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Symboler i denna handbok

A
A

Varning: Risk for dodsfall eller
allvarlig personskada

Var forsiktig! Risk for
personskada

Obs! Risk for skada pa data
eller material

Mer information

Symboler pa denna apparat

()

IP56

Pa/av

Intrangsskydd klassificerat som IP56 i
enlighet med EN 60529

Se bruksanvisningen

Engangsartikel. Far inte ateranvandas
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Defibrilleringsskydd,
typ BF-anslutning

Far inte utsattas for hog varme eller
6ppna lagor. Far inte bréannas

Innehaller inget naturligt latexgummi
Osteril

Atervinningsbar

Icke-laddningsbart batteri

Kortslut inte batteriet

Krossa inte batteriet
Temperaturgranser enligt anvisning
Anvands fore aaaa/mm

Kassera i enlighet med landets regelverk

Automatisk extern defibrillator

Med hansyn till elektrisk chock, brand
och mekanisk fara endast i enlighet med
+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005

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

« [EC60601-2-4:2010

Folj bruksanvisningen




Indikationer for anvandning

Indikationer fér anvandning

HeartSine samaritan® PAD 350P ar avsedd
att anvandas pa personer som drabbas av

hjartstillestand och uppvisar féljande tecken:

. Medvetsloshet
. Andas inte
. Ingen cirkulation

Samaritan® PAD 350P &r avsedd att
anvandas pa patienter som ar aldre &n 8 ar
eller vager mer an 25 kg vid anvandning av
samaritan® Pad-Pak for vuxna (Pad-Pak-01
eller Pad-Pak-07). Samaritan® PAD 350P
ar avsett att anvandas pa barn mellan 1 och
8 ars alder eller som vager upp till 25 kg vid
anvandning med samaritan® Pediatric-Pak
(Pad-Pak-02).

Kontraindikationer

Om patienter ger respons eller ar vid
medvetande far du inte anvanda SAM 350P
for behandling.

Avsedda anvandare

Samaritan® PAD 350P ar avsedd att
anvandas av personal som ar utbildade i
anvandning av apparaten. Anvandare ska

ha fatt utbildning pa basal livsuppehallande
behandling/AED, avancerad
livsuppehallande behandling eller ett
lakarauktoriserat utbildningsprogram fér akut
medicinsk respons.







Varningar och forsiktighetsatgarder

Risk vid elektrisk chock

A Varning SAM 350P levererar elektriska
Vilka patienter &r limpliga for behandlingschocker som kan orsaka skada

. pa operatorer eller andra narvarande
behandling? personer. Se noga till att ingen vidror
SAM 350P ar utformad for behandling av patienten nar en chock avges.
medvetslosa patienter som man inte far
nagon repons fran. Om patienter ger respons ~ Undvik att 6ppna eller reparera
eller &r vid medvetande far du inte anvanda SAM 350P har inga servbara delar. Oppna
SAM 350P for behandling. eller reparera INTE enheten under nagra

.. . som helst omstandigheter eftersom du
SAM 350P anvander ett utbytbart batteri och da kan & en elchock. Om du misstanker

elektropack som kallas Pad-Pak. Anvand =

SAM 350P | kombination med ett Pad-Pak o oM 350Par skadad byter du
fér vuxna pa patienter som vager minst 25 kg
eller motsvarande ett barn pa minst atta ar.

omedelbart ut den.

Vid anvandning pa mindre barn (fran 1-8

ars alder) byter man ut Pad-Pak for vuxna
och installerar en Pediatric-Pak. Om det inte
finns en Pediatric-Pak eller annan lamplig
defibrillator kan du anvanda ett vuxensystem.

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



Undvik explosiva eller
lattantandliga gaser

Det ar klarlagt att SAM 350P ar saker att
anvanda tillsammans med syrgasmasker.
For att undvika risken for explosion
rekommenderar vi emellertid att du INTE
anvander SAM 350P i narheten av explosiva
gaser, inklusive lattantandliga anestesigaser
och koncentrerad syrgas.

A Var forsiktig

Korrekt placering av elektrodpads

Det ar av storsta vikt att SAM
350P-elektrodpadsen ar korrekt placerade.
Du maste strikt folja anvisningarna i
bruksanvisningen for akutsituationer

och pa apparaten. Fel placering eller
férekomst av luft, har, operationsklader
eller medicinska plaster mellan padsen
och huden kan férsamra defibrilleringens
effektivitet. Det &r normalt att man far latt
rodnande hud efter en chockbehandling.

Vidror inte patienten under analys

Om man vidrér patienten under
behandlingens analysfas kan det stéra
diagnosen. Undvik att vidréra patienten nar
analysen pagar. Apparaten meddelar dig nar
det ar sakert att vidrora patienten.




Varningar och forsiktighetsatgarder

Far endast anvdndas om
elektrodférpackningen ar intakt

Pad-Pak ar en engangsartikel och maste
bytas ut efter varje anvandning eller om
pasen med defibrilleringspadsen har gatt
sonder eller ar skadad pa nagot satt. Om
du tror att Pad-Pak ar skadad maste du
omedelbart byta ut den.

! Obs

Mottaglighet for elektromagnetisk
stérning

For att skydda mot stérning maste avstandet
vara minst 2 m fran all RF-utrustning vid
anvandning av SAM 350P. Alternativt
stéanger du av utrustningen som orsakar
elektromagnetisk stérning.

Temperaturomrade for anvandning
SAM 350P, med batteri, pads och
elektroder, ar utformad att anvandas inom
temperaturomradet 0—50 °C. Anvandning av
apparaten utanfor detta omrade kan gora att
apparaten inte fungerar.

Intrangsskydd

IP56-klassningen tacker inte nedsankning av
nagon del av SAM 350P i vatten eller annan
vatska. Kontakt med vatska kan allvarligt
skada apparaten eller orsaka brand eller risk
for elstot.




Forlanga batteriets livslangd

Satt inte pa apparaten i onddan eftersom
detta kan minska apparatens livslangd.

Forvaring i temperaturer utanfér omradet
0-50 °C kan minska Pad-Paks hallbarhet.

Testa inte pa simulatorer och
anatomiska modeller

Det gar inte att testa vara apparater
med simulatorer och testdockor enligt
branschstandard.

Var algoritm anvander variationer i
hjartfrekvensen som ett kriterium for matning
av kammarflimmer. Vi rekommenderar
foljaktligen att man inte anvander normala
simulatorer for att testa apparaten.

l Mer information

Handbokens anvandning

Det ar viktigt att du Iaser igenom handboken
noga innan du anvander SAM 350P. Du far
denna handbok som stdd for den eventuella
utbildning du fatt. Om du har nagra fragor
kontaktar du auktoriserad aterforsaljare eller
HeartSine Technologies direkt for rad eller
forklaring.

Informationen i denna handbok kan

andras utan forvarning och utan ytterligare
atagande fran HeartSine Technologies. Det
ar forbjudet att reproducera eller 6verféra
nagra som helst delar ur denna handbok,

i nagon form eller pa nagot satt, elektriskt
eller mekaniskt, inklusive fotokopiering

och registrering, utan uttryckligt skriftligt
meddelande fran HeartSine Technologies.




Varningar och forsiktighetsatgarder

Operatérsutbildning Overensstimmelse med lokalt
Samaritan® PAD 350P &r avsedd regelverk

att anvandas av personal som ar Studera information fran relevant lokal
utbildade i anvandnlong av apparaten. halsovardsmyndighet om eventuella krav
Anvandare ska ha fatt utb_lldnlng pa basal som medféljer agande och anvandning av
livsuppehallande behandling/AED, avancerad  gp defibrillator inom den region dar den
livsuppehallande behandling eller ett ska anvandas.

|lakarauktoriserat utbildningsprogram for akut
medicinsk respons.

Anvanda tillbehor

SAM 350P ar en komplett apparat. Den
far inte anvandas tillsammans med
oauktoriserade tillbehdr. SAM 350P kan
fungera felaktigt om man anvander icke
godkanda tillbehor med den.

Regelbundet underhall

Kontrollera apparaten med jamna mellanrum.
Se "Service och underhall" pa sidan 22.

Korrekt kassering av apparaten

Kassera apparaten i enlighet med nationellt
eller lokalt regelverk eller kontakta
HeartSine-aterforsaljaren. Folj anvisningarna
"Efter anvandning" pa sidan 18.
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SAM 350P

SAM 350P ar en halvautomatisk extern
defibrillator som ar utformad fér snabb
leverans av defibrilleringschock till personer
som drabbats av plotsligt hjartstillestand.

SAM 350P ar utformad att fungera i enlighet
med riktlinjerna fran European Resuscitation
Council (ERC, Europeiska forskningsradet)
och American Heart Association (AHA,
amerikansk motsvarighet till HLR-radet) fran
2010 om hjart-lungraddning (HLR) och akut
hjartsjukvard.

Plotsligt hjartstillestand (SCA)

Plotsligt hjartstillestand ar ett tillstand dar
hjartat plotsligt slutar pumpa effektivt pga
en felfunktion i hjartats elektriska system.
Ofta far personer som drabbas av plotsligt
hjartstillestand inga foregaende tecken
eller symtom. Plotsligt hjartstillestand

kan ocksa drabba personer med tidigare
diagnostiserade hjarttillstand. Omedelbar
och effektiv hjart-lungraddning (HLR) ar av
storsta vikt for att en person ska 6verleva
efter plotsligt hjartstillestand.

Anvandningen av en extern defibrillator inom
de forsta minuterna efter kollaps forbattrar
avsevart patientens chans till dverlevnad.
Hjartinfarkt och plétsligt hjartstillestand ar
inte samma sak aven om en hjartinfarkt
ibland leder till pl6tsligt hjartstillestand. Om
du far symtom pa hjartinfarkt (bréstsmarta,
tryck, andningssvarigheter, stram kansla i
brostet eller nagon annanstans i kroppen),
uppsok omedelbart sjukhus.

Kammarflimmer

Den normala elektriska rytmen, med vilken
hjartmuskeln drar ihop sig for att skapa ett
blodfléde genom kroppen, kallas fér normal
sinusrytm. Kammarflimmer, som orsakas av
kaotiska elektriska signaler i hjartat, ar ofta
orsaken till plotsligt hjartstillestand. Det gar
att aterfa normal sinusrytm hos personer
som drabbats av plotsligt hjartstillestand
med hjalp av en elektrisk chock dver hjartat.
Denna behandling kallas for defibrillering.

1




Rekommenderad utbildning

Plotsligt hjartstillestand ar ett tillstand som
kraver omedelbart medicinskt ingrepp. Pga
tillstandets natur gar det att gripa in innan
man kontaktar lakare.

For att kunna diagnostisera detta tillstand
ratt rekommenderar HeartSine att alla
potentiella anvandare av SAM 350P ar fullt
utbildade i hjart-lungraddning (HLR), basal
livsuppehallande behandling och i synnerhet
anvandning av en automatisk extern
defibrillator. HeartSine rekommenderar
ocksa att denna utbildning halls uppdaterad
genom regelbundna repetitionskurser nar
utbildningsansvarige rekommenderar detta.

Om potentiella anvandare av SAM 350P inte
ar utbildade i dessa tekniker kontaktar du
auktoriserad aterforsaljare eller HeartSine
Technologies direkt. Dessa instanser kan
anordna en utbildning. Alternativt kontaktar
du lokal halso- och sjukvardsmyndighet

fér information om certifierade
utbildningsorganisationer i regionen.

12

HLR-metronom

Under HLR avger SAM 350P en

ljudsignal och indikatorlampan "Sakert

att vidrora" blinkar med en hastighet som
overensstammer med AHA/ERC-riktlinjerna
fran 2010. Denna funktion kallas HLR-
metronomen. Anvand metronomen som en
vagledning for hur snabbt du ska komprimera
patientens brostkorg vid HLR.




SAM 350P-oversikt

Fast pads-ikon Statusindikator
Dataport Atgéardspilarna runt denna ikon Nar indikatorn blinkar
blinkar for att informera dig om gront ar SAM 350P klar for
att du ska fasta elektrodpadsen anvandning.
pa patienten pa angivet vis.

Chockknapp
Tryck pa knappen
for att leverera en
terapeutisk chock.

Sidkert att vidrora-ikon
Det ar sakert att

vidrora patienten nar
atgardspilarna runt denna
ikon blinkar.

Klar for
pediatrik-
ikon

Vidror
inte-ikon
Vidror inte
patienten nar
atgardspilarna runt
denna ikon blinkar.

Atgéardspilar

Palav-knapp
Tryck pa knappen for att
satta pa eller stanga av

SAM 350P kanske apparaten.
analyserar patientens ..
hjartrytm eller laddar Hogtalare
och forbereder for
chockavgivelse. /

Gron flik Elektrodlada

13



Forberedelse

Packa upp Kontroller innan du satter igang
Kontrollera att innehallet omfattar 1. Kontrollera utgangsdatum (ar/manad)
bruksanvisningen, den mjuka pa baksidan av Pad-Pak (se figuren
transportvaskan, Pad-Pak, garantisedel och nedan). Om utgangsdatum gatt ut
bruksanvisning for akutsituationer. maste du byta ut Pad-Pak.

En Pad-Pak ar en enhet med engangsbatteri
och elektrodpack. Den finns i tva versioner':
grafargad Pad-Pak for anvandning pa vuxna
och rosafargad Pad-Pak for anvandning pa
barn (se figuren nedan).

Pad-Pak fér vuxna Pediatric-Pak

1 Det finns ocksa en tredje version specifikt for flyglinjer
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2. Packa upp Pad-Pak. Spara
férpackningen ifall du maste returnera
Pad-Pak till HeartSine. Placera SAM
350P pa en plan yta. Satt in Pad-Pak i
SAM 350P (se figuren nedan). Lyssna
efter "klickljudet" och kontrollera att
bada flikarna sitter fast ordentligt.

= =

3. Vid behov kér SAM 350P ett sjalvtest.
Atgérdspilarna blinkar under denna
process. Nar sjalvtestet ar klart blinkar
den grona indikatorlampan (se "SAM
350P-0versikt" pa sidan 13). Om
den gor det ar SAM 350P klar for
anvandning.

4.

Satt pa SAM 350P genom at trycka pa

pa frontpanelen for att kontrollera
att apparaten fungerar som den ska.
Lyssna efter rostmeddelanden men 0l
dem INTE. Kontrollera att du inte far
nagra varningsmeddelanden.

)

Obs! Dra INTE i den grona fliken
pa Pad-Pak. Om du 6ppnat

elektrodladan maste du byta
ut Pad-Pak.

Starta endast SAM 350P EN
GANG. Om du startar och
stanger av den upprepade
ganger laddar batterierna ur i
fortid och du kanske maste byta
ut Pad-Pak.

. Stang av SAM 350P genom att

trycka pa @ pa frontpanelen.
Kontrollera att statusindikatorn

(se "SAM 350P-6versikt" pa sidan
13) blinkar gront. Om du inte har
hort nagra varningsmeddelanden
och statusindikatorn blinkar grént ar
apparaten klar for anvandning.

15




Forberedelse

6. Placera SAM 350P i den medfdljande
mjuka transportvaskan. Forvara
SAM 350P pa ett hinderfritt, sakert
stélle i en ren, torr miljé dar den
syns och hors tydligt. Se till att du
féljer férvaringsspecifikationerna (se
"Tekniska data" pa sidan 27).

Standby 0-50 °C

temperatur:  (50-122 °F)

Relativ 5-95 %

luftfuktighet:  (icke-kondenserande)

| Obs! HeartSine rekommenderar
H att du har en extra Pad-Pak

16

tilsammans med SAM 350P. Du
kan forvara den pa baksidan av
den mjuka transportvaskan.

7. Fylli garantisedeln och skicka
tillbaka den till den auktoriserade
aterforsaljaren eller direkt till HeartSine
Technologies (se "Sparningskrav"

pa sidan 23).

Forberedelselista

a

Steg 1. Kontrollera utgangsdatum
pa Pad-Pak.

Steg 2. Installera Pad-Pak.

Steg 3. Kontrollera att sjalvtestet ar
genomfort utan problem.

Steg 4. Starta apparaten for att kontrollera
funktionen.

Steg 5. Stang av.

Steg 6. Férvara SAM 350P pa
korrekt satt.

Steg 7. Registrera SAM 350P.

Steg 8. Utarbeta en serviceplan (se
"Service och underhall" pa sidan 22).




Anvanda SAM 350P

Nar ska den anvandas? Anvidnda SAM 350P
SAM 350P ar avsedd att anvandas Se den separata bruksanvisningen for
pa personer som drabbas av plotsligt akutsituationer. Under anvandningen av

hjartstillestand eller uppvisar foljande tecken:  SAM 350P far du utférliga réstmeddelanden
for vagledning. Hela listan med

Medvetsloshet rostmeddelanden finns i "Lista 6ver

Andas inte rostmeddelanden” pa sidan 39.
Ingen cirkulation | Obs! SAM 350P avbryter
. klart-for-chock-laget nar den
SAM 350P ar utformad fér behandling av detekterat en icke chockbar rytm.

medvetslosa patienter som man inte far
nagon repons fran. Om patienter ger respons
eller &r vid medvetande far du inte anvanda
SAM 350P for behandling.

SAM 350P ar lampligt att anvanda pa
patienter som vager minst 25 kg eller
motsvarande ett barn pa ungefar atta ar.

Pa mindre barn (fran 1-8 ars alder) byter
man ut Pad-Pak for vuxna och installerar en
Pediatric-Pak.

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

17



Anvanda SAM 350P

Efter anvandning Kassera inte SAM 350P eller Pad-Pak
i det vanliga avfallet. Kassera det vid

1. Sténg av SAM 350P genom att trycka Iémplig avfallsanléggning i enlighet

pa @ pa frontpanelen. med lokal lagstiftning. Alternativt

2. Ta bort elektrodpadsen fran patienten returnerar du dem till aterférsaljaren for
och satt ihop dem "ansikte mot kassering eller utbyte.
ansikte". Elektroderna kan vara 4. Kontrollera att SAM 350P avseende

kontaminerade av kroppsvavnad,
-vatskor eller blod fran manniska.
Kassera elektroderna separat som
smittsamt avfall.

smuts eller kontamination. Rengdér den
vid behov med en mjuk duk fuktad med
nagot av féljande:

. . ) Tvallésning
3. Pad-Pak innehaller litiumbatterier.
Den &r en engangsartikel och maste Isopropylalkohol (70 % I6sning).
Eyt?iugelfateli varje anvta:r;dnlﬂg. 'I:a Var forsiktig! Sank inte ner
ot ol geram atycka 2 /A mson del v SAM 350 vaton
Pad-Pak. Pad-Pak glider framat (se eller annan vdtska. Kontakt
figuren nedan).

med véatska kan allvarligt skada
apparaten eller orsaka brand
eller risk for elstot.

Obs! Rengor inte SAM 350P
med slipande material,
rengoringsmedel eller
I6sningsmedel.

* )

18



5. Kontrollera att SAM 350P ar oskadad.
Om SAM 350P &r skadad byter du
omedelbart ut den.

6. Installera en ny Pad-Pak. Fore
installation kontrollerar du
utgangsdatum pa Pad-Pak (se
"Forberedelse" pa sidan 14).

Efter installation kontrollerar du att
statuslampan blinkar gront.

19



Pediatric-Pak

Anvanda Pediatric-Pak Elektrodplacering:
Pediatric-Pak &r avsett for behandling av For pediatriska patienter finns det tva
barn som far plétsligt hjartstillestand i en alternativ for elektrodplacering:

alder av mellan 1 och 8 ar och som éar: . L
a. Om ett barns brostkorg ar liten maste man

Medvetslosa placera en pad i mitten pa barnets BARA
brostkorg och den andra paden i mitten av
revbensomradet pa barnets BARA rygg,
Ingen cirkulation se metod a)

Andas inte

FRAMRE

Metod a)

20



b. Om ett barns brostkorg ar tillrackligt
stort for att klara ett 2,5 cm mellanrum

mellan padsen kan man anvanda samma
padplacering som for vuxna. Placera en
pad pa ovre hogra delen av barnets BARA
brostkorg ovanfor bréstvartan och en pad
nere till vanster pa barnets bréstkorg under

brostvartan, se metod b)

Metod b)

Det gér att placera elektroder pa barnets
brostkorg om brdstkorgen ar tillrackligt stor
ELLER om traumat inte medger placeringen

i metod a).

> > b

Varning:
Defibrilleringselektroderna
maste ha ett avstand mellan
varandra pa minst 2,5 cm och far
aldrig ha kontakt.

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

Varning: Anvéand inte pa barn
under 1 ars alder. For anvandning
pa barn upp till 8 ars alder eller
upp till 25 kg. FORDROJ INTE
BEHANDLING OM DU INTE

AR SAKER PA DEN EXAKTA
ALDERN ELLER VIKTEN.
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Service och underhall

HeartSine rekommenderar att anvandare utfor regelbundna underhallskontroller.
Rekommenderade underhallskontroller:

Varje vecka

m Kontrollera statusindikatorn. Om den grona statusindikatorn inte blinkar var femte till
tionde sekund eller den réda statuslampan blinkar eller om du hor ljudsignaler har det
uppstatt ett problem. Se "Fels6kning" pa sidan 25. SAM350P utfor ett sjalvtest vid
midnatt GMT varje sondag. Under detta sjalvtest blinkar statuslampan rétt men atergar
till att blinka gront nar sjalvtestet ar klart. Sjalvtestet tar inte mer an 10 sekunder. Om
statuslampan fortsatter att blinka rétt har det uppstatt ett fel pa SAM 350P (se "Felsdkning
pa sidan 25).

Varje manad

m Om apparaten uppvisar tecken pa fysisk skada kontaktar du auktoriserad aterférsaljare
eller HeartSine Technologies direkt.

m Kontrollera utgangsdatum pa SAM 350P Pad-Pak (se "Forberedelse" pa sidan 14 for att
fa veta var datumet finns). Om datumet har gatt ut eller snart gar ut ska du byta till en ny
PAD-Pak eller kontaktar lokal HeartSine-forsaljare for ett utbyte.

Om du hor ett varningsmeddelande nar du satter pa SAM 350P eller om du av nagon
anledning misstanker att SAM 350P inte fungerar som den ska, se avsnitt "Felsdkning"
pa sidan 25.
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Sparningskrav

Regelverket for medicinska apparater kraver att det gar att spara alla salda medicinska
apparater.

Det ar viktigt att du fyller i garantisedeln med alla data och returnerar den till auktoriserad
aterforsaljare eller HeartSine Technologies direkt.

Alternativt sander du ett e-postmeddelande till support@heartsine.com, med:

Namn

Adress

Apparatens serienummer

eller anvander registreringsverktyget pa https://secure.heartsine.com/UserRegistration.html

Ditt deltagande ger oss mdjlighet att kontakta dig for eventuella viktiga meddelanden om
SAM 350P, t.ex. kommande programuppdateringar eller korrigerande faltsakerhetsatgarder.

Om du vill &ndra nagon information du gett oss, t.ex. ny adress eller ny dgare av SAM 450P,
kontaktar du oss och ger oss den uppdaterade informationen.

23



Datahantering

Programvaran HeartSine Saver™ EVO

ar ett tillval. Kontakta den auktoriserade
aterforsaljaren eller HeartSine Technologies
direkt om datahanteringsservice efter
anvandning.

1. Anslut medfdljande USB-kabel till
SAM 350P (se figuren nedan).

24

2. Anslut USB-kabeln till en PC.

3. Starta verktyget HeartSine
Saver™ EVO.

1 Obs! SAM 350P far bara anslutas
! till en IEC60950 PC.

Var forsiktig! Det gar inte att
A defibrillera nar SAM 350P ar

ansluten till en PC.

For mer information om detta valfria tillbehor,
kontakta auktoriserad forsaljare eller
HeartSine Technologies direkt.




Felsokning

Statusindikatorn blinkar rott

Om statusindikatorn blinkar rott eller avger
en ljudsignal kontrollerar du utgangsdatum
pa Pad-Pak (se "Forberedelse" pa sidan
14). Om utgangsdatum inte passerat
startar du SAM 350p genom att trycka

pa @ pa frontpanelen och lyssnar pa
rostmeddelandet "Ring 112". Sténg sedan
av genom att trycka pa @ pa frontpanelen.
Om inte denna atgard korrigerar problemet
kontaktar du auktoriserad forsaljare eller
HeartSine Technologies omedelbart.

Varning! Lagt batteri

. Detta meddelande anger
I | inteettfel.

Forsta gangen apparaten visar meddelandet
"Varning! Lagt batteri" fortsatter apparaten
anda att fungera korrekt. Den kan emellertid
ha kvar farre an 10 chocker. Om du hér detta
meddelande férbereder du din extra Pad-Pak
fér anvandning och forbereder dig pa ett
snabbt byte. Bestall en ny Pad-Pak sa fort
som mgjligt.

Varning! Minne fulit

Om apparaten avger meddelandet "minne
fullt" kan inte minnet registrera fler EKG-data
eller handelser. Apparaten kan fortfarande
analysera och leverera en chock vid behov.
Om du far detta meddelande kontaktar du
HeartSine Technologies tekniska support.

Ljudsignaler

Om apparaten avger 3 snabba ljudsignaler
nar den stangs av har den kant av att
omgivande temperatur ligger utanfér angivet
driftsomrade. Denna ljudsignal kan ocksa
intréffa under veckans sjalvtest. Om du hor
ljudsignalen ser du till att apparaten atergar
till specificerade driftsvillkor.

Om statusindikatorn under anvandning
andrar farg fran gront till rott och borjar
avge ljudsignaler finns det inte tillracklig
batterikapacitet for en elchock. Apparaten
fortsatter analysera patientens hjartrytm och
talar om nar man maste utféra HLR.
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Felsokning

Behov av apparatservice

Om apparaten avger meddelandet
"apparaten behdver service" har den
detekterat ett fel. Kontakta den auktoriserade
forsaljaren eller HeartSine direkt for fler
anvisningar.

Varning: Om du hor detta

A meddelande under drift letar du
omedelbart upp en alternativ
defibrillator.

Det ar inte tillatet att &ndra denna
utrustning.

Supportkontakt

Om du utfort alla felsdkningssteg ovan

och ser att apparaten anda inte fungerar
korrekt kontaktar du auktoriserad forsaljare
eller HeartSine Technical Support pa
support@HeartSine.com.
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Undantag for garanti

HeartSine eller dess auktoriserade forsaljare
ar inte forpliktigade att byta ut eller reparera
under garanti om ett eller flera av foljande
tillstand galler.

Apparaten har blivit 6ppnad.
Det har skett oauktoriserade andringar.

Apparaten har inte anvants i enlighet med
anvisningarna i handboken.

Serienumret har tagits bort, blivit
forstort, andrats eller ar olasligt av nagot
annat skal.

Apparaten har anvants eller forvarats
utanfér angivet temperaturomrade.

Pad-Pak-forpackningen ar inte returnerad.

Apparaten har testats med ogiltiga
metoder eller felaktig utrustning (se
"Varningar och férsiktighetsatgarder"
pa sidan 6).




Tekniska data

Fysiska parametrar (med installerat Pad-Pak)

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

Vikt: 1,1 kg

Miljo

Driftstemperatur: 0-50°C

Standby-temperatur: 0-50°C

Transporttemperatur: -10-50 °C i upp till tva dagar. Om apparaten ha forvarats

i temperatur under 0 °C ska den placeras i en miljé med
omgivande temperatur pa mellan 0-50 °C i minst 24 timmar
fore anvandning.

Relativ luftfuktighet: 5-95 % (icke kondenserande)

Kapa: IEC 60529/EN 60529 IP56

Hojd 6ver havet: 0-4575 meter

Chock: MIL STD 810F Metod 516.5, Procedur 1 (40G’s)
Vibration: MIL STD 810F Metod 514.5 Procedur 1 Kategori 4

MIL STD 810F Metod 514.5 Procedur 1 Kategori 7
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Tekniska data

Pad-Pak och Pediatric-Pak

Vikt: 0,2 kg

Batterityp: Kasserbar kombinerad engangskassett med batteri och
defibrilleringselektroder (litium-mangandioxid (LiMnO,) 18 V)

Batterikapacitet (ny): > 60 chocker pa 200 J eller 6 timmars kontinuerlig évervakning

Batterikapacitet (4 ar): > 10 chocker pa 200 J

Livslangd: Se utgangsdatum pa Pad-Pak.

Elektrodtyp: Foransluten kombinerad EKG-sensor/defibrilleringspad av
engangstyp

Elektrodplacering: Vuxen: anterior-lateral
Pediatrisk: elektroder anterior-posterior eller anterior-lateral

Elektrodens aktiva yta: 100 cm?

Elektrodens kabellangd: Tm

Elektrodens hallbarhet: Se utgangsdatum pa Pad-Pak.

Patientanalyssystem

Metod: Utvarderar patientens EKG, signalkvalitet, integritet pa
elektrodkontakt och patientimpedans for att avgéra om en
defibrillering &r nédvandig

Kanslighet/specificitet: Uppfyller IEC 60601-2-4
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Anvandargranssnitt
Visuella instruktioner:

Ljudsignaler:

Sprak:
Reglage:

Fast pads, avlagsna dig, utfor HLR, chock nu, sjalvtest godkant
- fardig fér anvandning

Utforliga rostmeddelanden vagleder anvandaren genom
operationen (se "Lista 6ver rostmeddelanden” pa sidan 39).

Kontakta HeartSine auktoriserade aterférsaljare.
Tva knappar: "Pa/av" och "Chock"

Defibrillatorns prestanda
Tider till chockleverans (nytt batteri) eller efter 6 chocker:

Laddningstid:
Efter HLR:
Impedansomrade:

Terapeutisk chock
Kurva:

Energi:

Normalt 150 J pa < 8 sek, 200 J pa < 12 sek
Normalt 8 sekunder
20 Q till 230 Q

SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) bifasisk
eskalerande kurva. Optimerad bifasisk kurva kompenserar
energi, lutning och envelopp for patientimpedans

Forkonfigurerade fabriksinstallningar for eskalerande energi ar
version AHA/ERC 2010

Vuxen: Chock 1: 150 J; Chock 2: 150 J; Chock 3: 200 J
Pediatrisk: Chock 1: 50 J; Chock 2: 50 J; Chock 3: 50 J
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Tekniska data

Handelseregistrering

Typ: Internt minne

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

Granskning: Vanlig USB-kabel direkt ansluten till en PC och Saver™ EVO

Windows-baserat datagranskningsprogram

Elektromagnetisk kompatibilitet

EMC: IEC60601-1-2

Stralning: IEC55011

Elektrostatisk urladdning: IEC61000-4-2 (8 kV)

RF-immunitet: IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Immunitet mot magnetfalt:  IEC61000-4-8 (3 A/m)

Luftfart: RTCA/DO-160F, Sektion 21 (Kategori M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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SCOPE™ bifasisk kurva

SAM 350P levererar en SCOPE-bifasisk
kurva (Self Compensating Output Pulse
Envelope). Denna kurva optimerar
automatiskt kurvpulsens envelopp (amplitud,
lutning och duration) fér manga olika
patientimpedanser, fran 20—-230 ohm. Den
kurva som levereras till patienten ar en
optimerad, impedanskompenserad, bifasisk,
trunkerad exponentialkurva som omfattar ett
eskalerande energiprotokoll pa 150 joule,
150 joule och 200 joule. Durationen for varje
fas justeras automatiskt for att kompensera
for olika patientimpedanser. Durationen

for den forsta fasen (T1) ar alltid lika med
durationen for den andra fasen (T3). Pausen
mellan faserna (T2) ar alltid en konstant 0,4
ms for alla patientimpedanser.
Egenskaperna for den specifika SCOPE-

kurvan for en 150 joule-puls anges mitt emot.

Kurvspanning Kurvlangd
Resistans (volt) ()
(ohm)
Tilt %

25 1640 63,1 3 3
50 1650 52,7 4,5 4,5
75 1660 51,4 6,5 6,5
100 1670 48,7 8 8
125 1670 50,4 10,5 10,5
150 1670 48,7 12 12
175 1670 48,7 14 14
200 1670 47,6 15,5 15,5
225 1680 46,7 17 17

Kurvegenskap fér Pad-Pak for vuxna
Alla vérden ar nominella
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Tekniska data

Resistans Energi | Kurvspénning | Kurvidngd Algoritm for arytmianalys
(ohm)  (joule) el ) SAM 350P anvénder HeartSine samaritan®
. VAU S S EKG-algoritmen for arytmianalys. Denna

25 475 | 514 | 556 78 | 54  algoritm utvarderar patientens EKG
50 51,3 | 671 | 50,4 88 | 6 for att avgéra om det ar Iampligt med
75 52,1 751 47,1 10 | 6,6 en behandlingschock. Om en chock ar
100 51,8 | 813 | 443 10,8 | 6,8 nddvandig kommer SAM 350P att ladda
125 52,4 | 858 41,4 15 | 7.3 och uppmana anvandaren att trycka
Kurvegenskap fér Pediatric-Pak pa chockknappen. Om ingen chock
Alla varden &r nominella rekommenderas kommer apparaten att
pausa for att ge anvandaren méjlighet att
utféra HLR.

Verkstallandet av SAM 350P EKG-algoritm
for arytmianalys har utvarderats grundligt
med hjalp av flera databaser med verkliga
EKG-kurvor. Ibland dessa finns t.ex. AHA-
databasen (American Heart Association)
och MIT-NST-databasen (Massachusetts
Institute of Technology). Kansligheten

och specificiteten for SAM 350P EKG-
algoritmen for arytmianalys uppfyller kraven i
IEC60601-2-4.
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Prestandan hos SAM 350P EKG-algoritmen for arytmianalys finns sammanfattad i

tabellen nedan:

EKG-testets

Ensidig nedre

provstorlek Erfordrade Prestandaresultat Kkonfidensniva
G o
(sekunder) prestandaspecifikationer (%) 90 %
st;rkj';lz:]"er P 14 538 Kanslighet > 90 % 97,03 95,31
hock :
Se::;ikt:{arz;&r 6 ) 2321 Kanslighet > 75 % 92,55 80,52
Icke chockbar rytm:
Kombinerade icke 301177 Specificitet > 95 % 98,30 95,02
chockbara rytmer:
Icke chockbar rytm: 11507 Specificitet > 95 % 100* 100*

Asystoli

*Inget fel att atgérda
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SAM 350P ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av
SAM 350P ar ansvarig for att se till att apparaten anvands i sadan miljo.

Test av stralning

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

SAM 350P anvander RF-energi endast for den interna
funktionen. Darfor ar RF-stralningen mycket lag och

RF-stréining CISPR 11 Grupp 1 torde inte orsaka nagon stérning pa narliggande
elektronisk utrustning.

RF-stralning CISPR 11 Klass B e . . -
Apparaten ar lamplig att anvanda i alla mojliga lokaler

Overtoner IEC/EN 61000-3-2 Ej tillampligt inklusivpz bostztder c:ch .IokaIP:r som ar direkt anslutna till
det allmanna lagspanningsnat

- . . som forsorjer byggnader som anvénds for
Spanningsfluktuationer/flimmer £j tillmpligt bostadsandamal

IEC/EN 61000-3-3
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er och tillverkarens deklaration - Elekt agnetisk immunitet

SAM 350P &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av SAM
350P ar ansvarig att se till att apparaten anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo -
niva Riktlinjer

Elektrostatisk + 6 kV kontakt Overensstammer Golven ska vara av tra,

urladdning (ESD) IEC/ betong, eller keramiska plattor.

EN 61000-4-2 + 8 KV Iuft Overensstammer Om golvbelaggningen &r av

syntetmaterial maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska + 2KV for Ej tillampligt Ej tillampligt
transienter/pulsskurar | strémférsorjningsledningar
IEC/EN 61000-4-4 Ej tillampligt

+ 1 kV for in-/utledningar
Stotpulser +1 kV differentiellt Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC/EN 61000-4-5

+2 kV vanligt Ej tillampligt
Spéanningssankningar, | <5 % Ut (> 95 % dipp i Ut) Ej tillampligt Ej tillampligt
spanningsavbrott och | f5r 0,5 cykel
spanningsvariation 40 % Ut (60 % dipp i Ut) Ej tillampligt
i stromkallans .

for 5 cykler

ingangsledningar o o
IEC/EN 61000-4-11 70 % Ut (30 % dipp i Ut) Ej tillampligt
for 25 cykler
<5 % Ut (> 95 % dipp i Ut) Ej tillampligt

under 5 sek
Kraftfrekventa Kraftfrekventa magnetfélt ska halla
(50/60 Hz) magnetfalt | 3 A/m 3 A/m typiska nivaer for kommersiella
IEC/EN 61000-4-8 miljéer eller sjukhusmilj.

Obs! Ut ar vaxelstromsspanningen fore applicering av testnivan
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Tekniska data

er och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

SAM 350P ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av SAM
350P ar ansvarig att se till att apparaten anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Over-
ensstammelse
niva

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC/EN 61000-4-6

Utstralad RF
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz
utanfor ISM-band @

10 Vrms
150 kHz till 80 MHz
i ISM-band @

10 V/im
80 MHz till 2,5 GHz

Ej tillzmpligt

Ej tillampligt

10 V/Im

80 MHz
till 2,5 GHz

Barbar eller mobil utrustning for RF-kommunikation
ska inte anvandas narmare nagon del av SAM
350P, inklusive kablar, an det rekommenderade
avstand som berdknas med hjalp av tillamplig
ekvation for sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ej tillampligt

Ej tillampligt

d=1,2 JP 80 MHz till 800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar séandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt
tillverkarens angivelser och d &r rekommenderat
separationsavstand i meter (m) °.

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, vilka bedémts
med hjalp av en undersdékning av elektromagnetisk
stralning pa platsen ¢, ska vara mindre &n...

[néasta sida]
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

... Overensstammelsenivan i varje frekvensomrade.
Stérningar kan uppkomma i narheten av utrustning
som markts med féljande symbol:

(@)

Anm 1: Vid 80 MHz till 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm 2: Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz,
13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz, 40,66 MHz till 40,70 MHz.

b Overensstdmmelsenivaerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till
2,5 GHz ar avsedda att minska risken for att mobil/barbar kommunikationsutrustning kan orsaka stérning om de
oavsiktligt medfors till patientomradet. Pa grund av detta har en ytterligare faktor pa 10/3 tillampats vid berakning av
det rekommenderade separationsavstandet for sandare i dessa frekvensomraden.

c Faltstyrkor fran fasta séndare/mottagare, t.ex. basstationer for radio, mobiltelefoner/tradiésa telefoner och mobila
radioapparater, AM- och FM-s&ndning samt TV-sandning gar inte att forutses teoretiskt med noggrannhet. For
att bedéma den elektromagnetiska miljon med fasta RF-sdndare maste man 6vervaga en platsanalys. Om den
uppmaétta faltstyrkan pa platsen dar SAM 350P anvands 6verskrider tillamplig RF-6verrensstammelseniva (se ovan)
maste man évervaka SAM 350P for att kontrollera att den fungerar normalt. Om man ser att den inte fungerar som
den ska maste man 6vervaga ytterligare atgarder, t.ex. omorientering eller omplacering av SAM 350P.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och SAM 350P

SAM 350P ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar stérningar fran RF-stralning ar kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av SAM 350P kan hjélpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och SAM 350P, enligt
rekommendationerna nedan, avseende kommunikationsutrustningens maximala utgangsspanning.

Beraknad maximal

Separationsavstand avseende sandarfrekvens

utgangs- m
spa.r.ming for 150 kHz till 80 MHz | 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5GHz
séndare utanfér ISM-band i ISM-band d=12+P d=2,3+P
w
0,01 Ej tillampligt Ej tillampligt 0,12 0,23
0.1 Ej tillampligt Ej tillampligt 0,38 0,73
1 Ej tillampligt Ej tillampligt 1,2 2,3
10 Ej tillampligt Ej tillampligt 3,8 73
100 Ej tillampligt Ej tillampligt 12 23

For sandare som berdknats med en maximal utgangsspanning som inte anges har kan man berakna det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) med hjélp av ekvationen, som anvands for sandarfrekvensen,
dar P ar maximal utgangsspanning for séandare i watt (w) i enlighet med sandarens tillverkare.
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz anvénds separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz,
13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz, 40,66 MHz till 40,70 MHz.
ANM 3 En ytterligare faktor pa 10/3 har forts in i formeln som anvands for berakning av det rekommenderade
separationsavstandet for sandare i ISM-frekvensband mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz
till 2,5 GHz for att minska risken for att mobil/barbar kommunikationsutrustning ska orsaka stérning om den fors in i
patientomraden av misstag.
ANM 4 Dessa riktlinjer kanske inte kan tilldmpas i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor
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Lista over rostmeddelanden

Nedan finns alla réstmeddelanden
som anvands i SAM 350P. Las igenom
rostmeddelandena i forvag for att géra
dig bekant med vilka olika typer av
anvisningar du far.

Vuxen patient/barnpatient

"Ring 112"

"Ta av klader sa att patientens
brostkorg blottas"

"Dra i den grona fliken for fa loss pads"
"Avlagsna skyddspapperet fran padsen"

"Placera pads pa patientens blottade
brostkorg enligt bilden"

"Tryck fast pads ordentligt mot
patientens hud"

"Faststaller hjartrytm - ror inte patienten”

Om en chock inte ar nédvéandig...

"Ingen chock férordad”

"Pabdrja HLR"

"Det ar nu sakert att rora patienten"
"Placera handerna ovanpa varandra i
mitten av brostkorgen”

"Tryck rakt ner mot brostet i takt med
metronomen"

"Bevara lugnet"

Om en chock ar nédvéandig...

"Avlagsna dig fran patienten -
Forordar chock"

"Avlagsna dig fran patienten - Tryck pa
den orangea chockknappen nu"
"Chock administrerad"

"Pabdrja HLR"

"Det ar nu sakert att rora patienten"
"Placera hdnderna ovanpa varandra

i mitten av brostkorgen"

"Tryck rakt ner mot brostet i takt med
metronomen"

"Bevara lugnet"
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