritan PAD

Renggring af HeartSine samaritan PAD 3. Kontrollér HeartSine samaritan PAD for snavs eller
1. Fjern elektrodepuderne fra patienten, og kleb puderne kontaminering. Renggr om ngdvendigt enheden med
sammen front mod front. Elektroderne kan vaere en blgd klud fugtet med en af fglgende:

forurenet med humant kropsvaev, vaesker eller blod.
Derfor skal elektroderne bortskaffes separat som
smittefarligt affald.

2. Pad-Pak'en er et engangsudstyr, der indeholder A FORSIGTIG: Nedsaenk ikke nogen del af HeartSine
litiumbatterier. Udskift Pad-Pak'en efter hver brug. samaritan PAD i vand eller andre former for vaeske.

Pluacer HeartSine samaritan PAD med oveﬁr5|'den opad Kontakt med vaesker kan beskadige enheden alvorligt
pa en flad overflade, klem de to tapper pa siderne af eller forarsage brand eller risiko for stgd.
Pad-Pak'en sammen, og traek for at koble den f fra

HeartSine samaritan PAD. Pad-Pak vil glide fremad (se é
figur 8). FORSIGTIG: HeartSine samaritan PAD ma ikke

renggres med slibende materialer, renggringsmidler eller
oplgsningsmidler.

e Sceebevand
« Isopropylalkohol (70% oplgsning)

4. Kontrollér HeartSine samaritan PAD for skader. Hvis
enheden er beskadiget, skal den straks udskiftes.

5. Installér en ny Pad-Pak. Inden du installerer Pad-Pak,
kontrolleres udlgbsdatoen (se Opscetning pa side
14). Bekraeft, at statusindikatoren blinker gront efter
installationen.

6. Rapportér anvendelsen af HeartSine samaritan PAD
Figur 8. Frakobling af Pad-Pak til HeartSine Technologies eller din autoriserede
distributgr. (Se bagsiden for kontaktoplysninger).

aVd UeILIBWES dUIS1IE3H Je Sniq 1a13
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Efter brug af HeartSine samaritan PAD

Download og indsendelse af handelsesinformation
HeartSine Saver EVO® softwaren ggr det muligt

at administrere haendelsesdata efter anvendelse

af HeartSine samaritan PAD. Disse data kan efter
anmodning stilles til radighed for patientens lege og/
eller bruges til at fa en gratis Pad-Pak, hvis der har vzeret
en kvalificerende handelse.

Softwaren kan hentes gratis pa vores hjemmeside:
http://uk.heartsine.com/support/upload-saver-evo/

Udover Saver EVO er det valgfri USB-datakabel pakraevet
for at downloade haendelsesdata. Kontakt den
autoriserede distributgr eller Stryker-repraesentanten
direkte for at f datakablet, eller i tilfzelde af spgrgsmal
om download og anvendelsen af Saver EVO.

Figur 9. USB Dataport



1. Tilslut USB-datakablet til dataporten pa HeartSine
samaritan PAD (se figur 9).

2. Tilslut USB-stikket pa datakablet til en pc.

BEMZRK: HeartSine samaritan PAD skal sluttes til en
IEC60950-1-certificeret PC.

3. Installér og start HeartSine Saver EVO-softwaren.

4. Fglginstruktionerne i manualen til Saver EVO for at
gemme eller slette haendelsesdata pa din HeartSine
samaritan PAD.

5. Upload Saver EVO-filen pa HeartSine Technologies
hjemmeside.

Kontakt din autoriserede distributgr eller HeartSine
Technologies direkte for yderligere oplysninger om
administration af haendelsesdata pa din HeartSine
samaritan PAD.

Bortskaffelse

Pad-Pak og Pediatric-Pak indeholder lithiumbatterier og
kan ikke bortskaffes sammen med almindeligt affald.
Disse dele skal bortskaffes ved aflevering til en passende
genbrugsstation i henhold til lokale krav. Alternativt
returneres Pad-Pak eller Pediatric-Pak til den autoriserede
distributgr til bortskaffelse eller udskiftning.

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning
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Sporing

Krav til sporing
Direktiverne om medicinsk udstyr kreever at HeartSine
Technologies sporer placeringen af samtlige solgte

HeartSine samaritan PAD AED-, Pad-Pak- og Pediatric-Pak-

enheder. Derfor er det vigtigt at du registrerer din enhed,
enten ved hjzlp af vores online registreringsveerktgj pa:

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

Eller ved at udfylde HeartSine samaritan PAD-
garantibeviset og returnere det til din autoriserede
distributgr eller direkte til HeartSine Technologies. Som
alternativ til kortet og online registreringsvaerktgjet, kan
du sende en e-mail til:

heartsinesupport@stryker.com
E-mailen bgr indeholde fglgende oplysninger:

* Navn
o Adresse
* Enhedens serienummer

Hvis der sker en andring i de oplysninger du har givet
os, sasom en adressezendring eller ndring af ejerskabet
af din HeartSine samaritan PAD, skal du sende de
opdaterede oplysninger til os via e-mail eller online ved
hjlp af registreringsvaerktgjet.

Nar du registrerer din AED, vil vi kontakte dig med
eventuelle vigtige meddelelser om HeartSine samaritan
PAD, s3som softwareopdateringer eller korrigerende
sikkerhedshandlinger.

@
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Vedligeholdelse

HeartSine Technologies anbefaler, at brugeren udfgrer —
regelmaessige vedligeholdelseskontroller, som omfatter MBritag. .
folgende:

UGENTLIGT

[J Kontrollér statusindikatoren. HeartSine samaritan
PAD udfgrer en selvtestrutine ved midnat GMT Figur 1.
hver sgndag. | lgbet af denne selvtest blinker Blinkende radt lys og/eller
statusindikatoren rgdt, men den bliver gran igen, bippen. Se Fejfinding i bilag B.
efter vellykket gennemfgrelse af selvtestrutinen. Hvis
statusindikatoren ikke blinker grgnt hvert 5. til 10. oy
sekund, eller hvis den rpde statusindikator blinker,
eller hvis du hgrer en vedvarende bippen, er der blevet
detekteret et problem. (Se figur 10-12, og Fejlfinding i
bilag B pa side B-1).

MANEDLIGT ;‘Ijg“lz“'d o
[ Hvis enheden viser tegn pa fysiske skader, skal du inkende gren LED; ingen
R . oo X handling pakraevet.
kontakte din autoriserede distributgr eller HeartSine
Technologies direkte.

O Kontrollér udigbsdatoen for Pad-Pak (se Opscetning mh"""b i
pé side 14 for datoens placering). Hvis datoen er Ao ™
overskredet, eller er teet pa det, skal Pad-Pak'en
pjeblikkeligt udskiftes. Kontakt eventuelt din

autoriserede distributgr for at fa en ny enhed. )
Figur12.

[ Se Fejlfinding i bilag B, hvis du hgrer en advarsel, nar Intet lys i statusindikatoren.
du teender din HeartSine samaritan PAD, eller hvis Se Fejlfinding i bilag B.
du af en eller anden grund har mistanke om, at din

HeartSine samaritan PAD ikke fungerer korrekt. Test med simulatorer og dukker
HeartSine enheder kan ikke testes vha.

standardsimulatorer og -dukker. Du skal derfor kontakte
HeartSine Technologies eller din autoriserede distributgr
for at fa hjzlp, hvis du skal teste HeartSine samaritan
PAD-enheden med en simulator eller dukke.

9s[op|oya3i|pan
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BILAG A Symboler

Symboler anvendt pa HeartSine samaritan PAD

@ Tand/sluk Trykgraenser E Bortskaffes i henhold til

nationale krav
[:[ﬂ Laes brugsanvisningen

Udstyr til engangsbrug, ma
[up]

Fugtighedsgraenser @ MA ikke anvendes, hvis pakningen
har varet aben eller er beskadiget
ikke genbruges Katalognummer R only
Forsigtig: Amerikansk fgderal
A-genanvendelig - Unik enhedsidentifikation BCOnly lovgivning begranser dette
instrument til salg via eller pa
bestilling af lege.

Ikke-genopladeligt batteri Batteri o elektroder

Serienummer; 11 cifret,

iet m3 i for ek 1 “YYD 1"

Batteriet ma ikke kortsluttes IP-kode klassificeret som IPS6 or eksempe '900‘0000
P56] . hvor YY = produktionsaret

ifglge EN 60529 I
eller

Batteriet ma ikke knuses ifret. for ek |

AED| Automatisk ekstern defibrillator 14 cliret, for € sem"pe
o @ 19D90000001AYY
Eer henV_IISEdS t.l| Defibrilleringshesk Hvor de sidste tre tegn betegner
rugervejledningen : efibrilleringsbeskyttet, type roduktionsmaned (enkelt

"r BF-forbindelse P (

bogstav) og -ar (tal med 2 cifre):

Forsigtig F.eks. A=januar,

X Ma ikke braendes eller udsaettes fob
PR for hgjvarme eller dben ild B= ebruarog
20=ar
Iset Pad-Pak i denne retnin
I retning Indeholder ikke naturligt
@ gummilatex
Producent Automatisk ekstern defibrillator. @
Autoriseret EU-repraesentant Med hensyn til elektrisk stad, =
. wssige  brand og mekaniske farer kun i R
Usteril . (0« henhold til:
jy,g‘;g, Temperaturbegraensning ] us henhold til: >
) som angivet ;v * ANSI/AAMI ES60601-1:2005 A
Lotnummer + CSA €22.2 NO. 6060112008 3
UdlIgbsdato for Pad-Pak: =3
g AAAA-MM-DD « [EC60601-2-4:2010 %

FEHEOPONOS® &R

Medicinsk udstyr

*
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BILAG B Fejlfinding

Blinkende rgde statusindikator/
Kontinuerligt Bip, eller ingen
statusindikator lyser

Kontrollér udlgbsdatoen pa din Pad-Pak (se Opscetning pa side 14).
Udskift straks Pad-Pak, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Hvis
udlgbsdatoen ikke er overskredet, skal du trykke pa Teend/sluk-
knappen @ pa forsiden for at teende HeartSine samaritan PAD og
lytte efter stemmeprompten “Tilkald leegehjeelp”. Tryk derefter pa
Teend/sluk-knappen @ igen for at slukke for enheden. Hvis ingen
af disse handlinger Igser problemet, skal du straks kontakte din
autoriserede distributgr eller HeartSine Technologies.

Advarslen “Low Battery” (Lav
batteristand)

Selv om denne meddelelse ikke angiver en fejl, skal du udskifte
batteriet sa hurtigt som muligt.

Forste gang du hgrer meddelelsen “Warning low battery,” (Advarsel
lav batteristand), vil enheden fortsatte med at fungere korrekt. Dog
kan den have faerre end 10 stgd tilbage. Klarggr derfor en reserve
Pad-Pak til brug, og vaer parat til at skifte den hurtigt. Bestil en ny
Pad-Pak sa hurtigt som muligt.

Prompten “Memory Full”
(Hukommelse fuld)

Denne meddelelse angiver ikke en fejl. Hukommelsen er fuld og
kan ikke lzengere optage EKG-data eller haendelser. Enheden kan
imidlertid stadig analysere og afgive stgd, om ngdvendigt. Kontakt
Teknisk support hos HeartSine Technologies for vejledning om,
hvordan hukommelsen slettes.

Tre hurtige bip nar enheden slukkes eller
efter udfgrelse af den ugentlige selvtest

Enheden har registreret, at den omgivende temperatur er
uden for det specificerede driftsomrade. Bring enheden
tilbage til de specificerede driftsbetingelser o °C til 50 °C, som
enheden med batteri og elektroder er beregnet til at fungere
i, og kontrollér, at den holder op med at bippe.
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Red statusindikator og bippen mens
enheden er tendt

A Advarsel: Der er utilstraekkelig batterikapacitet til at afgive

et stpd. Udskift omgdaende Pad-Pak eller fa fat i en alternativ
defibrillator. Hvis en ekstra Pad-Pak eller alternativ defibrillator ikke
ertil radighed, vil enheden fortsaette med at analysere patientens
hjerterytme og radgive om, hvorndr CPR er ngdvendig, men vil ikke
vaere i stand til at afgive et stpd.

Advarslen “Device service required”
(Service af enheden pakravet)

A Advarsel: Hvis du hgrer denne meddelelse under brugen, skal
du straks fa fat i en anden defibrillator.

Forsgg ikke at servicere enheden, da eendring af dette udstyr ikke er
muligt. Kontakt straks HeartSine Technologies eller din autoriserede
distributgr.

“Warning off button pressed” (Advarsel,
der blev trykket pi sluk-knappen)

Du har trykket pa knappen Teend/sluk, mens AED'en bliver brugt
til at behandle en patient. Hvis du er sikker p3, at du vil slukke for
AED'en, skal du trykke hurtigt pa Teend/sluk igen.

Prompten “Disarming” (Aflader)

Denne meddelelse indikerer ikke en fejl. Den betyder snarere, at
AED'en har stillet om til en beslutning om ikke at stgde, efter den

i forste omgang besluttede sig for stgd. Dette sker, ndr din AED
oprindeligt har besluttet at patientens rytme er stgdbar (som f.eks.
i tilfeelde af VF), men at rytmen har zndret sig ved bekraftelse

af afggrelsen (fer der fortsettes med et stgd), eller interferens

(pa grund af CPR) forhindrer bekreeftelse. Fortszet med at folge
enhedens prompter.

Prompten “Kontrollér pads”

Hvis du hgrer stemmeprompten "Kontrollér pads”, skal du bekrzfte,
at puderne sidder helt fast pa patienten som anfgrt i diagrammet
over elektrodeplacering, og at huden er fri for har, fugt eller andre
rester. Juster puderne efter behov. Hvis meddelelsen gentages, skal
du afmontere Pad-Pak’en og koble den til igen.
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BILAG B Fejlfinding

Henvendelse om support

Hvis du har fuldfgrt trinene til fejlfinding og enheden
stadig ikke fungerer korrekt, skal du kontakte din
autoriserede distributer eller HeartSine Technologies
Tekniske Support pa:

heartsinesupport@stryker.com

Undtagelser fra garantien

HeartSine Technologies eller virksomhedens autoriserede
distributgrer er ikke forpligtet til at erstatte eller reparere
under garantien, hvis en eller flere af fglgende betingelser
geelder:

« Enheden er blevet dbnet.
« Der er foretaget uautoriserede endringer.

« Enheden er ikke blevet anvendt i overensstemmelse
med instruktionerne i denne vejledning.

« Serienummeret er blevet flernet, udvisket, eendret eller
pa anden made, gjort ulaeseligt.

« Enheden har veeret brugt eller opbevaret uden for det
angivne temperaturomrade.

« Pad-Pak eller Pediatric-Pak returneres ikke i den
originale emballage.

< Enheden er blevet testet ved hjalp af ikke godkendte
metoder eller uegnet udstyr (se Advarsler og
forsigtighedsregler pa side 3-5).
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BILAG C Tekniske data

Levetid
Forventet levetid: Levetiden defineres som varigheden af garantiperioden. Der henvises til kortet med
Heartsine’s begreensede garanti for detaljerede oplysninger.

Fysiske specifikationer (med Pad-Pak installeret)

Mal: 20 CM X 18,4 CM X 4,8 cm
Vaegt: 1,1kg

Miljgmaessige specifikationer

Driftstemperatur: 0°Ctil 50 °C
Standby-temperatur: 0 °Ctil50°C
Transporttemperatur: o0°Ctil50°C

BEMARK: Det anbefales at placere udstyret pa et sted, hvor den omgivende temperatur
er mellem 0 °C og 50 °C, i mindst 24 timer efter modtagelsen.

Relativ fugtighed: 5% til 95% (Ikke-kondenserende)

Kabinet: IEC/EN 60529 IP56

Hgjde: -381til 4575 meter

Stgd: MIL STD 810F metode 516.5, Procedure 1(40G’er)
Vibration: MIL STD 810F Metode 514.5+ Procedure 1

Kategori 4 Lastbiltransport - US Highways
Kategori 7 Luftfartgj - Jet 737 & almindelig flytrafik
Atmosferisk tryk: 572 hPa til 1060hPa (429 mmHg til 795 mmHg)
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BILAG C Tekniske data

Specifikationer for Pad-Pak og Pediatric-Pak

Vaegt:
Batteritype:

Batterikapacitet (nyt):
Batterikapacitet (4 ar):
Elektrodetype:
Elektrodeplacering:

Voksen:

Padiatrisk:
Elektrodernes aktive
omrade:
Elektrodeledningens
leengde:
Holdbarhed/Standby-
levetid:

Test af sikkerhed ved brug
pé fly (TSO/ETSO-certificeret

Pad-Pak):

Patientanalysesystem
Metode:

Sensitivitet/specificitet:

Brugerinterface
Visuelle prompter:

Hgrbare prompter:

Sprog:
Betjeningsknapper:

0,2kg

Kombineret batteri- og defibrilleringselektrodekassette til engangsbrug (lithium
mangandioxid (LiMnO,) 18V)

>60 stgd ved 200 J eller 6 timers batteridrift

>10 stgd ved 200

Formonteret kombineret EKG-sensor/defibrilleringspad til engangsbrug

Anterior-lateral
Anterior-posterior eller anterior-lateral

100 cm?
m

Se udlpbsdatoen pa Pad-Pak/Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Evaluerer patientens EKG, signalkvalitet, elektrodekontaktens integritet og
patientimpedans, for at afggre, om defibrillering er ngdvendig
Opfylder IEC/EN 60601-2-4 (se side C-9 for data for sensitivitet/specificitet).

Symbolerne Voksen og paediatrisk, ikonet Rgr ikke/Handlingspile, ikonet Sikkert at rgre
Ikon/Handlingspile, statusindikator, ikonet Paszt puder/Handlingspile, CPR Advisor-
Indikator (kun SAM 500P)

Omfattende stemmevejledning hjalper brugeren gennem betjeningssekvensen (se
Stemmeprompter i bilag D)

Kontakt din autoriserede HeartSine-distributgr.

Teend/sluk-knap (alle modeller), stadknap (kun SAM 350P og 500P) og gren tap
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Defibrillatorens ydeevne

Opladningstid: Typisk 150) pa < 8 sekunder, 200) pa <12 sekunder
Tid til stedafgivelse efter CPR:
SAM 350P: Typisk 8 sekunder
SAM 360P: Typisk 19 sekunder
SAM 500P: Typisk 12 sekunder
Impedansomrade:
Voksen: 20Qtil230Q
Padiatrisk: 0Qtili76 Q
Terapeutisk stod
Bolgeform: SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimeret tofaset eskalerende

bglgeform, der kompenserer energi, haeldning og indhyldningskurve for
patientimpedans
Energi: Prekonfigurerede fabriksindstillinger for eskalering af energi er baseret pa de
nuvzaerende ERC/AHA-retningslinjer
Pad-Pak: Stgd 1:150); Sted 2: 150); Stgd 3: 200)
Pediatric-Pak: Stgd 1: 50 J; Sted 2: 50 J; Sted 3: 50 )

Haendelsesoptagelse

Type: Intern hukommelse

Hukommelse: 90 minutters EKG (fuld afdeekning) og haendelses/incidensoptagelse

Gennemgang: Tilpasset USB-datakabel (ekstraudstyr) direkte forbundet til en pc med Saver EVO Windows-baseret
datagennemgangssoftware

Elektromagnetisk kompatibilitet/batterisikkerhed
EMC: IEC/EN 60601-1-2 (se side C-11 til C-13 for detaljerede oplysninger)
Fly: RTCA/DO-160G, sektion 21 (kategori M)

RTCA DO-227 (ETSO-142a)
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BILAG C Tekniske data

SCOPE tofaset bglgeform

HeartSine samaritan PAD leverer en selvkompenserende indhyllingskurve for outputimpuls (SCOPE) tofaset bglgeform,
(se figur 12), som automatisk optimerer bglgeformens impulsindhyllingskurve (amplitude, haldning og varighed)

for en lang raekke patientimpedanser, fra 20 ohm til 230 ohm. Den leverede bglgeform til patienten er en optimeret,
impedanskompenseret, tofaset, trunkeret, eksponentiel bglgeform, der inkorporerer en eskalerende energiprotokol

pa 150 joule, 150 joule og 200 joule. Varigheden af hver fase justeres automatisk for at kompensere for varierende
patientimpedanser. Varigheden af den farste fase (T) svarer altid il varigheden af den anden fases (T)). Pausen mellem
faserne (T)) er altid en konstant 0,4 ms for alle patientimpedanser.

Figur 12. SCOPE tofaset bglgeform

Varighed (millisek.)
E—
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De specifikke karakteristika for en SCOPE-bglgeform for en 200 joule impuls er vist i tabel 2. Et eksempel pa
bglgeformparametre for Pediatric-Pak er vist i tabel 3.

Tabel 2. Bglgeformsspecifikation for Pad-Pak

Modstand (ohm) Bolgeformsspandinger (volt) Bolgeformsvarighed (ms)
vl
25 1880 3,5 3,5
50 1880 5,5 5,5
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

Tabel 3. Bglgeformsspecifikation for Pediatric-Pak

Modstand (ohm) Bolgeformsspaendinger (volt) Bolgeformsvarighed (ms)
vl
25 514 7.8 5.4 @2
=
50 671 3,38 6 2
N
75 1 10 6,6
75 a
100 813 10,8 6,8 §
AN
125 858 ns 73 &
a
QU
=
QO

BEM/RK: Alle vaerdier er nominelle.
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BILAG C Tekniske data

Tabel 4. Omrade for energiafgivelse (voksen)

Modstand (ohm) Nominel leveret energi (Joule) Faktisk leveret energi (Joule)
Min-Maks (150/200 ) £ 10 %)
25 150 135-165
50 150 135-165
75 150 135165
100 150 135-165
125 150 135-165
150 150 135-165
175 150 135-165
200 150 135-165
225 150 1357165
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

BEMARK: Alle vaerdier er nominelle.
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Tabel 5. Omrade for energiafgivelse (padiatrisk) Tabel 6. Nominel paediatrisk prgveenergi
Patientmodstand  Nominel leveret Faktisk leveret 50. percentil vegt*  50) energidosis
(ohm) energi (Joule) energi (Joule) (kg) (Joule pr. kg)
Min-Maks (50 ) +
15 %)
25 50 42,5-57,5 2 12,7 4,0
50 50 42,5757,5 3 14,3 3.5
75 50 42,5575 4 16,0 32
100 50 42,5°57,5 5 18,0 2,8
125 50 42,5°57,5 6 21,0 2,4
150 50 42,5°57,5 7 23,0 2,2
175 50 42,5-57,5 8 25,0 2,0

* De i tabel 6 anfgrte doser er baseret pd CDC-vaekstkurver for den 50. Percentil for drengebgrns kropsvaegt. National Center for Statistics i samarbejde med
National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (2000).

BEM/ZRK: Alle vaerdier er nominelle.

Bevagelsesregistreringsalgoritme (kun SAM 360P)
SAM 360P anvender HeartSine samaritan PAD IKG-analyse til pavisning af brystkassekompressionsartefakter og andre
former for bevaegelse med henblik pa afspilning af en verbal advarsel om at stoppe CPR eller anden bevzgelse.

Hvis algoritmen registrerer bevaegelse eller anden signifikant interferens, vil SAM 360P udlgse stemmeprompten
“Motion detected, do not touch the patient” (Bevaegelse registreret, ror ikke patienten). Dette har til formal at mindske
sandsynligheden for, at brugeren rgrer patienten inden et stgd afgives.

BEM/RK: Bevaegelsesregistreringsalgoritmens ydeevne kan vaere nedsat under drift med lav batteristand.
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BILAG C Tekniske data

Arytmianalysealgoritme

HeartSine samaritan PAD bruger sin EKG arytmianalysealgoritme til at vurdere patientens EKG, for at afggre om et
terapeutisk stgd er passende. Hvis et stgd er pakraevet, lader HeartSine samaritan PAD op og beder brugeren om at
trykke pa stedknappen (SAM 350P og 500P) eller afgiver automatisk et stgd til patienten efter en stemmenedtzlling 3,
2,1(SAM 360P). Hvis et stgd ikke kan tilrddes, gar enheden i pause, siledes at brugeren kan yde hjertelungeredning.

HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmes ydeevne er blevet grundigt evalueret ved brug af adskillige
databaser over reelle EKG-spor. Inkluderet i dette er AHA-databasen og NST-databasen fra Massachusetts Institute of
Technology (MIT). HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmens sensitivitet og specificitet opfylder kravene
i IEC/EN 60601-2-4.

HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmens ydeevne er ssmmenfattet i tabel 7.



SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

Tabel 7. Ydeevne for HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmen

Rytmeklasse

Minimum
testprovestorrelse

Testprgvestgrrelse

Ydelsesmal

Observeret ydelse

Stgdbar rytme: - o v

Grov ventrikelflimren 200 350 Sensitivitet > 90 % Opfyldt
Stgdbar rytme: Sensitivitet > 75% v

Hurtig ventrikulaer takykardi 50 53 (AAMI' DF39) Opfyldt
Ikke stgdbar rytme: Specificitet > 99 % v

NSR? 100 165 (overstiger AAMI DF39) Opfyldt
Ikke stgdbar rytme: s o

AF, SB, SVT, Hjerteblok, 30 153 5%?;'22;::;}:95)/0 v Opfyldt
idioventrikulzere, PVC'er 39

Ikke stgdbar rytme: . o v

Asystoli 100 17 Specificitet > 95% Opfyldt
Intermedizer: 2 6 Rapportér kun >45% sensitivitet
Fin ventrikelflimren > 4 pporterku 45% sensitivi
Intermedizr: < o s
Anden ventrikulzer takykardi % 2 Rapportérkun > 65 % specificitet

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation: NSR, normal sinusrytme; AF, atrieflimren/-flagren; + SB, sinus bradykardi; SVT, supraventri-

kulzer takykardi; PVC, preematur ventrikulaer kontraktion.

Analysealgoritme, CPR Advisor
SAM 500P benytter IKG-funktionen (impedanskardiogram) til at vurdere brystkompressionernes kraft og frekvens i
forbindelse med udferelse af hjertelungeredning (CPR).

Baseret pa den malte frekvens giver SAM 500P verbal feedback til brugeren om at "Trykke hurtigere”, "Trykke hardere”
eller fortsaette med at yde "Gode kompressioner" i henhold til de aktuelle retningslinjerne for hjertelungeredning fra
ERC/AHA (mal-CPR-frekvens p& mindst 100 CPM og en dybde pa mellem 5 og 6 cm).

SAM 500P bruger ogsé IKG'et til at give CPR Advisor-feedback i form af et farvet lyssignal (gren-gul-rad) konfigureret
som en rekke af LED'er. Rekken af LED'er angiver, hvis de udfgrte kompressioner er for blgde, for langsomme eller for
hurtige.

B1ep o)SIUdal D DYTId
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Pzdiatrisk genoplivning

Funktionen CPR Advisor kan kun anvendes hos voksne patienter. Teknikken, der skal anvendes ved brystkompression,
varierer afhaengig af den padiatriske patients alder og sterrelse (op til otte ar). I tilfelde af meget unge paediatriske
patienter skal redderen komprimere den nederste del af sternum og undga komprimering over processus xiphoideus.
| tilfelde af patienter i den gvre ende af det paediatriske omréde, skal kompressionerne udfgres som pa en voksen.
CPR Advisor er aktuelt kun konfigureret til at radgive om kompressioner med en frekvens, der er passende for voksne
patienter (over otte dr, og som vejer mere end 25 kg).

Placeringen af elektroderne kan ogsa vaere anderledes for paediatriske patienter. Afhaengig af patientens stgrrelse

kan elektroderne placeres anteriort-posteriort (for og bag) eller anteriort-lateralt (standardplacering hos voksne).
Forskellige elektrodeplaceringer kan resultere i forskellige IKG-afleesninger. Den aktuelle teknologi ggr det ikke muligt
for CPR Advisor at bestemme, hvilken elektrodeplacering, der benyttes, og derfor er det et krav, at elektroderne placeres
anteriort-lateralt for at CPR Advisor skal kunne fungere korrekt.

Derfor deaktiveres CPR Advisor, nar der sluttes en Pediatric-Pak til SAM 500P.

BEM/RK: De EKG-aflaesninger, der bruges til at bestemme, om patienten har behov for et defibrilleringsstad, pavirkes
ikke af, den valgte elektrodeplacering hos padiatriske patienter.

A ADVARSEL: Hvis en padiatrisk patient behandles med en Pad-Pak til voksne, skal man se bort fra
feedbackprompterne fra CPR Advisor. CPR Advisor er aktuelt kun beregnet til at give feedback i forbindelse med
voksne patienter.
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Elektromagnetisk overholdelse - vejledning og producentens erklzering

HeartSine samaritan PAD er egnet til brug i alle professionelle og private miljger. Den er ikke beregnet til brug i
nzrheden af sendere, der tilsigtet udsender radioenergi som f.eks. hgjfrekvent kirurgisk udstyr, radarinstallationer eller
radiosendere eller i naerheden af magnetisk resonansscanningsudstyr (MR-udstyr).

HeartSine samaritan PAD er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret i tabel 8 herunder og i tabel 9
pa naeste side. Brugeren af HeartSine samaritan PAD skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

HeartSine samaritan PAD-enhedens essentielle ydelse er at give defibrilleringsbehandling efter en korrekt
diagnosticering af en stgdbar/ikke-stgdbar rytme sammen med tilvejebringelse af passende instruktioner til
operatgren. Anvendelse uden for de miljgmaessige forhold, der er angivet i tabel 9, kan resultere i fejlfortolkning af EKG-
rytmerne, interferens med lyd- eller visuelle prompter eller manglende evne til at levere behandling.

Der er ingen krav om specifikke vedligeholdelsesprocedurer for at sikre opretholdelsen af HeartSine samaritan
PAD-enhedens essentielle ydelse og grundleggende sikkerhed for sa vidt angar elektromagnetiske forstyrrelser over
enhedens levetid.

Tabel 8. Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
RFCISPR M Gruppe1Klasse B | HeartSine samaritan PAD anvender kun RF-energi til dens interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave, og det er
Harmoniske emissioner Ikke relevant usandsynligt, at de kan forarsage interferens i elektronisk udstyr
IEC/EN 61000-3-2 inerheden.

HeartSine samaritan PAD er egnet til brug i alle miljger, herunderi
hjemmet, og i bygninger der er direkte forbundet til det offentlige
lavspaendings-stremforsyningsnetvaerk, der forsyner bygninger,
IEC/EN 61000-3-3 der bruges til beboelse.

Spandingsfluktuationer og Ikke relevant
flimmeremissioner

(|
L
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Tabel 9. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

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

IEC 60601 testniveau

+8kV, kontakt
15 kV, luft

Overholdelsesniveau

+8kV, kontakt
15 kV, luft

Elektriske hurtige transienter/
bygetransienter
IEC/EN 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant

Spandingsimpulser (surges),
ledning-til-ledning
IEC/EN 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant

Spandingsimpulser (surges),
ledning-til-jord
IEC/EN 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant

Spaendingsdyk, spendingsudfald og
variationer i forsyningsspandingen
IEC/EN 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant

Magnetfelter med netfrekvenser 30A/m 30A/m

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

Udstralet RF 10V/m 10 V/m?

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM
5Hz modulation
20 V/m®
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM

5 Hz modulation

Ledningsbaret RF
IEC/EN 61000-4-6
C12

3V rms uden for ISM- og amatgrradiobandene®
6V rms inden for ISM- og amatgrradiobdndene?

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




Elektromagnetisk miljo - vejledning

Der er ingen specielle krav vedrgrende elektrostatisk
udladning.

Strgmfrekvens magnet felter skal ligge pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk lokalitet i et typisk kommercielt
eller hospitalsmiljg.

Der eringen specielle krav til ikke-kommercielle/ikke-
hospitalsmiljger.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke
anvendes taettere pa nogen del af HeartSine samaritan
PAD-enheden, herunder kabler, end den anbefalede
separationsafstand der er beregnet ud fra den ligning, der
gelder for senderens frekvens, eller 30 cm, afhngigt af

Der kan opstd interferens i naerheden af
udstyr, der er maerket med fglgende symbol.

hvad der er stgrst.
(@)
Q)
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BEM/RK: Disse retningslinjer er ikke ngdvendigvis
geldendei alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og mennesker.

2 Testniveau til pavisning af overholdelse af kriterierne for
tilvejebringelse af grundliggende sikkerhed og essentiel
ydelse.

®  Testniveau til pavisning af overholdelse af yderligere krav i den
specifikke standard IEC60601-2-4 vedrgrende ingen utilsigtet
stgdafgivelse.

¢ Feltstyrkerne fra stationaere sendere som f.eks. basestationer
til mobiltelefoner, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med stgrre
ngjagtighed. Hvis sddanne forhold gor sig gaeldende, bar
det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse
af det pagaeldende omrade. Hvis den malte feltstyrke pa
det sted, hvor HeartSine samaritan PAD-enheden taenkes
anvendt, overstiger det relevante niveau for RF-overholdelse
anfgrt herover, skal enheden observeres for at bekraefte
normal funktion. Hvis der observeres unormal ydelse, skal det
overvejes af flytte HeartSine samaritan PAD-enheden, hvis
dette er muligt.

4 ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske)
mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553
MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz
til 40,70 MHz Amatgrradiobandene mellem 0,15 MHz og 80
MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4
MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2
MHz, 18,07 MHz til 18,177 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz
til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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BILAG D Stemmeprompter

Fglgende er de stemmeprompter, der benyttes af HeartSine samaritan PAD-enheder. Modeller der anvender specifikke
stemmeprompter er angivet. Laes stemmeprompterne fgr brugen, sa du bliver bekendt med den type anvisninger, der
gives.

Til alle patienter

PROMPT SAM350P | SAM360P | SAM500P
"Ring efter legehjelp” v v v
"Fjern tgj fra patientens brystkasse, sa huden er blottet” v v v
“Trek i den grgnne tap for at fjerne pads” v v v
"Fjern daekplast fra pads" v v v
"Saet pads pa patientens nggne brystkasse som vist pa billedet” v v v
"Tryk pads fast mod patientens nggne hud" v v v
“Analyserer hjerterytme, rgr ikke ved patienten” v v v
“Analyserer, rgr ikke ved patienten” v v v
“Bevaegelse set” v

"Kontrollér pads" v v v




Til alle patienter

SAM 350P 360P 500P Brugervejledning

PROMPT SAM350P | SAM360P | SAM 500P
CPR Advisor
“Tryk hurtigere” v
“Tryk langsommere” * v
“Tryk hardere” * v
“Gode kompressioner” * v
Hvis et stgd ikke er pakravet
"Stpd ikke anbefalet” v v v
"Pabegynd hjertemassage” v v v
"Det er nu sikkert at rgre patienten” v (%4 v
“Placer haenderne oven pa hinanden midt pa brystkassen” * v v v
“Tryk direkte ned pa brystkassen i takt med metronomen”* v v v
“Bevar roen” * v 4 v
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BILAG D Stemmeprompter

Til alle patienter

PROMPT SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Hvis et stad er ngdvendigt,

“Hold afstand fra patienten; stgd anbefalet v v v
“Hold afstand fra patienten; tryk den orange stgdknap nu” v v
“Hold afstand fra patienten; Der vil blive givet sted om 3,2,1” v

"Stpd afgivet” v v v
"Pdbegynd hjertemassage"” v v v
"Det er nu sikkert at rgre patienten” v v v
“Placer haenderne oven pa hinanden midt pa brystkassen”* v v v
“Tryk direkte ned pa brystkassen i takt med metronomen”* v v v
“Bevar roen”* v 4 v

* Stemmeprompter afgives ikke, nar Pediatric-Pak bliver installeret.
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Brugervejledningen til HeartSine samaritan PAD kan ogsa findes pa vores hjemmeside pa heartsine.com/product-manuals.

Kontakt os pa heartsinesupport@stryker.com for yderligere oplysninger, eller besgg vores hjemmeside pé heartsine.com.

EU-erklaeringen om sikkerhed og klinisk ydelse kan findes pa vores hjemmeside pa heartsine.com/SSCP.

ol

HeartSine Technologies, Ltd.

203 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED
Storbritannien

TIf. +44 28 9093 9400
Fax +44 28 9093 9401

C€

0123
oS5,
c@us UL-klassificeret. Se fuldstaendig maerkning pa produktet.
Alle navne heri er varemaerker eller registrerede varemaerker, der tilhgrer deres respektive ejere.
Fremstillet i Storbritannien. Dato for udsendelse: 2020/03

© 2020 HeartSine Technologies. Alle rettigheder forbeholdes. H032-019-510-1 DA

Enhver alvorlig utilsigtet haendelse med dette udstyr skal indberettes til HeartSine Technologies, Ltd og til de kompetente lokale myndigheder eller

andre lokale myndigheder i henhold til den galdende lovgivning..



