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Tilsigtet brug

Tilsigtet formal

HeartSine samaritan PAD familien af automatiske
eksterne defibrillatorer (AEDer) er beregnet til
automatisk at evaluere patientens hjerterytme,
advisere om og/eller automatisk afgive et
defibrilleringssted til ofre for pludseligt hjertestop,
ndr der er behov derfor. Anvendelsen af en
HeartSine samaritan PAD defibrillator til levering
af terapeutiske elektriske stod over hjertet kan
stoppe forstyrrelsen af hjertets normale rytme og
genoprette blodgennemstregmningen.

Indikationer

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

* Bevidstleshed
* Ingen vejrtraeekning
* Uden blodomlegb (uden puls)

Tilsigtet patientpopulation

Hver af enhederne er beregnet til anvendelse 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 beregnet til anvendelse hos bern
mellem 1 og 8 &r 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 pé& kommercielle fly med faste vinger, nar det
anvendes med Pad-Pak til voksne (Pad-Pak-07), som
overholder kravene til TSO/ETSO-certificering.

Kontraindikationer

HeartSine samaritan PAD m4 ikke anvendes til
behandling, hvis patienten responderer eller er ved
bevidsthed.
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Tilsigtet bruger
Enheden er beregnet til brug af personale uddannet
i dets drift.

Bemaerk: Udstyret er beregnet til at blive betjent
af ikke-faguddannede personer. Det anbefales

pa det kraftigste at gennemfore brugertreening i
hjertelungeredning (HLR) og brugen af en AED. Men
i en nedsituation kan HeartSine samaritan PAD
anvendes af en utreenet, ikke-faguddannet redder

Kliniske fordele

De kliniske fordele ved HeartSine samaritan PAD,
anvendt sammen med Pad-Pak eller Pediatric-Pak,

er levering af et terapeutisk sted til en patient med
stgdbart pludseligt hjertestop med henblik pd at
afslutte hjertestoprytme og fremme tilbagevenden af
spontan blodgennemstrgmning



Advarsler og forsigtighedsregler

A Advarsler

Patienter egnet til behandling

HeartSine Samaritan PAD er beregnet til behandling
af bevidstlese, 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
Dbatteri- 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. 8 &r eller derover.

Til anvendelse hos mindre bern (fra 1 til 8 &r)
fjernes 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.

Hvis en peediatrisk 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.

Forsink ikke behandlingen
Forskyd ikke behandlingen ved at forsgge af finde
ud af patientens ngjagtige alder og vaegt.

Risiko for elektrisk stod

HeartSine samaritan PAD giver terapeutiske
elektrisk sted, der kan forarsage alvorlig skade
pé enten brugere eller omkringstdende. Serg for
at sikre, at ingen rgrer patienten, nar et sted skal
afgives.

M4 ikke dbnes eller repareres

HeartSine samaritan PAD har ingen dele der kan
serviceres. Enheden m4 ikke &bnes eller repareres
under nogen omstendigheder, da der kan veere
risiko for elektrisk sted. Hvis der er mistanke om
skader, skal HeartSine samaritan PAD gjeblikkeligt
udskiftes.

Undga eksplosive eller braendbare 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 neerheden
af eksplosive gasser, herunder breendbare anzestetika
eller koncentreret ilt.

Bergr ikke patienten under analyse
Bergring af patienten under analysefasen af
behandlingen, kan medfere en forstyrrelse i
analyseprocessen. Undgd kontakt med patienten,
mens HeartSine samaritan PAD analyserer
patienten. Enheden forteeller dig, nar det er sikkert
at rere ved patienten.

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

CPR Advisor- (SAM 500P)

CPR Advisor-er udelukkende beregnet til brug

hos voksne patienter. CPR Advisor-funktionen
deaktiveres, hvis der anvendes en Pediatric-Pak.
Hvis det er tilfeeldet, far redderen besked pa at
begynde HLR i takt med metronomen men fir ingen
feedback fra CPR Advisor.
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Modtagelig over for elektromagnetisk

interferens

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
periferiudstyr som f.eks. antenneledninger og
eksterne antenner) ber ikke anvendes teettere end
30 cm pd 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 leveranderer

eller tredjeparter

HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak og Pediatric-
Pak md ikke anvendes sammen med tilsvarende
produkter fra andre leverandgrer eller tredjeparter.
Brug af andre elektriske tilbehersdele, transducere
og ledninger end dem, der specificeres eller

leveres af HeartSine Technologies kan medfere
ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for udstyret og
resultere i forstyrrelser af driften.

Brug af enheden

Det ber undgés at anvende HeartSine samaritan
PAD i neerheden af eller stablet sammen med andet
udstyr, da en sddan anvendelse kan resultere i
forstyrrelser af driften. Hvis en sddan anvendelse er
nedvendig, 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.
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Brug med pacemakere

Tilstedeveerelsen af en pacemaker ber ikke pavirke
AED'ens funktion. Men, for at undgé beskadigelse
af pacemakeren anbefales det, at puderne placeres
mindst 8 cm veek fra pacemakeren. En synlig knude
med et kirurgisk ar angiver placeringen af en
implanteret enhed.!

Forkert brug af en AED

Forkert brug af en AED kan fore til fejlagtig analyse
eller levering af uegnet terapi, hvilket kan resultere
i manglende genoplivning, hjerteskade eller
tilskadekomst.

Forkert vedligeholdelse eller opbevaring

af en AED

Forkert vedligeholdelse eller opbevaring af en AED
kan medfore, at AED'en svigter, hvilket kan resultere
i manglende genoplivning.

A Forsigtighedsregler

Korrekt placering af elektrodepads
Korrekt placering af elektrodepads’ene er kritisk.
Serg for ngje at overholde de instruktioner, der vises
pa side 21-28 og pé enheden. Forkert placering eller
forekomst af luft, har, stof, kirurgiske bandager eller
leegemiddelplastre mellem pads’ene og huden kan
reducere defibrilleringseffektiviteten eller potentielt
fordrsage forbreendinger af huden. Det er normalt, at
huden er lidt red efter stodterapi.

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 p&
nogen méde kompromitteret. Hvis du har mistanke
om, at en Pad-Pak eller Pediatric-Pak er beskadiget,
skal den straks udskiftes.
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Driftstemperatur

HeartSine samaritan PAD er, med batteri og elektroder,
beregnet til brug i temperaturintervallet fra 0 °C til 50
°C. Anvendelse af enheden uden for dette omrade kan
medfore, at enheden ikke fungerer korrekt.

IP-kode

HeartSine samaritan PAD er klassificeret som IP56
mod stgv og vandsprgjt. IP56-klassificeringen
deekker dog ikke nedseenkning af nogen dele af
HeartSine samaritan PAD i vand eller andre former
for veeske. Kontakt med veesker kan beskadige
enheden alvorligt eller fordrsage brand eller risiko
for sted.

Forlaengelse af batteriets holdbarhed
Teend ikke unedigt for enheden, da dette kan
reducere den tid, enheden kan std pé standby.
Standby-opbevaring ved en temperatur, der ligger
uden for omrédet fra 0 °C til 50 C kan nedszeette Pad-
Pak’ens holdbarhed.

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

Bemaeerk: Enhederne er beregnet til at blive betjent
af ikke-faguddannede personer. Det anbefales

pé det kraftigste at gennemfare brugertreening i
hjertelungeredning og brugen af en AED. Men i en
nedsituation kan HeartSine samaritan PAD anvendes
af en utreenet, ikke-faguddannet redder

Regelmaessig vedligeholdelse
Tjek enheden periodisk. Se Vedligeholdelse pé side 32.

Korrekt bortskaffelse af enheden

Bortskaf udstyret i overensstemmelse med geeldende
nationale eller lokale bestemmelser, eller kontakt din
autoriserede distributer for at fa hjeelp. Folg trinene
angivet i Efter brug af HeartSine samaritan PAD p&
side 29.

Overholdelse af lokale bestemmelser
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.

Symboler

Folgende symboler anvendes i denne vejledning:

A ADVARSEL: UNDER ADVARSEL BESKRIVES
TILSTANDE ELLER HANDLINGER, SOM

KAN RESULTERE I D@D ELLER ALVORLIG
TILSKADEKOMST

A FORSIGTIG: Under Forsigtig beskrives
tilstande eller handlinger, som kan resultere i mindre
tilskadekomst eller beskadigelse af AED'en

Bemaerk: Under Bemeerk gives der ydeligere vigtige
oplysninger om anvendelsen af AED’en

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafias JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2020;142(suppl 2):S366-S468.
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Pludseligt hjertestop

Pludseligt hjertestop (Sudden Cardiac Arrest, SCA)

er en tilstand, hvor hjertet pludselig holder op med
at pumpe blod effektivt, pd grund af en fejl i hjertets
elektriske system. SCA har ofte ikke nogen tidligere
advarselstegn eller symptomer. SCA kan ogs&
forekomme hos personer med tidligere diagnosticeret
hjertetilstande. Overlevelse ved SCA afheenger af
gjeblikkelig og effektiv hjertelungeredning (HLR).

Anvendelsen af en ekstern defibrillator inden

for de forste f& 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 fore til SCA. Hvis du
oplever symptomer p4 et hjerteanfald (brystsmerter,
trykken for brystet, kortdndethed, speending i
brystet eller andetsteds i kroppen), skal du straks
soge leegehjeelp.

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 gor, at det sitrer i stedet for at treekke 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.

Ventrikulaer takykardi

Ventrikuleer takykardi (VT) er en type takykardi
(hurtig hjerterytme), der opstér pé grund af forkert
elektrisk aktivitet i hjertet. VT starter i hjertets
nederste kamre, kaldet ventriklerne. Selvom der
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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 tilstreekkeligt.
HLR er en midlertidig foranstaltning, der
opretholder blod- og iltforsyningen til hjernen.
HLR alene vil ikke f3 et hjerte til at vende tilbage
til en normal rytme under VF eller VT. Noglen til
overlevelse er defibrillering — og jo hurtigere, jo
bedre.

Defibrillering er en almindelig behandling i tilfeelde
af livstruende arytmier, primeert ventrikelflimren.
Defibrillering bestdr i at give hjertet et elektrisk
stod med en enhed kaldet en defibrillator.

Dette genopretter normale hjertemuskel-
sammentraekninger, og tillader at normal
sinusrytme genoprettes af kroppens naturlige
pacemaker i hjertet.

HeartSine samaritan PAD anvender HeartSine
samaritan EKG arytmi-analysealgoritmen.

Denne algoritme evaluerer patientens EXG for at
afgere, hvorvidt et terapeutisk sted er pakreevet.
Huis et stad er pdkraevet, lader HeartSine

samaritan PAD op og beder brugeren om at trykke
pa stedknappen (SAM 350P/500P) eller afgiver
automatisk et stod (SAM 360P). Hvis et stod ikke kan
tilrddes, gér enheden i pause, sdledes at brugeren
kan yde hjertelungeredning.

Det er vigtigt at bemeerke, at hjertedefibrillatorer,
sdsom HeartSine samaritan PAD, ikke vil give et
sted, medmindre et livreddende stad er pdkraevet.



Indledning

Denne manual indeholder instruktioner til folgende
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 defibrilleringsstad
til personer med pludseligt hjertestop (SCA).
Hver HeartSine samaritan PAD er designet til at
fungere i overensstemmelse med de geeldende
feelles retningslinjer for hjertelungeredning (HLR)
og kardiovaskuleer 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 DET
ER PAKRZAEVET, LEVERER DEN ET ST@D TIL
PATIENTEN UDEN BRUGERINTERVENTION

CPR-metronom

Né&r HeartSine samaritan PAD instruerer dig om at
udfere hjertelungeredning, vil der lyde et herbart
bip, og indikatoren “Sikker at bergre” blinker med
en hastighed, der overholder de seneste ERC/

AHA retningslinjer. Denne funktion, der kaldes
CPR-metronomen, guider brugeren med hensyn

til frekvensen for kompressionerne af patientens
brystkasse i forbindelse med hjertelungeredning.

Stedafgivelse Halvautomatisk | Fuldautomatisk | Halvautomatisk
Fire ars elektrode- og batterilevetid v v v
Horbare og visuelle indikatorer v v (4
CPR-coaching med metronom v 4 v
CPR Advisor v
Kompatibel med peediatrisk brug (med Pediatric-Pak) v v v

* CPR Advisor-funktionen deaktiveres, hvis der anvendes en Pediatric-Pak.
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CPR Advisor (SAM 500P)

Nar der gives HLR til en person med pludseligt
hjertestop, er det af vital betydning, at
brystkompressionerne er af god kvalitet. Hvis
kvaliteten af den ydede HLR er god, @ges chancerne

for en vellykket genoplivning af patienten betydeligt.

Forskning har vist, at ikke-professionelle personer
ofte yder en ineffektiv HLR 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 hérdere,

trykke hurtigere eller trykke langsommere, eller
fortseette med at yde kompressioner i henhold til
retningslinjerne for hjertelungeredning fra ERC/AHA.

SAM 500P benytter bade harbar og visuel feedback
til at vejlede redderen vedrerende kraft og frekvens
for hjertelungeredningen. Der henvises til Tekniske
data pa side C-11.

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 TILFZLDET, FAR REDDEREN BESKED PA AT
BEGYNDE HLR I TAKT MED METRONOMEN MEN
FAR INGEN FEEDBACK FRA CPR ADVISOR
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Anbefalet trzening

SCA er en tilstand, der kreever gjeblikkelig
forstehjeelpsbehandling. Pga. tilstandens natur kan
der gives hjeelp, inden man konsulterer leegen.

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

Bemaerk: Enhederne er beregnet til at blive betjent
af ikke-faguddannede personer. Det anbefales

pa det kraftigste at gennemfore brugertreening i
hjertelungeredning (HLR) og brugen af en AED. Men
i en nedsituation kan HeartSine samaritan PAD
anvendes af en utrenet, ikke-faguddannet redder

Kontakt den autoriserede distributer 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 det pdgeeldende omrade.
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SAM 350P layout

Dataport \ Statusindikator
Fjern det bla deeksel, ‘Q : SAM 350P er klar
og seet det tilpassede N til brug, nar denne
USB-datakabel i for at ‘ indikator blinker grent.
downloade haendelsesdata
fra AED’en.
Ikonet Pasaet puder/ asine SaMarita,, S\ Stﬂdkl:ap

3 . &2 R, Tryk pa denne knap
Handlingspile b

for at afgive et
terapeutisk stod.

Seet elektrodepuderne SLLENS

pa patientens nggne
bryst, som angivet, nar
handlingspilene blinker.
Ikonet Kan bereres/
Handlingspile

Det er sikkert at

Symbolerne Voksen bergre patienten, nar

og padiatrisk handlingspilene rundt
Angiver, at SAM 350P er om dette ikon blinker.
kompatibel med bade

Pad-Pak og Pediatric-Pak.

Taend/sluk-knap
Tryk denne knap for

Ikonet Ror ikke/Handlingspile at teende eller slukke

Ror ikke patienten, nir enheden.

handlingspilene over dette ikon

blinker. SAM 350P kan veere i

feerd med at analysere patientens

hjerterytme eller ved at oplade Hgjtaler Gron flig Pad-Pak

og gore klar til at afgive et sted. Lyt til Traek i denne Indeholder
metronomen og de tap, for at frigere batteriet og
stemmeprompterne. elektroderne. elektrodepuderne.
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SAM 360P layout

Dataport

Fjern det bl deeksel,

og seet det tilpassede
USB-datakabel i for at
downloade heendelsesdata
fra AED’en.

Ikonet Pasat puder/
Handlingspile

Saet elektrodepuderne
pé patientens negne
bryst, som angivet, nar
handlingspilene blinker.

Symbolerne Voksen
og padiatrisk

Angiver, at SAM 360P er
kompatibel med bade
Pad-Pak og Pediatric-Pak.

Ikonet Ror ikke/Handlingspile
Ror ikke patienten, nér
handlingspilene over dette ikon
blinker. SAM 360P kan veere i
feerd med at analysere patientens
hjerterytme eller ved at oplade
og gore klar til at afgive et stad.
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4

Qe

SAM 360P

Hgjtaler

Lyt til

metronomen og de
stemmeprompterne.

sine samarita,, |

Gron flig

Treek i denne
tap, for at frigere
elektroderne.

Statusindikator
SAM 360P er klar
til brug, nér denne
indikator blinker
gront.

Stod-ikon

Blinker for at
angive, at et stod vil
blive afgivet.

Ikonet Kan bereres/
Handlingspile

Det er sikkert at
bergre patienten, ndr
handlingspilene rundt
om dette ikon blinker.

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

Pad-Pak
Indeholder
batteriet og
elektrodepuderne.
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SAM 500P layout

Statusindikator
SAM 500P er klar
til brug, nér denne

Dataport
Fjern det bl deeksel, og seet det
tilpassede USB-datakabel i for at

downloade heendelsesdata fra AED'en. indikator blinker
gront.

Ikonet Pasat puder/

Handlingspile Stadluelap

Seet elektrodepuderne Tryk pa denne knap

for at afgive et

pé patientens negne >
terapeutisk sted.

bryst, som angivet, nar
handlingspilene blinker.

Ikonet Ror ikke/
Handlingspile

Ror ikke patienten,
nér handlingspilene
over dette ikon
blinker. SAM 500P kan
veere i feerd med at
analysere patientens
hjerterytme eller ved
at oplade og gore klar
til at afgive et stod.

Symbolerne Voksen
og paediatrisk

Angiver, at SAM 500P
er kompatibel med béde
Pad-Pak og Pediatric-Pak.

Ikonet CPR Advisor

Giver visuel indikation
af frekvens og kraft for
brystkompressionerne

Teend/sluk-knap
under HLR.

Tryk denne knap for
at teende eller slukke
enheden.

Ikonet Kan bereres/ / \
Handlipgspile Hgjtaler Gron flig Pad-Pak
Det' er Slkkel;t at ber?re . Lyt til Treek i denne Indeholder
patienten, nér handlingspilene metronomen og de tap, for at frigere batteriet og

rundt om dette ikon blinker. stemmeprompterne.  elektroderne. elektrodepuderne.
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Opszetning

Udquning 2. Den valgfri Pediatric-Pak (pink, vist i figur 2) til
Kontrollér, at indholdet omfatter HeartSine brug Pé mindre bern (fra 1 til 8 &r gamle, og som
samaritan PAD, beeretaske, Pad-Pak, bruger- og vejer under 25 kg).

vejledning og garantiregistreringskort.

A ADVARSEL: FORSINK IKKE

Pad-Pak BEHANDLINGEN VED AT FORSOGE AT FINDE UD
En Pad-Pak er en aftagelig engangskassette, der AF PATIENTENS NOJAGTIGE ALDER OG VAGT
indeholder batteriet og elektroderne i en enkelt

enhed. Pad-Pak fas i to versioner!:

1. Pad-Pak (grd, vist i figur 1) til brug pa patienter,

der vejer mere end 25 kg, eller svarende til et
barn pé ca. 8 ar eller &ldre.

Figur 1. Voksen Pad-Pak Figur 2. Pediatric-Pak

0,
Wl

!, )
Gron flig H

! Pad-Pak er ogsa er tilgeengelig i en TSO/ETSO-certificeret version til brug om bord pa et kommercielt fly med faste vinger.
14 DA
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Sédan tages HeartSine samaritan
PAD i brug

Folg disse trin for at tage din HeartSine samaritan

PAD i brug:

1. Kontrollér udlgbsdatoen (AAAA/MM/DD eller
ARAA-MM-DD) pé bagsiden af Pad-Pak (se figur
3). Hvis udlgbsdatoen er overskredet, m& den
ikke bruges, og den udlgbne Pad-Pak skal straks
udskiftes.

-~
HeartSine’

|

Figur 3. Udlgbsdato

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

3. Anbring HeartSine samaritan PAD med oversiden
opad pé en flad overflade, og skub Pad-Pak ind i
HeartSine samaritan PAD (se figur 4), indtil der
hares et “dobbeltklik”, der angiver at tapperne pa
hgjre og venstre side af Pad-Pak’en er gdet helt i
hak.

Figur 4. Iseetning af en Pad-Pak

4. Registrer AED'ens serienummer, udlgbsdatoen
for Pad-Pak’en og gvrige oplysninger om AED’en
pé det dertil beregnede sted pa indersiden af
omslaget til denne vejledning.

5. Kontrollér, at den grgnne statusindikator (se
layoutet for den aktuelle model pé side 10-13)
blinker for at indikere, at den indledende
selvtestrutine er udfert, og at enheden er klar til
brug,

6. Tryk pé teend/sluk-knappen @ for at
teende HeartSine samaritan PAD. Lyt til
stemmeprompterne, men undlad at folge dem, for
at sikre, at der ikke afspilles nogen advarsler og at
prompterne afspilles pa det forventede sprog.

A FORSIGTIG: Treek ikke i den gronne tap pé
Pad-Pak pd dette tidspunkt. Hvis tappen er blevet
trukket, og elektrodeskuffen &bnet, kan det veere
nedvendigt at udskifte Pad-Pak'en
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A FORSIGTIG: Teend kun samaritan PAD EN
GANG. Hvis den teendes og slukkes flere gange,
temmes batterierne for tiden, hvilket kan gore det
nedvendigt at udskifte Pad-Pak’en

7. Tryk pé teend/sluk-knappen @ for at
slukke HeartSine samaritan PAD. Kontrollér,
at statusindikatoren blinker grgnt. Hvis
der ikke lyder en advarselsmeddelelse, og
statusindikatoren fortseetter med at blinke gront,
er enheden klar til brug.

o2

. Anbring HeartSine samaritan PAD i den
medfelgende blede baeretaske. Opbevar HeartSine
samaritan PAD, hvor den bade kan ses og heres
pé et sikkert sted uden forhindringer, i et rent
og tert milje. HeartSine samaritan PAD skal
opbevares uden for smé berns og keeledyrs
reekkevidde. Serg for at opbevare enheden i
henhold til de miljemaessige specifikationer
(se Tekniske data i bilag C pé side C-1).

A FORSIGTIG: HeartSine Technologies
anbefaler, at der opbevares en ekstra Pad-Pak
sammen med HeartSine samaritan PAD, i den
bageste del af den blade beeretaske

A FORSIGTIG: Som udgangspunkt skal enheden
opbevares med en Pad-Pak til voksne monteret.
Denne skal ved behov udskiftes til en Pediatric-Pak,
hvis patienten er et barn
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9. Registrer online, eller udfyld garantiregistre-
ringskortet og returner det til den autoriserede
forhandler eller direkte til HeartSine Technologies
(se Krav til sporing pa side 31).

10. Udarbejd en serviceplan (se Vedligeholdelse pa
side 32).

Klargeringstjekliste
Folgende tjekliste indeholder de trin, der kreeves for
at opseette din HeartSine samaritan PAD:

O Trin 1. Kontrollér Pad-Pak’ens udlegbsdato.

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

O Trin 3. Registrer oplysningerne om AED'en pé
indersiden af omslaget til denne vejledning.

O Trin 4. Teend HeartSine samaritan PAD, for at
kontrollere driften.

O Trin 5. Sluk for HeartSine samaritan PAD.

O Trin 6. Opbevar HeartSine samaritan PAD i et
rent, tert milje ved 0 °C til 50 °C.

O Trin 7. Registrer din HeartSine samaritan PAD.

O Trin 8. Opret en serviceplan. (Se Vedligeholdelse
pé side 32.)



Brug af HeartSine samaritan PAD

Brug af HeartSine samaritan PAD

Folg disse trin for at bruge AED’en, som afgiver
trin-for-trin stemmeprompter. Se Stemmeprompter i
bilag D for en komplet liste over stemmeprompter til
den aktuelle enhed.

Bemaerk: Folg de samme instruktioner ogsé i
tilfeelde af patienter, der er eller kan veere gravide

A FORSIGTIG: Nér der registreres en ikke-
stedbar rytme, afslutter HeartSine samaritan PAD
klar til sted-tilstanden, hvis den tidligere havde
besluttet at stede

1. Fjern faren

enhver kilde til fare

* Flyt om nedvendigt patienten til et sikkert sted, eller fjern

2. Kontrollér, om der er respons

patienten ikke responderer

* Ryst patienten ved skuldrene og tal hgjt til vedkommende, hvis

* Hvis patienten reagerer pa dette, ma AED'en ikke benyttes

3. Kontrollér luftvejene

ved hjeelp af en hoved-hage-vipning

* Kontrollér, at patientens luftveje ikke er blokerede, eventuelt
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4. Tilkald laegehjalp

5. Fafati AED’en

* Bed nogen i nerheden om at hente AED’en

6. Begynd HLR (indtil AED’en nar frem)

Pabegynd hjertemassage mens der ventes pd AED’en
¢ Tryk hérdt og med en dybde pd 5 til 6 cm

¢ Tryk hurtigt med en frekvens pd mellem 100 og
120 kompressioner pr. minut

* Hvis du foler dig i stand til at give kunstigt &ndedreet udferes
30 kompressioner efterfulgt af to indbleesninger
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7. Tryk tend/sluk-knappen for at teende AED’en, og folg stemmeinstrukserne

* Knel ved siden af patienten
e Placer AED’en pd jorden ved din side
¢ Tryk pé teend/sluk-knappen for at teende AED'en

* Lyt efter stemmeprompterne, og folg instrukserne

8. Defibrilleringsbehandling

Defibrilleringsbehandlingen tilpasses afhaengigt af, om der anvendes en
Pad-Pak eller Pediatric-Pak
* Hvis patienten vejer mindre end 25 kg eller er under 8 ar, skal
Pad-Pak’en afmonteres, en Pediatric-Pak monteres, hvorefter der
trykkes pa teend/sluk-knappen igen (se Pediatric-Pak pé side 25)

* Hvis en Pediatric-Pak ikke er tilgeengelig, kan Pad-Pak'en
anvendes

9. Blotlaeg og after brystkassen

* Fjern tgj for at blotleegge patientens bare bryst, fjern alt metal
(bh eller smykker) hvor det er muligt fra det omrade hvor SN
pads’ene skal placeres

* Hvis det er ngdvendigt, klippes tgjet op med en saks %
* Aftor brystomrédet, hvis patienten overkrop er vad eller fugtig

* Hvis patienten har en kraftig brystbehdring, barberes patientens
bryst hurtigt med en barberkniv, hvor elektroderne skal placeres
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10. Traek i den grenne tap

* Treek i den grenne tap for at fjerne posen til elektrodepuden fra
AED’en

“Treek i den
grenne tap for at
fjerne pads.”

11. Abn elektrodeposen

* Hold om foliefligene, og dbn folien ved at treekke fligene fra
hinanden for at frigive pads’ene

& ADVARSEL: BRUG IKKE PADS'ENE, HVIS POSEN ER ABEN
ELLER BESKADIGET. UDSKIFT GJEBLIKKELIGT PAD-PAK'EN

12. Fjern deekplasten fra den forste pad

* Fjern deekplasten fra den forste pad ved at treekke i den hvide og
gennemsigtige runde flig
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13. Placer den forste pad

¢ Placer den forste pad som vist pé billedet

e Itilfeelde af en patient, der er seldre end 8 ar eller vejer over 25
kg, fastgeres den forste elektrodepude lodret pa patientes bare
bryst, som vist pa billedet

¢ For en patient under 8 ar eller som vejer mindre end 25 kg, kan
der placeres en elektrodepude p& midten af brystet, og den anden
pé midten af ryggen (der henvises til side 27-28 for detaljerede
instruktioner vedrerende placering af elektrodepuderne)

Bemaeerk: Hvis der er tale om en patient med pacemaker, ma
pads’ene ikke placeres over implantatet, som kan identificeres som
en knude i huden eller et ar. Serg for, at pads’ene placeres mindst 8
cm veek fra pacemakeren

“Tryk pads fast
mod patientens
nggne hud.”

14. Fjern deekplasten fra den anden pad

* Fjern deekplasten fra den anden pad ved at treekke i den hvide og
gennemsigtige runde flig
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15. Placer den anden pad

 Itilfeelde af en patient, der er eldre end 8 &r eller vejer over 25
kg, fastgores den anden elektrodepude vandret over brystkassen,
som vist pé billedet

* For en patient under 8 ar eller som vejer mindre end 25 kg, kan
der placeres en elektrodepude p& midten af brystet, og den anden
pé midten af ryggen (der henvises til side 27-28 for detaljerede
instruktioner vedrerende placering af elektrodepuderne)

& ADVARSEL: ELEKTRODEPUDERNE SKAL VARE MINDST
2,5 CM FRA HINANDEN OG MA ALDRIG BERORE HINANDEN

Bemeerk: I tilfeelde af en patient med store bryster skal pad’en
placeres pé patientens venstre side ved siden af eller under det
venstre bryst idet brystveevet undgés

Hvis du, ndr du har placeret puderne pa personens bryst, bliver ved
med at hare "Kontroller pads. Tryk pads fast mod patientens nggne
hud”, skal du kontrollere, at:

¢ Puderne er placeret korrekt som vist pa billederne

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

* Hele overfladen af hver pude kleeber til den bare hud

¢ Barber brystet, hvis det er meget behéret

* Tor brystet, hvis det er vadt

* Kontrollér, at Pad-Pak’en ikke er udlgbet, og at den sidder korrekt
i enheden

* Hvis meddelelsen ikke forsvinder, skal der anvendes en
alternativ defibrillator og hjertelungeredningen
fortsaettes

“Tryk pads fast
mod patientens
nggne hud.”
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16. Ror ikke ved patienten

* Sorg for ikke at rore ved patienten, ndr meddelelsen “Analyserer,
ror ikke ved patienten” hores

“Analyserer,
ror ikke ved
patienten.”

17. Hold afstand, og tryk pa stedknappen (som anvist), hvis der er behov for et sted

¢ Nér meddelelsen "Hold afstand fra patienten. Stgd anbefalet”
hores, skal du lene dig veek fra patienten som anvist

e P3a SAM 350P/SAM 500P, tryk pé den orange stedknap, nar
meddelelsen "Hold afstand fra patienten. Tryk pa den orange
stedknap nu”, heres, for at afgive et sted

* TItilfeelde af SAM 360P afgiver AED'en automatisk et sted efter
en herbar nedteelling 3, 2, 1

"Hold afstand
fra patienten.
Sted anbefalet.”

"Hold afstand
fra patienten. Tryk
pé den orange
stgdknap nu.”
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18. Pabegynd HLR, nar der bliver bedt om det

¢ Pabegynd HLR pé patienten, ndr meddelelsen “Pabegynd
hjertemassage” hores

¢ Placer heenderne oven pé hinanden midt pé patientens
brystkasse

* Tryk fast og hurtigt med strakte arme i takt med rytmen
* Fortseet HLR, indtil AED’en beder om at der stoppes

* Itilfeelde af SAM 500P folges prompterne fra CPR
Advisor (se CPR Advisor)

“Pabegynd
hjertemassage.”

)

19. Bliv ved med at felge instruktionerne, indtil hjeelpen nar frem

Folg instruktionerne, som kan omfatte afgivelse af yderligere stod,
indtil:
* Patienten begynder at traekke vejret normalt eller kommer til
bevidsthed eller

¢ Lzegehjelpen ankommer
Nér udrykningsmandskabet beder om det, skal du:
* Trykke pd teend/sluk-knappen for at slukke for AED'en

* Fjerne puderne og kleebe dem sammen med de selvklebende
sider mod hinanden

* Der henvises til side 30 for instruktioner vedrgrende
bortskaffelse af den brugte Pad-Pak og elektrodepuderne
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Pad-Pak og Pediatric-Pak

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

Tilsigtet formal

Pad-Pak eller Pediatric-Pak tilbehgrsdelene
indeholder et batteri, som giver strgm til HeartSine
samaritan PAD, og to elektrodepuder, der udger
den elektriske forbindelse til patientens bryst

til levering af defibrilleringssted. Leveringen af

et defibrilleringssted kan stoppe forstyrrelsen

af hjertets normale rytme og genoprette
blodgennemstrgmningen.

Pad-Pak og Pediatric-Pak indeholder ét seet
defibrilleringspuder til engangsbrug og et LiMnO,
(18V — 1500 mAh) ikke-genopladeligt batteri.

De forskellige muligheder for Pad-Pak og
Pediatric-Pak er anfort i tabel 2 herunder.

Det anbefales at opbevare HeartSine samaritan

PAD med en voksen Pad-Pak monteret og gemme en
ekstra Pad-Pak og Pediatric-Pak i beeretasken eller
ineerheden. Den ekstra Pad-Pak eller Pediatric-Pak
skal forblive i den beskyttende plastpose indtil brug.

Bemaeerk: Nar der teendes for en HeartSine
samaritan PAD med en Pediatric-Pak, bor
stemmeprompten "Bgrnepatient” blive afspillet

Bemaerk: Pediatric-Pak’'en indeholder en magnetisk
komponent (overfladestyrke 6500 gauss). Undgé
opbevaring ved siden af magnetisk folsomme
lagermedier

A ADVARSEL: MA IKKE ANVENDES, HVIS
PAD-PAK ELLER PEDIATRIC-PAK ER ABEN ELLER
BESKADIGET. DETTE VIL KUNNE MEDFORE, AT
ELEKTRODEGELEN ER T@R. ELEKTRODERNE
LEVERES I EN BESKYTTENDE FOLIE, SOM FORST
MA ABNES, NAR DE SKAL BRUGES. HVIS DE ER
BESKADIGEDE, SKAL DE STRAKS UDSKRIFTES

Tabel 2. Sammenligning af Pad-Pak og Pediatric-Pak

Farve Gra Pink Gra (med et flysymbol)
Tilsigtet patient- Voksne og barn Born Voksne og bgrn
alder og veegt > 8 ar eller 1-8 &r > 8 ar eller
> 25kg Eller < 25 kg > 25 kg
Energi Sted 1: 150 J Sted 1: 50 J Sted 1: 150 J
Sted 2: 150 J Sted 2: 50 J Sted 2: 150 J
Sted 3: 200 J Sted 3: 50 J Sted 3: 200 J
Brug om bord pé et fly Nej Nej Ja: kommercielt med faste vinger
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A ADVARSEL: MA IKKE ANVENDES TIL
PATIENTER UNDER 1 AR

A ADVARSEL: UDSKYD IKKE
BEHANDLINGEN, SELV OM DU ER USIKKER PA
DEN PRACISE ALDER ELLER VZAGT. HVIS EN
PEDIATRIC-PAK IKKE ER TILGANGELIG, KAN DU
BRUGE EN PAD-PAK

A FORSIGTIG: Pad-Pak og Pediatric-Pak er kun
til engangsbrug. Gentagen anvendelse kan medfore,
at AED'en ikke er i stand til at levere terapi og
dermed manglende mulighed for genoplivning. Det
kan ogsa fore til krydsinfektion fra en patient til en
anden
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Elektrodeplacering

Placering hos voksne

I tilfeelde af en patient, der er eldre end 8 &r 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 brystveevet undgas.

Figur 5.
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Placering hos barn

Hos peediatriske 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 pé& 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 pd det BARE
bryst som vist i figur 6.

Figur 6. Anterior-lateral

A ADVARSEL: ELEKTRODEPUDERNE SKAL
VZARE MINDST 2,5CM FRA HINANDEN 0G MA
ALDRIG BERORE HINANDEN

Placering af puderne hos sma bern

Hvis barnets brystkasse er lille, kan det veere
nedvendigt at placere en elektrodepude over midten
af barnets BARE bryst, og den anden elektrodepude
over midten af brystkassen bagside pd barnets BARE
ryg, som vist i figur 7.

Figur 7. Anterior-posterior
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Efter brug af HeartSine samaritan PAD

Rengering af HeartSine

samaritan PAD

1. Fjern elektrodepuderne fra patienten, og kleeb
puderne sammen front mod front. Elektroderne
kan veere forurenet med humant kropsveev,
veesker eller blod. Derfor skal elektroderne
bortskaffes separat som smittefarligt affald.

2. Pad-Pak’en er et engangsudstyr, der indeholder
litiumbatterier. Udskift Pad-Pak’en efter hver
brug. Placer HeartSine samaritan PAD med
oversiden opad pd en flad overflade, klem de to
tapper pé siderne af Pad-Pak’en sammen, og treek
for at koble den f fra HeartSine samaritan PAD.
Pad-Pak vil glide fremad (se figur 8).

Figur 8. Frakobling af Pad-Pak

3. Kontrollér HeartSine samaritan PAD for snavs
eller kontaminering. Renger om nedvendigt
enheden med en bled klud fugtet med en af
folgende:

¢ Sebevand

* Isopropylalkohol (70 % oplesning)

A FORSIGTIG: Nedseenk ikke nogen del af
HeartSine samaritan PAD i vand eller andre former
for veeske. Kontakt med veesker kan beskadige
enheden alvorligt eller fordrsage brand eller risiko
for sted

A FORSIGTIG: HeartSine samaritan PAD
m4 ikke rengeres med slibende materialer,
rengeringsmidler eller oplgsningsmidler

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

5. Installér en ny Pad-Pak. Inden Pad-Pak’'en
installeres, skal udlgbsdatoen kontrolleres
(se Opseetning pé side 15). Bekreeft, at
statusindikatoren blinker grent efter
installationen.

6. Rapportér anvendelsen af HeartSine samaritan
PAD til HeartSine Technologies eller den
autoriserede distributer. (Se bagsiden for
kontaktoplysninger).
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Download og indsendelse af

haendelsesinformation

HeartSine Saver EVO gor det muligt at administrere
heendelsesdata efter anvendelse af HeartSine
samaritan PAD. Disse data kan efter anmodning
stilles til rddighed for patientens leege og/eller bruges
til at fa en gratis Pad-Pak, hvis der har veeret en
kvalificerende heendelse.

Softwaren kan hentes gratis pd vores hjemmeside:

uk.heartsine.com/saverevo

Udover Saver EVO er det valgfri USB-datakabel
(PAD-ACC-02) pékraevet for at downloade
heendelsesdata. Kontakt den autoriserede distributer
eller Stryker-repraesentanten direkte for at

f4 datakablet, eller i tilfeelde af spergsmal om
download og anvendelsen af Saver EVO.

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

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

Bemaeerk: HeartSine samaritan PAD mé kun
forbindes til en IEC 60950-1 eller IEC 62368-1
certificeret PC

3. Installér og start HeartSine Saver EVO-softwaren.

4. Folg instruktionerne i manualen til Saver EVO
for at gemme eller slette heendelsesdata pé din
HeartSine samaritan PAD.

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

Kontakt din autoriserede distributer eller HeartSine
Technologies direkte for yderligere oplysninger om
administration af heendelsesdata pé din HeartSine
samaritan PAD.
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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 distributer til bortskaffelse
eller udskiftning.

Figur 9. USB-dataport




Krav til sporing

Direktiverne om medicinsk udstyr kraever 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 hjeelp af vores
online registreringsveaerktej pa:

uk.heartsine.com/register

Eller ved at udfylde HeartSine samaritan PAD-
garantiregistreringskortet og returnere det til den
autoriserede distributer eller direkte til HeartSine
Technologies. Som alternativ til kortet og online
registreringsveerktgjet, kan du sende en e-mail til:

heartsinesupport@stryker.com
E-mailen ber indeholde folgende oplysninger:

¢ Navn
e Adresse

* Enhedens serienummer

Hvis der sker en endring i de oplysninger du har
givet os, sdsom en adresseendring eller eendring af
ejerskabet af din HeartSine samaritan PAD, skal du
sende de opdaterede oplysninger til os via e-mail
eller online ved hjeelp af registreringsveerktgjet.

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

HeartSine AED'er kraever ikke nogen form for
service eller afprovning, eftersom enhederne er
designet til at udfere en ugentlig selvtest. HeartSine
Technologies anbefaler imidlertid, at brugeren
udforer regelmaessige vedligeholdelseskontroller, som
omfatter folgende:

Ugenthgt
O Tjek den grenne statusindikator. HeartSine
samaritan PAD udferer en selvtestrutine ved
midnat GMT hver sgndag. I lgbet af denne
selvtest blinker statusindikatoren redt, men den
bliver gron igen, efter vellykket gennemfoarelse
af selvtestrutinen. Hvis statusindikatoren
ikke blinker grent hvert 5. til 10. sekund, eller
hvis statusindikatoren blinker redt, eller hvis
der hores en vedvarende bippen, er der blevet
detekteret et problem. (Se figur 10-12, og
Fejlfinding i bilag B pa side B-1).

Munedllgt
Kontakt den autoriserede forhandler eller
HeartSine Technologies direkte, hvis udstyret
viser tegn pé fysisk beskadigelse.

O Kontrollér udlgbsdatoen for Pad-Pak’en (se
Opseetning pa side 15 for datoens placering).
Hvis datoen er overskredet, eller er teet pa det,
skal Pad-Pak’en gjeblikkeligt udskiftes. Kontakt
eventuelt den autoriserede distributer for at fa
en ny enhed.

O Se Fejlfinding i bilag B, hvis der lyder en advarsel,
nér du teender din HeartSine samaritan PAD, eller
hvis du af en eller anden grund har mistanke om,
at din HeartSine samaritan PAD ikke fungerer
korrekt.
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Figur 10. Blinkende redt lys og/eller bippen.
Se Fejlfinding i bilag B.
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Figur 11. Blinkende gron LED; ingen handling
pékraevet.
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Figur 12. Intet lys i statusindikatoren. Se Fejlfinding
i bilag B.

Test med simulatorer og dukker
HeartSine AED'er kan ikke testes vha.
standardsimulatorer og -dukker.



Bilag A Symboler

Teend/sluk

Udstyr til engangsbrug, ma
ikke genbruges

A-genanvendelig
Ikke-genopladeligt batteri
Batteriet m& ikke kortsluttes

Batteriet ma ikke knuses

Der henvises til
brugervejledningen

Forsigtig
Iseet Pad-Pak i denne retning
Producent

Usteril

B HEOPONO®HLO®

Lotnummer

[T

Laes brugsanvisningen

A

Medicinsk udstyr

Trykgreenser o8 /ﬂ/ it
Fugtighedsgraenser

Katalognummer

Unik enhedsidentifikation

@ It BC

Batteri og elektroder

g

IP-kode klassificeret som
IP56 ifplge EN 60529

Automatisk ekstern
defibrillator

Defibrilleringsbeskyttet, type
BF-forbindelse

S
Ma ikke breendes eller ¢ us
udseettes for hgj varme eller

. 3XN6
&ben ild

Fremstillet uden naturlig
gummilatex

§

DA

Distributer

Fremstillingsdato;
AAARA-MM-DD

Temperaturbegraensning som
angivet

Udlebsdato for
Pad-Pak: AAAA-MM-DD

Bortskaffes i henhold til
nationale krav

M3 ikke anvendes, hvis
pakningen er Beskadiget, og
se brugervejledningen

Serienummer: 14 cifre,

for eksempel
"22D90000001AYY"”

Hvor de sidste tre tegn
betegner produktionsmaned
(enkelt bogstav) og -ar

(tal med 2 cifre).

A = Januar,
B = Februar...og
22 = &r

Automatisk ekstern

defibrillator: Med hensyn

til elektrisk stod, brand

og mekaniske farer kun i

henhold til:

* AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012

* CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14/(R)2018

« IEC 60601-1 Ed 3.1 (2012)

* IEC 60601-2-4:2010/
AMDI1:2018
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Bilag B Fejlfinding

Blinkende red
statusindikator/
kontinuerligt bip, eller
ingen statusindikator lyser

Kontrollér udlgbsdatoen pa Pad-Pak’en (se Opsaetning pa side 15).
Udskift straks Pad-Pak, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Tryk

pé Tend/sluk-knappen pé forsiden for at teende HeartSine
samaritan PAD, hvis udlgbsdatoen ikke er overskredet, og lyt efter
stemmeprompten “Ring efter leegehjeelp”. Tryk derefter pd Teend/
sluk-knappen igen for at slukke for enheden. Hvis ingen af disse
handlinger lgser problemet, skal du straks kontakte den autoriserede
distributer eller HeartSine Technologies

Advarsel “Lav
batteristand”

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

Forste gang du hegrer meddelelsen “Advarsel, lav batteristand”, vil
AED'en fortseette med at fungere korrekt. Dog kan den have feerre end
10 sted tilbage. Klarger derfor en reserve Pad-Pak til brug, og veer parat
til at skifte den hurtigt. Bestil en ny Pad-Pak s& hurtigt som muligt

Prompten "Hukommelsen
er fuld”

Denne meddelelse angiver ikke en fejl. Hukommelsen er fuld og kan
ikke leengere optage EKG-data eller heendelser. AED’en kan imidlertid
stadig analysere og afgive sted, om ngdvendigt. Kontakt Teknisk
support hos HeartSine Technologies for vejledning om, hvordan
hukommelsen ryddes

Tre hurtige bip nar
enheden slukker eller efter
udferelse af den ugentlige
selvtest

AED'en har registreret, at den omgivende temperatur er uden for det
specificerede driftsomréde. Bring AED en tilbage til de specificerede

driftsbetingelser 0 °C til 50 °C, under hvilke AED’en med sit batteri og
elektroder er designet til at fungere, og kontrollér, at bippene stopper
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Fejlfinding DA

Rad statusindikator og
bippen mens enheden er
teendt

A ADVARSEL: DER ER UTILSTRZAKKELIG BATTERIKAPACITET
TIL AT AFGIVE ET ST@D. UDSKIFT OMGAENDE PAD-PAK ELLER FA
FAT I EN ALTERNATIV DEFIBRILLATOR. HVIS EN EKSTRA PAD-PAK
ELLER ALTERNATIV DEFIBRILLATOR IKKE ER TIL RADIGHED

VIL ENHEDEN FORTSZTTE MED AT ANALYSERE PATIENTENS
HJERTERYTME OG RADGIVE OM, HVORNAR HLR ER N@DVENDIG,
MEN VIL IKKE VZRE I STAND TIL AT AFGIVE ET ST@D

Advarslen “Service af
hjertestarteren nedvendig”

A ADVARSEL: HVIS DU HORER DENNE MEDDELELSE UNDER
BRUGEN, SKAL DU STRAKS FA FAT I EN ANDEN DEFIBRILLATOR

FORSQG IKKE AT SERVICERE ENHEDEN, DA ZNDRING AF
DETTE UDSTYR IKKE ER MULIGT. KONTAKT STRAKS HEARTSINE
TECHNOLOGIES ELLER DEN AUTORISEREDE DISTRIBUT@R

Prompten “Advarsel,
afbryderknappen er
aktiveret”

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

Prompten “Aflader”

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

i forste omgang besluttede sig for stad. Dette sker, ndr AED’en
oprindeligt har besluttet at patientens rytme er stadbar (som f.eks.

i tilfeelde af VF), men at rytmen har sendret sig ved bekrzeftelse

af afggrelsen (for der fortseettes med et stad), eller interferens (pa
grund af HLR) forhindrer bekrzeftelse. Fortsaet med at folge enhedens
prompter

Prompten “"Kontrollér
pads”

Hvis du herer stemmeprompten "Kontrollér pads”, skal du bekreefte,
at puderne sidder helt fast pé patienten som anfert 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. Hvis meddelelsen
stadig ikke forsvinder, skal der anvendes en alternativ defibrillator og
hjertelungeredningen fortseettes
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Bilag B Fejlfinding

Henvendelse om support
Hvis du har fuldfert trinene til fejlfinding men finder, at AED'en stadig ikke fungerer korrekt, skal du
kontakte den autoriserede distributer eller HeartSine Technologies Tekniske Support pa:

heartsinesupport@stryker.com

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

¢ AED’en er blevet dbnet

Der er blevet foretaget uautoriserede eendringer

AED’en ikke er blevet anvendt i overensstemmelse med instruktionerne i denne vejledning

Serienummeret er blevet fjernet, udvisket, eendret eller pd anden méade, gjort uleeseligt
* AED'en har veeret brugt eller opbevaret uden for det angivne temperaturinterval
* Pad-Pak eller Pediatric-Pak ikke returneres i den originale emballage

* AED'en er blevet testet ved hjeelp af ikke godkendte metoder eller uegnet udstyr (se Advarsler og
forsigtighedsregler pé side 5-7)
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Bilag C Tekniske data DA

Levetiden defineres som varigheden af garantiperioden. Der henvises
Forventet levetid: til erkleeringen med HeartSine's begreensede garanti for detaljerede
oplysninger (bilag E)

Fysiske specifikationer (med Pad-Pak installeret)

MaAl: 20cm x 18,4 cm x 4,8 cm

Veaegt: 1,1kg

Miljomezessige specifikationer

0°Ctil 50 °C
Driftstemperatur: Bemaerk: Temperaturen pa elektroderne kan veere op til 50 °C, hvis

enheden har veret udsat for folgende betingelser

Standby-temperatur: 0°Ctil 50 °C
0°C til 50 °C

meansporttomperatur: | Bemrle Dt asbees b placers e i s bordn
efter modtagelsen

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

Kabinet: IEC/EN 60529 IP56

Hojde: -381 til 4575 meter

Stoed: MIL STD 810F metode 516.5, Procedure 1 (40G's)

MIL STD 810F Metode 514.5+ Procedure 1
Vibration: Kategori 4 Lastbiltransport — US Highways
Kategori 7 Luftfartej — Jet 737 & almindelig flytrafik

Atmosfeaerisk tryk: 572 hPa til 1060hPa (429 mmHg til 795 mmHg)
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Bilag C Tekniske data

Vaegt: 0,2 kg

Kombineret batteri- og defibrilleringselektrodekassette til engangsbrug

Batteritype: (lithiummangandioxid (LiMnO,) 18V)
Batterikapacitet (nyt): >60 stod ved 200 J eller 6 timers batteridrift
Batterikapacitet (4 ar): >10 sted ved 200 J
Elektrodetype: Formonteret kombineret EKG-sensor/defibrilleringspude til
engangshrug
Voksen: Anterior-lateral
Elektrodeplacering:

Peediatrisk: Anterior-posterior eller anterior-lateral

Elektrodernes aktive

100 cm?
omrade: e
Elektrodeledningens
1m
leengde:
Hol h -
1e° ;li):r ed/Standby Se udlgbsdatoen pa Pad-Pak eller Pediatric-Pak
A :

Flysikkerhedstest (TSO/

RTCA DO-227 (TSO/ETS0O-C142 ASA.210.10042190
ETSO-certificeret Pad-Pak): (TSO/E AE

Flysikkerhedstest (EASA-

e EASA godkendelsesnummer EASA.210.10042190
certificeret Pad-Pak):

Evaluerer patientens EKG, elektrodekontaktintegritet og

Metode: patientimpedans for at bestemme, om defibrillering er pékreevet

Opfylder IEC/EN 60601- 2- 4 (se side C-10 for data for sensitivitet/

Sensitivitet/specificitet: specificitet
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Brugerinterface

Visuelle prompter:

Tekniske data DA

Symbolerne Voksen og peediatrisk, ikonet Rer ikke/Handlingspile,
ikonet Sikkert at rere /Handlingspile, statusindikator, ikonet Paseet
puder/Handlingspile, CPR Advisor-Indikator (SAM 500P)

Horbare prompter:

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

Sprog:

Kontakt den autoriserede HeartSine-distributer.

Betjeningsknapper:

Defibrillatorens ydeevne

Opladningstid:

Teend/sluk-knap (alle modeller), stedknap (SAM 350P og 500P) og gron
tap

Typisk 150 J pd < 8 sekunder, 200 J pd < 12 sekunder

Tid til stedafgivelse efter
CPR:

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

Impedansomrade:

Terapeutisk sted

Voksen: 20 Q) til 230 Q
Paediatrisk: 0 ) til 176 O

SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimeret

Bolgeform: tofaset eskalerende bglgeform, der kompenserer energi, heeldning og
indhyldningskurve for patientimpedans
Praekonfigurerede fabriksindstillinger for eskalering af energi er baseret
. pa de nuvaerende ERC/AHA-retningslinjer
Energi:

Pad-Pak: Sted 1: 150 J; Sted 2: 150 J; Sted 3: 200 J
Pediatric-Pak: Sted 1: 50 J; Sted 2: 50 J; Sted 3: 50 J
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Bilag C Tekniske data

Hzendelsesjournal

Type: Intern hukommelse

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

Tilpasset USB-datakabel (ekstraudstyr) direkte forbundet til en pc med

Gennemgang: Saver EVO Windows-baseret datagennemgangssoftware

Elektromagnetisk kompatibilitet/batterisikkerhed

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (se side C-12 til C-14 for detaljerede oplysninger)

RTCA/DO-160G, sektion 21 (kategori M)

Fly:
¥ RTCA DO-227 (TSO/ETSO C142a/EASA.210.10042190)
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Tekniske data DA

SCOPE tofaset balgeform

HeartSine samaritan PAD leverer en selvkompenserende indhyllingskurve for outputimpuls (SCOPE) tofaset
bolgeform, (se figur 13), som automatisk optimerer bglgeformens impulsindhyllingskurve (amplitude,
heeldning og varighed) for en lang reekke patientimpedanser, fra 20 ohm til 230 ohm. Den leverede bglgeform
til patienten er en optimeret, impedanskompenseret, tofaset, trunkeret, eksponentiel belgeform, der
inkorporerer en eskalerende energiprotokol pd 150 joule, 150 joule og 200 joule. Varigheden af hver fase
justeres automatisk for at kompensere for varierende patientimpedanser. Varigheden af den forste fase (T,)
svarer altid til varigheden af den anden fases (T;). Pausen mellem faserne (T,) er altid en konstant 0,4 ms for
alle patientimpedanser.

Figur 13. SCOPE tofaset bglgeform

T1 T3
\2' 2000 = «< » « >
A T2

1000 == \\
500 ==
Volt 0=
500 ==
1000 ==

I I I I I I I I I 1

Varighed (millisek.)
EEEEE——

De specifikke karakteristika for en SCOPE-bglgeform for en 200 joule impuls er vist i tabel 3. Et eksempel pa
belgeformparametre for Pediatric-Pak er vist i tabel 4.
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Bilag C Tekniske data

Tabel 3. Bolgeformsspecifikation for Pad-Pak

Modstand (Ohm) Bolgeformsspaendinger (volt) Bolgeformsvarighed (ms)
\"A T Ts
25 1880 3,5 3,5
50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabel 4. Bolgeformsspecifikation for Pediatric-Pak

Modstand (Ohm) Bolgeformsspaendinger (volt) Bglgeformsvarighed (ms)
T Ts

25 514 7,8 54

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6

150 904 11,5 7,5

175* 940 12,0 7,5

*Effekten kan ikke garanteres ved den hgje greense for modstand pé grund af komponenttolerancer.

Bemaerk: Alle vardier er nominelle

C-6 DA



Tabel 5. Omrade for energiafgivelse (voksen)

Tekniske data DA

25 150 135-165
50 150 135-165
75 150 135-165
100 150 135-165
125 150 135-165
150 150 135-165
175 150 135-165
200 150 135-165
225 150 135-165
25 200 180-220
50 200 180-220
75 200 180-220
100 200 180-220
125 200 180-220
150 200 180-220
175 200 180-220
200 200 180-220
225 200 180-220

Bemaerk: Alle vardier er nominelle
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Bilag C Tekniske data

Tabel 6. Omrade for energiafgivelse (peediatrisk)

. Nominel leveret energi Faktisk leveret energi (Joule
B =L - Min-Maks (50 J * - °/£) :
25 50 42,5-57,5
50 50 42,5-57,5
75 50 42,5-57,5
100 50 42,5-57,5
125 50 42,5-57,5
150 50 42,5-57,5
175* 50 42,5-57,5

*Effekten kan ikke garanteres ved den hgje greense for modstand pé grund af komponenttolerancer.

Tabel 7. Nominel paediatrisk proveenergi

Alder (ar) 50. percentil vaegt** (kg) 50 J energidosis (Joule pr. kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,5
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

** De i tabel 7 anforte doser er baseret pd CDC-vaekstkurver for den 50. percentil for drengebgrns kropsvagt. National Center
for Statistics i samarbejde med National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (2000).
Bemaerk: Alle verdier er nominelle
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Tekniske data DA

Bevaegelsesregistreringsalgoritme (kun SAM 360P)

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

Hvis algoritmen registrerer bevaegelse eller anden signifikant interferens, vil SAM 360P udlgse
stemmeprompten “Bevaegelse set, ror ikke ved patienten”. Dette har til formal at mindske sandsynligheden
for, at brugeren rorer patienten inden et stod afgives.

Arytmianalysealgoritme

HeartSine samaritan PAD bruger sin EKG arytmianalysealgoritme til at vurdere patientens EKG, for at afgere
om et terapeutisk sted er passende. Hvis et stad er pdkreevet, lader HeartSine samaritan PAD op og beder
brugeren om at trykke pa stedknappen (SAM 350P og SAM 500P) eller afgiver automatisk et sted til patienten
efter en stemmenedteelling 3, 2, 1 (SAM 360P). Hvis et sted ikke kan tilrddes, gdr AED’en i pause, séledes at
brugeren kan yde hjertelungeredning.

HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmens 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 sammenfattet i tabel 8.
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Bilag C Tekniske data

Tabel 8. Ydeevne for HeartSine samaritan PAD EKG arytmianalysealgoritmen

Stodbar rytme: 200 350 Sensitivitet v Opfyldt
Grov ventrikelflimren >90 %
Stodbar rytme: 50 53 Sensitivitet v Opfyldt
Hurtig ventrikuleer >75%
takykardi (AAMTI' DF39)
Ikke stodbar rytme: 100 165 Specificitet v Opfyldt
NSR? >99%

(overstiger

AAMI DF39)
Ikke stodbar rytme: 30 153 Specificitet v Opfyldt
AF, SB, SVT, hjerte- >95%
blok, idioventrikuleere, (fra AAMI
PVC'er? DF39)
Ikke stodbar rytme: 100 117 Specificitet v Opfyldt
Asystoli >95%
Intermediaer: 25 46 Rapportér kun | >45%
Fin ventrikuleer flimren Sensitivitet
Intermediger: 25 29 Rapportér kun | >65%
Anden ventrikuler Specificitet
takykardi

2AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation: NSR, normal sinusrytme; AF, atrieflimren/-flagren;
+ SB, sinus bradykardi; SVT, supraventrikuleer; takykardi; PVC'er, preematur ventrikuleere kontraktioner.
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Tekniske data DA

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

Baseret pé den maélte frekvens giver SAM 500P verbal feedback til brugeren om at “Tryk hurtigere” eller "Tryk
langsommere” i henhold til de aktuelle retningslinjer for hjertelungeredning fra ERC/AHA (mé&l-HLR-frekvens p&
mindst 100-120 CPM).

Baseret pé den maélte kraft giver SAM 500P verbal feedback om at “Tryk hérdere” eller "Gode tryk.” SAM 500P
bruger ogsa IKG-malingen til at give CPR Advisor-feedback i form af et farvet lyssignal (gren-gul-red)
konfigureret som en reekke af LED'er som feedback om kraften. LED-visningen angiver kraften af de
brystkompressioner, patienten behandles med.

Begraensning ved paediatrisk anvendelse

Funktionen CPR Advisor kan kun anvendes hos voksne patienter. Teknikken, der skal anvendes ved
brystkompression, varierer aftheengig af den paediatriske patients alder og stegrrelse (op til 8 &r). I tilfeelde

af meget unge peediatriske patienter skal redderen komprimere den nederste del af sternum og undgd
komprimering over processus xiphoideus. I tilfeelde af patienter i den gvre ende af det peediatriske omrade,
skal kompressionerne udferes som pa en voksen. CPR Advisor er aktuelt kun konfigureret til at rddgive om
kompressioner med en frekvens, der er passende for voksne patienter (over 8 &r, og som vejer mere end 25 kg).

Placeringen af elektroderne kan ogsé veere anderledes for peediatriske patienter. Afheengig af patientens
storrelse 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 gor 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.

Bemaeerk: De EKG-afleesninger, der bruges til at bestemme, om patienten har behov for et defibrilleringssted,
péavirkes ikke af, den valgte elektrodeplacering hos paediatriske 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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Bilag C Tekniske data

Elektromagnetisk overensstemmelse - vejledning og producentens

erklzering

HeartSine samaritan PAD er egnet til brug i alle professionelle og private miljoer. Den er ikke beregnet

til brug i neerheden af sendere, der tilsigtet udsender radioenergi som f.eks. hgjfrekvent kirurgisk udstyr,
radarinstallationer eller radiosendere eller i neerheden af magnetisk resonansscanningsudstyr (MR-udstyr).

A ADVARSEL: RISIKO FOR SIKKERHEDEN OG MULIGHED FOR BESKADIGELSE AF UDSTYRET.
DENNE DEFIBRILLATOR ER MR-USIKKER. DEN SKAL HOLDES PA AFSTAND AF MAGNETISK
RESONANSSCANNINGSUDSTYR (MR-UDSTYR)

HeartSine samaritan PAD er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo specificeret i tabel 9 herunder og
itabel 10 pa neeste side. Brugeren af HeartSine samaritan PAD skal sikre sig, at den bruges i et sddant milje.

HeartSine samaritan PAD-enhedens essentielle ydelse er at give defibrilleringsbehandling efter en
korrekt analyse af en stodbar/ikke-stedbar rytme sammen med tilvejebringelse af passende instruktioner
til operatgren. Anvendelse uden for de miljgomeessige forhold, der er angivet i tabel 10, 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 grundleeggende sikkerhed for sé vidt angér elektromagnetiske
forstyrrelser over enhedens levetid.

Tabel 9. Elektromagnetiske emissioner

HeartSine samaritan PAD anvender kun RF-energi
RF CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B til dens interne funktion. Derfor er dens RF-
emissioner meget lave, og det er usandsynligt, at
de kan fordrsage interferens i elektronisk udstyr i
Ikke relevant neerheden.

Harmoniske emissioner
IEC/EN 61000-3-2
HeartSine samaritan PAD er egnet til brug i alle

Speendingsfluktuationer/ Ikke relevant miljger, herunder i hjemmet, og i bygninger der er

flimmeremissioner direkte forbundet til det offentlige lavspeendings-

IEC/EN 61000-3-3 stromforsyningsnetveerk, der forsyner bygninger,
der bruges til beboelse.
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Tabel 10. Elektromagnetisk immunitet

Tekniske data DA

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

=+ 8 kV, kontakt
+ 15 kV, luft

=+ 8 kV, kontakt
+ 15 kV, luft

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

Ikke relevant

Ikke relevant

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

Ikke relevant

Ikke relevant

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

Ikke relevant

Ikke relevant

Speendingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsudsving i
stromforsynings- ledninger
IEC/EN 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant

Magnetfelter med netfrekvenser 30A/m 30A/m

(50/60Hz)

IEC/EN 61000-4-8

Udstrélet RF 10 V/m 10 V/m*

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

5 Hz modulation

Ledningsbaret RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms uden for ISM- og
amaterradiobdndene?

6V rms inden for ISM- og
amaterradiobandene?

6V rms 1,8 MHz til 80 MHz
80 % AM, 5 Hz modulation
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Bilag C Tekniske data

Tabel 10. (fortsat)

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

Der er ingen specielle krav vedrerende elektrostatisk udladning

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

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

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

Speendingsdyk, speendingsudfald og
variationer i forsyningsspaendingen
IEC/EN 61000-4-11

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

Magnetfelter med netfrekvenser skal ligge pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk lokalitet i et typisk kommercielt eller
hospitalsmilje. Der er ingen specielle krav til ikke-kommercielle/
ikke-hospitalsmiljoer

Udstralet RF
IEC/EN 61000-4-3

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes
teettere pé nogen del af HeartSine samaritan PAD-enheden,
herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand der er
beregnet ud fra den ligning, der geelder for senderens frekvens,
eller 30 cm, atheengigt af hvad der er storst®

@)

Der kan opsté interferens i neerheden af udstyr,
der er meerket med dette symbol

Ledningsbaret RF
IEC/EN 61000-4-6
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Tekniske data DA

Bemeerk: Disse retningslinjer er ikke nedvendigvis geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
belgeudbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, objekter og personer

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

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

© Feltstyrkerne fra stationzere sendere som f.eks. basestationer til mobiltelefoner, amateorradioer, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med sterre ngjagtighed. Hvis sddanne forhold gor sig geeldende, ber det
overvejes at foretage en elektromagnetisk undersegelse af det pdgeeldende omréde. Hvis den malte feltstyrke pé det sted,
hvor HeartSine samaritan PAD-enheden teenkes anvendt, overstiger det relevante niveau for RF-overholdelse anfert 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-bé&ndene (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 Amaterradiobdndene 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 18,17 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

Folgende er de stemmeprompter, der benyttes af HeartSine samaritan PAD. Modeller der anvender specifikke
stemmeprompter er angivet. Lees stemmeprompterne for brugen, s& du bliver bekendt med den type
anvisninger, der gives.

Til alle patienter

For og under analyse

"Voksen patient” (heres med en Pad-Pak installeret)

"Barnepatient” (hgres med en Pediatric-Pak installeret)

“Ring efter laegehjeelp”

“Fjern tgj fra patientens brystkasse, s& huden er blottet”

“Treek i den grenne tap for at fjerne pads”

“Fjern deekplast fra pads”

”

“Seet pads pé patientens negne brystkasse som vist pa billedet'

“Tryk pads fast mod patientens negne hud”

“Analyserer hjerterytme, ror ikke ved patienten”

A I N N I N I N R N S N G N
AN N U A N N O N N N B R N

“Analyserer, ror ikke ved patienten”

“Bevaegelse set”

A S I N N O I N O O I N . O O O I N I N N

“Kontrollér pads” v

AN

CPR Adyvisor

“Tryk hurtigere”*

“Tryk langsommere”*

“Tryk hardere”*

A S N G RN

“Gode tryk”*
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Stemmeprompter DA

Til alle patienter

Hvis et sted ikke er pakrzevet

“Sted ikke anbefalet” v v v
“Pabegynd hjertemassage” v v v
“Det er nu sikkert at rgre patienten” (%4 (%4 v
“Placer heenderne oven pa hinanden midt pa brystkassen”* v v v
“Tryk direkte ned pé brystkassen i takt med metronomen”* v (%4 (4
“Bevar roen”* v v v
Hvis et sted er pakraevet

“Hold afstand fra patienten; stod anbefalet v (%4 (4
“Hold afstand fra patienten; tryk pa den orange stedknap nu” v v
“Hold afstand fra patienten; Der vil blive givet sted om 3, 2,1” v

“Sted afgivet” v v v
“Pébegynd hjertemassage” v v v
“Det er nu sikkert at rgre patienten” v v v
“Placer heenderne oven pa hinanden midt pd brystkassen”* v (%4 v
“Tryk direkte ned pd brystkassen i takt med metronomen”* v (%4 v
“Bevar roen”* v v v

* Stemmeprompter afgives ikke, nér Pediatric-Pak er installeret.
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Bilag E Erkleering om begreenset garanti

Hvad er dekket?

Stryker yder en begreenset garanti til den originale slutbruger for, at alle produkter fra HeartSine, som er
kebt fra en distributer, forhandler, person eller enhed, som er godkendt af Stryker (“Autoriserede agenter”),
i alt veesentligt er fri for fejl i materialer og forarbejdning. Denne begreensede garanti geelder kun den
originale slutbruger og kan hverken tildeles eller videregives. En original slutbruger er én, som er i stand til
at fremvise et kebsbevis fra Stryker eller en Autoriseret agent. Personer, som ikke er originale slutbrugere,
accepterer produktet “som det er” og med alle fejl. Opmeerksomheden henledes pd, at der vil blive kreevet
fremvisning af kebsbevis, af hvilket det fremgar, at du er den originale slutbruger og derfor berettiget til at
rejse gyldige krav i henhold til garantien. Hvis du ikke er sikker pa af distributeren, forhandleren, personen
eller enheden, fra hvem du kebte dit/dine HeartSine produkt(er), er autoriseret af Stryker, kan du kontakte
kundesupport pa +44 28 9093 9400 eller heartsinesupport@stryker.com.

Hvor lenge?
HeartSine yder garanti pd HeartSine samaritan PAD i hele den otte (8) ar lange levetid geeldende fra datoen
for salget til den oprindelige slutbruger. Produkter med en anfert udlebsdato er garanteret til denne dato.

Den begrensede garanti dekker ikke:

Denne begraensede garanti deekker ikke defekter eller skader af nogen art som skyldes, men ikke begreenset
til, ulykker, skader i forbindelse med forsendelse til vores servicecenter, seendringer, uautoriseret service,
uautoriseret 4bning af produktets kabinet, manglende overholdelse af instruktionerne, ukorrekt brug,
ukorrekt eller utilstreekkelig vedligeholdelse, misbrug, forsemmelse, brand, oversvemmelse, krig eller
naturkatastrofer. Vi garanterer ikke, at dit HeartSine produkt er kompatibelt med andet medicinsk udstyr.

Denne begraensede garanti ugyldiggeres, hvis:

Dit HeartSine produkt er indkebt fra andre end en Autoriseret agent, hvis dit HeartSine produkt er blevet
serviceret eller repareret af andre end Stryker, hvis dit HeartSine produkt er blevet dbnet af uautoriseret
personale, eller hvis produktet ikke er blevet anvendt i henhold til den brugsanvisning og de indikationer for
anvendelse, som fulgte med produktet, hvis dit HeartSine produkt anvendes sammen med ikke-kompatible
dele, tilbehor, herunder, men ikke begreenset til, batterier. Dele og tilbehor er ikke kompatible, hvis de ikke er
HeartSine produkter.

Hvad skal du gere?
Som den originale slutbruger skal du inden for 30 dage efter det oprindelige keb sende det udfyldte
garantiregistreringskort til:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast

Northern Ireland

BT3 9ED

United Kingdom
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Erkleering om begreenset garanti DA

Eller registrer produktet online ved hjeelp af linket Warranty Registration (Garantiregistrering) pa vores
hjemmeside heartsine.com. Service af dit HeartSine produkt i henhold til garantien rekvireres ved
henvendelse til den lokale autoriserede Stryker-agent eller ved at ringe til kundesupport pé +44 28 9093
9400. Vores tekniske repraesentant vil forsege at lose problemet over telefonen. Ved behov, og efter vores eget
sken, vil vi arrangere service eller udskiftning af dit HeartSine produkt. Du ma ikke returnere noget produkt
uden vores godkendelse.

Det vi gor:

Hvis dit HeartSine produkt udviser defekter i materialer eller forarbejdning inden for garantiperioden, og det
returneres efter anvisning af en teknisk servicerepreesentant, vil vi efter vores eget skon reparere produktet
eller erstatte det med et ny eller istandsat produkt med det samme eller et tilsvarende design. Det reparerede
eller istandsatte produkt vil veere deekket i henhold til bestemmelserne og vilkérene for denne begreensede
garanti i enten (a) 90 dage eller (b) i den resterende garantiperiode, afheengig af, hvad der er leengst, under
forudseetning af, at garantien geelder, og garantiperioden ikke er udlgbet.

Hvis vi under vores eftersyn ikke finder nogen defekter i materialer eller forarbejdning af dit HeartSine
produkt, vil de normale serviceomkostninger veere geeldende.

Forpligtelser og begraensning af ansvar:

OVENSTAENDE BEGRZNSEDE GARANTI TRZADER I STEDET FOR OG UDELUKKER SPECIFIKT OG
ERSTTATER ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRZNSET DERTIL, STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, TITEL OG IKKE-KRZNKELSE. Visse stater tillader ikke begreensninger pd, hvor leenge en
stiltiende garanti varer, derfor geelder denne begreensning muligvis ikke for dig.

INGEN PERSON (HERUNDER AGENTER, FORHANDLERE ELLER REPRZSENTANTER FOR Stryker)
ER AUTORISERET TIL AT FREMSZAZTTE NOGEN ERKLARINGER ELLER GARANTIER VEDRORENDE
HEARTSINE PRODUKTER MED UNDTAGELSE AF HENVISNING TIL DENNE BEGRZNSEDE GARANTI.

DIT ENESTE RETSMIDDEL FOR SA VIDT ANGAR ETHVERT MULIGT TAB ELLER SKADER UANSET
DISSES ARSAGER SKAL VARE SOM OVENFOR ANFORT. Stryker PATAGER SIG UNDER INGEN
OMSTZANDIGHEDER ANSVARET FOR ERSTATNING I FORBINDELSE MED FOLGE- ELLER INDIREKTE
SKADER AF NOGEN ART HERUNDER, MEN IKKE BEGRZNSET TIL, PREVENTIV ERSTATNING, PONAL
ERSTATNING, ERSTATNING FOR KOMMERCIELLE TAB UANSET ARSAGEN, FORRETNINGSAFBRYDELSE
AF ENHVER ART, TAB A FORTJENESTE ELLER PERSONLIG TILSKADEKOMST ELLER D@D, 0GSA

SELV OM VI ER BLEVET GJORT OPMZRKSOM PA MULIGHEDEN FOR SADANNE ERSTATNINGER,
UAFHZANGIGT AF ARSAGEN, HVORVIDT DE SKYLDES FORSOUMMELSE ELLER ANDET. Visse stater
tillader ikke udelukkelser eller begreensninger af erstatninger for indirekte eller folgeskader, derfor geelder
ovenstdende begreensning muligvis ikke for dig.
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heartsine.com

Samtlige tilgeengelige sprogversioner af brugervejledningen til HeartSine samaritan PAD kan findes pa vores

hjemmeside p& uk.heartsine.com/product-manuals

HeartSine samaritan PAD (SAM 350F, SAM 360P og SAM 500P) oversigt over sikkerhed og klinisk ydelse
(SSCP - Summary of Safety and Clinical Performance) vil kunne findes via EUDAMED, nér denne er fuldt

implementeret af EU-Kommissionen.

Med henblik pd oplysninger om lovbestemte miljokrav, herunder den europeeiske REACH-lovgivning, henvises der

til uk.heartsine.com/environmental-regulations

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

Stryker eller virksomhedens datterselskaber ejer, anvender eller har ansegt
om felgende vare- eller servicemerker: CPR Advisor, HeartSine, Pad-Pak,
Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE, Stryker. Alle andre varemeerker
tilherer deres respektive ejere eller indehavere.

Fravaeret af et produkt, en funktion eller et servicenavn eller logo fra listen
udgér ikke en fraskrivelse af Stryker's varemeerke- eller andre intellektuelle
ejendomsrettigheder vedrerende dette navn eller logo.

Den viste emballage og merkning af HeartSine AED og/eller Pad-Pak er kun
beregnet som illustration og kan afvige fra, hvad der vises i dette dokument,
afheengig af regionen.

Enhver alvorlig utilsigtet heendelse med dette udstyr skal indberettes til
HeartSine Technologies, Ltd og til de kompetente lokale myndigheder eller andre
lokale myndigheder i henhold til den geeldende lovgivning.

RS
G@"S HeartSine samaritan PAD: UL-klassificeret. Se fuldsteendig meerkning pa
produktet.

Udgivelsesdato: 10/2022
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