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HeartSine® samaritan®° PAD

Desfibrilador semiautomatico SAM 350P
Desfibrilador totalmente automatico SAM 360P
Desfibrilador semiautomatico SAM 500P
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Uso de este manual
Es importante que lea este manual atentamente antes de utilizar el desfibrilador HeartSine® samaritan® PAD.
Este manual constituye un material de apoyo a la formacion que pudiera haber recibido.
Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con su distribuidor autorizado o directamente con HeartSine Technologies.



Manual del usuario de los desfibriladores

. SAM 350P 360P 500P
Contenido
Indicaciones de uso 2 Uso del HeartSine samaritan PAD.............ccccucu... 16
Contraindicaciones de USO .........oc..veeeuevereeersenenne 2 Pad-Paky Pediatric-Pak ™..........ccecoserrurenecnreenens 21
Usuarios previstos 2 Colocacion de los electrodos............cocecucuncunees 22
Advertencias y precauciones.............ecuceseescsecns 3 Adulto 22
Vista general 6 Pediatrico 22
Paro cardiaco subito 6  Despuésde usarel
Ritmo sinusal y fibrilacién ventricular . .6  HeartSine samaritan PAD ..........ccoeeussersssersnsranne 23
Taquicardia ventricular... 6 Limpieza del HeartSine samaritan
Tratamiento mediante desfibriladores PAD 3
AULOMALICOS EXTEIMOS covvvvvvvvvssseessssssssnrssssssssssssees 6 Descarga y envio de la informacion
Introduccién 8 de eventos %4
Acerca del HeartSine samaritan PAD.................... 8 Eliminacion %
Metrénomo de RCP 8 Seguimiento 26
CPR Advisor™ 9 Mantenimiento 27
Formacién recomendada . "9 Pfueba con simuladores y maniquies ................ 27
Disefio del SAM 350P 10 APENDICES 28
Disefio del SAM 360P n Apéndice A Simbolos A1
Disefio del SAM 500P . Apéndice B Resolucién de problemas .............. B-1
Configuracién B Apéndice C Datos tECNICOS. .......uewvmeeremnermanereanenns (a3}
Desembalaje B Apéndice D Indicaciones de voz............ccoeceune... D-1
Pad-Pak™ 3
Puesta en servicio del HeartSine
samaritan PAD 14
Lista de verificacién de preparacion .................. 15 —
",

i




Indicaciones de uso

Los desfibriladores HeartSine samaritan PAD SAM 350P
(SAM 350P), HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM
360P) y HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P)
se pueden combinar con Pad-Pak o Pediatric-Pak. Estan
indicados para uso en victimas de paro cardiaco subito
que presenten los signos siguientes:

o Estén inconscientes
 No respiren
* Sin circulacién (sin pulso)

Su uso esta indicado en pacientes mayores de 8 afios o
que pesen mas de 25 kg (55 libras) si se combinan con

el Pad-Pak para adultos (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-
Pak-07). Su uso esta indicado en nifios de 1a 8 afios o
que no pesen mas de 25 kg (55 libras) si se combinan con
el Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). El dispositivo
también se ha dispositivo para uso a bordo de aeronaves
comerciales de ala fija con el Pad-Pak para adultos (Pad-
Pak-07) certificado por TSO/ETSO.

Contraindicaciones de uso

NO UTILICE el HeartSine samaritan PAD para tratar a
pacientes que se encuentren conscientes o respondan a
estimulos.

Usuarios previstos
Los dispositivos se han disefiado para que los utilice
personal debidamente formado sobre su funcionamiento.

NOTA: Aunque el personal no médico puede utilizar estos
dispositivos, se recomienda encarecidamente que los
usuarios hayan recibido formacién sobre RCPy el uso

del DEA. Sin embargo, en situaciones de emergencia,

el HeartSine samaritan PAD puede ser utilizado
reanimadores legos.



Advertencias y precauciones

A ADVERTENCIAS

Pacientes aptos para tratamiento

El HeartSine samaritan PAD se ha disefiado para uso en
pacientes inconscientes, que no responden a estimulos.
No utilice el HeartSine samaritan PAD para tratar a
pacientes que se encuentren conscientes o respondan a
estimulos.

Este desfibrilador utiliza una baterfa intercambiable y un
paquete de electrodos denominado Pad-Pak. Utilice el
HeartSine samaritan PAD con un Pad-Pak para adultos
en pacientes que pesen mas de 25 kg (55 libras), lo que
equivale al peso de un nifio de unos ocho afios o mayor.

Para usarlo en nifios mas pequefios (de 1a 8 afios), quite el
Pad-Pak para adultos e instale un Pediatric-Pak. Si no hay
disponible un Pediatric-Pak u otro desfibrilador adecuado,
puede utilizar un Pad-Pak para adultos.

Siva a tratar a un paciente pedidtrico con un Pad-Pak para
adultos, ignore todas las indicaciones de voz relativas a la
frecuencia de RCP. En la actualidad, la funcién CPR Advisor
del desfibrilador SAM 500P solo proporciona indicaciones
para pacientes adultos.

No retrase el tratamiento
No retrase el tratamiento para intentar averiguar la edad y
el peso exactos del paciente.

Riesgo de descarga eléctrica

El HeartSine samaritan PAD administra descargas
eléctricas terapéuticas que pueden producir dafios
importantes a quienes lo manejan o se encuentran cerca.
Aseglrese de que nadie toque al paciente cuando se vaya
a administrar una descarga.
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No abra ni intente reparar el desfibrilador

El HeartSine samaritan PAD no contiene ninguna pieza
susceptible de reparacién o mantenimiento. NO abra ni
intente reparar el dispositivo bajo ninguna circunstancia,
ya que podria haber riesgo de descarga eléctrica. Si
sospecha que esta dafiado, reemplacelo por otro
desfibrilador inmediatamente.

Evite gases explosivos o inflamables

El uso del HeartSine samaritan PAD es seguro con
sistemas de administracién de oxigeno mediante
mascarilla. No obstante, para evitar riesgos de explosion,
se recomienda encarecidamente NO utilizar el
desfibrilador cerca de gases explosivos, como anestésicos
inflamables y oxigeno concentrado.

No toque al paciente durante el anilisis

Tocar al paciente durante la fase de analisis del
tratamiento puede ocasionar interferencias con el proceso
diagnéstico. Evite el contacto con el paciente mientras el
desfibrilador lo esta analizando. El dispositivo le indicara
cuando es seguro tocar al paciente.

Desfibrilador totalmente automatico (SAM 360P)

El modelo SAM 360P es un desfibrilador completamente
automitico. Si es necesario, administrara una descarga al
paciente SIN intervenci6n del usuario.

Funcién CPR Advisor (SAM 500P)

La funcion CPR Advisor se ha disefiado exclusivamente
para pacientes adultos. Si se utiliza un Pediatric-Pak, la
funcién CPR Advisor se desactiva. En este caso, se indicara
al responsable del rescate que inicie la RCP al ritmo del
metrénomo, pero no recibird indicacién alguna del CPR
Advisor.
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Advertencias y precauciones

Susceptibilidad a interferencias electromagnéticas

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones
por RF (por ejemplo, periféricos como cables de antenay
antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm (12 in)
de cualquier pieza del HeartSine samaritan PAD, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
el rendimiento de este equipo podria verse reducido.

Uso de productos de la competencia o terceros

NO UTILICE HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak ni
Pediatric-Pak con productos equivalentes de la
competencia o de terceros. El uso de accesorios,
transductores y cables eléctricos que no sean los
especificados o suministrados por HeartSine Technologies
puede aumentar las emisiones electromagnéticas o
reducir la inmunidad electromagnética de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

Uso del dispositivo

Se debe evitar el uso del HeartSine samaritan PAD cerca
de otro equipo o aplicado con este, ya que podria provocar
un funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo
de este modo, tanto el HeartSine samaritan PAD como

el otro equipo deberan observarse para comprobar que
funcionan correctamente.

Uso con otros equipos médicos

Desconecte del paciente cualquier dispositivo o equipo
médico electrénicamente protegido y no relacionado con la
desfibrilacién antes de utilizar el HeartSine samaritan PAD.

Uso con marcapasos

La presencia de un marcapasos no deberia afectar al
funcionamiento del DEA. Sin embargo, es recomendable
que las almohadillas se coloquen como minimo a 8 cm
(3,1 pulgadas) del marcapasos para evitar que este sufra
dafios. Un abultamiento visible con cicatriz quirdrgica
indica la ubicacién de un dispositivo implantado'.

A PRECAUCIONES

Colocacion correcta de los electrodos de desfibrilacion
La colocacion correcta de los electrodos de desfibrilacién
(almohadillas) de HeartSine samaritan PAD es crucial. Para
ello se deben observar estrictamente las instrucciones
que aparecen en las paginas 19-22 y en el dispositivo.

Una colocacién incorrecta, o la presencia de aire, pelo,
apésitos quirdrgicos o parches de medicamentos entre
las almohadillas y la piel podria reducir la eficacia de la
desfibrilacién. Es normal apreciar un ligero enrojecimiento
de la piel tras la administracién de una terapia de
descargas.

No utilice los electrodos de desfibrilacion si la bolsa no
estd sellada

El Pad-Pak y el Pediatric-Pak son articulos de un solo uso,
por lo que deberdn reemplazarse después de utilizarlos

o en caso de que la bolsa sellada que contiene los
electrodos esté rota o presente algin otro tipo de dafio.
Si cree que el Pad-Pak o Pediatric-Pak puede estar dafiado,
debe reemplazarlo de inmediato.



Rango de temperatura de funcionamiento

El HeartSine samaritan PAD, con su bateria y electrodos,
esta disefado para funcionar en un intervalo de
temperatura de 0 °C a 50 °C (de 32 °F a 122 °F). El uso del
dispositivo fuera de ese margen puede ocasionar el mal
funcionamiento del mismo.

Proteccion contra la humedad

El HeartSine samaritan PAD cuenta con la categoria IP56
de proteccion contra el polvo y salpicaduras de agua.
No obstante, dicha categoria no cubre la inmersién de
ninguna parte del desfibrilador en agua ni ningln otro
tipo de liquido. El contacto con liquidos puede dafiar
gravemente el dispositivo o provocar un incendio o un
peligro de descarga eléctrica.

Prolongacion de la vida util de las pilas

No encienda el dispositivo de manera innecesaria, ya que
eso podria reducir el tiempo que el dispositivo puede
permanecer en modo de espera.

El almacenamiento en modo de espera fuera del margen
comprendido entre 0 °Cy 50 °C (32 °Fy 122 °F) puede
acortar la vida atil del Pad-Pak.

Formacién del operador

El uso de estos dispositivos esta restringido
exclusivamente a personal debidamente formado sobre
su funcionamiento.

NOTA: Aunque el personal no médico puede utilizar estos
dispositivos, se recomienda encarecidamente que los
usuarios hayan recibido formacién sobre RCPy el uso

del DEA. Sin embargo, en situaciones de emergencia,

el HeartSine samaritan PAD puede ser utilizado
reanimadores legos.
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Mantenimiento periédico
Compruebe el dispositivo de manera periédica. Consulte
la seccion Mantenimiento, en la pagina 27.

Eliminacion correcta del dispositivo

Deseche el dispositivo conforme a lo dispuesto en las
normativas nacionales o locales o pongase en contacto
con un distribuidor autorizado para obtener asistencia.
Siga el procedimiento descrito en Después de utilizar el
HeartSine samaritan PAD, en la pagina 25.

Cumplimiento de normativas locales

Consulte al departamento de salud del gobierno local
pertinente para obtener informacién sobre los requisitos
asociados con la titularidad y el uso de un desfibrilador en el
lugar donde se va a utilizar.

En este manual se utilizan los siguientes simbolos:

A ADVERTENCIA: Indicaciones de advertencia que
describen condiciones o acciones que pueden provocar
lesiones graves o mortales.

A PRECAUCION: Indicaciones de precaucién que
describen condiciones o acciones que pueden provocar
lesiones leves o dafios en el dispositivo.

NOTA: Las notas contienen informacién adicional importante
sobre el uso del desfibrilador.
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Descripcion general

Paro cardiaco stibito

El paro cardiaco stbito (PCS) es un trastorno en

el que, de forma repentina, el corazén deja de

bombear correctamente sangre por causa de un mal
funcionamiento en su sistema eléctrico. A menudo,

las victimas de un PCS no presentan ningln signo o
sintoma previo que sirva de advertencia, si bien puede
producirse también en personas con afecciones cardiacas
diagnosticadas. La supervivencia tras un episodio de
PCS depende de la administracién inmediata y eficaz de
resucitacién cardiopulmonar (RCP).

El uso de un desfibrilador externo en los primeros minutos
siguientes al colapso puede mejorar enormemente las
posibilidades de supervivencia del paciente. Un infarto

de miocardio y un paro cardiaco stbito no son la misma
cosa, si bien el infarto puede en ocasiones desembocar

en un PCS. Si advierte sintomas de infarto de miocardio
(dolor en el pecho, una subida de tensién, falta de aliento,
sensacion de opresion en el pecho u otra parte del
cuerpo), busque inmediatamente atencién médica de
urgencia.

Ritmo sinusal y fibrilacién ventricular

El ritmo cardiaco normal, denominado ritmo sinusal, crea
una actividad eléctrica que da lugar a una contraccién
coordinada del musculo cardiaco, lo que genera la
circulacién sanguinea normal por todo el cuerpo.

La fibrilaci6n ventricular (Fib V o FV) es un trastorno que
da lugar a una contraccion no coordinada del misculo
cardiaco, lo que a su vez provoca un temblor en lugar de
una contraccién propiamente dicha. La fibrilacién

ventricular es la arritmia identificada con mayor
frecuencia en pacientes con PCS. Es posible restablecer el
ritmo sinusal normal de las victimas de un PCS si se les
administra una descarga eléctrica a través del corazén.
Ese tratamiento se conoce como desfibrilacion.

Taquicardia ventricular

La taquicardia ventricular (TV) es un tipo de taquicardia
(latido cardiaco rapido) causado por una actividad
eléctrica inadecuada del corazén. La TV se inicia en

las cavidades inferiores del corazon, los ventriculos.
Aunque existen numerosos tipos de TV, esta arritmia es
potencialmente mortal si el paciente no presenta pulso
o0 esta inconsciente. De no tratarse inmediatamente con
desfibrilacién, la TV puede provocar otras arritmias.

Tratamiento mediante desfibriladores automaticos
externos

Se ha extendido la idea errénea de que, para tratar este
tipo de trastornos, basta con realizar una RCPy llamar los
servicios de emergencias. La RCP es una medida temporal
que mantiene el flujo de sangre y oxigeno al cerebro,
pero no basta para devolver al corazén al ritmo cardiaco
normal durante una FV o una TV. La clave para que el
paciente sobreviva es administrar una desfibrilacién lo
antes posible.

La desfibrilacién es el tratamiento habitual para arritmias
potencialmente mortales, principalmente en caso de
fibrilacién ventricular. La desfibrilacién consiste en la
administracién de una descarga eléctrica al corazén

con un dispositivo denominado desfibrilador. Permite
restaurar las contracciones musculares cardiacas
normales y que el paciente recobre el ritmo sinusal
gracias al marcapasos natural del cuerpo en el corazon.



El HeartSine samaritan PAD utiliza el algoritmo de
andlisis de arritmias de ECG de HeartSine samaritan. Este
algoritmo evaluard el ECG del paciente para determinar
si resulta adecuada una descarga terapéutica. En caso

de que se precise una descarga, el HeartSine samaritan
PAD se cargard e indicara al usuario que pulse el boton
de descarga (SAM 350P/500P) o bien administrara
automadticamente la descarga (SAM 360P). Si no se
recomienda una descarga, el dispositivo hard una pausa
para permitir al usuario administrar RPC.

Manual del usuario de los desfibriladores
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Cabe destacar que los desfibriladores cardiacos similares a
HeartSine samaritan PAD no administraran una descarga
amenos que sea absolutamente necesario para salvar la
vida del paciente.
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Introduccion

Este manual proporciona instrucciones para los siguientes
modelos de HeartSine samaritan PAD:

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

Acerca del HeartSine samaritan PAD

La gama HeartSine samaritan PAD se compone de

varios modelos de DAE disefiados para administrar
rapidamente una descarga desfibriladora a victimas de
paro cardiaco sbito (PCS). Cada HeartSine samaritan PAD
esta disefiado para funcionar conforme a las directrices
conjuntas del Consejo Europeo de Resucitacion (ERC) y

la American Heart Association (AHA) sobre reanimacion
cardiopulmonar (RCP) y atencién cardiovascular de
emergencia (ACE).

Aunque las caracteristicas de uso de todos los modelos
de HeartSine samaritan PAD son muy similares, existen
diferencias evidentes entre cada uno, como se muestra en
la Tabla 1(a continuacion).

Tabla 1. DAE HeartSine samaritan PAD

El SAM 350P es un desfibrilador semiautomatico, el SAM
360P, un desfibrilador totalmente automatico y el SAM
500P, un desfibrilador semiautomatico con funcién
integrada CPR Advisor.

A ADVERTENCIA: El modelo SAM 360P es un
desfibrilador completamente automatico. Si es necesario,
administrara una descarga al paciente SIN intervencion
del usuario.

Metrénomo de RCP

Cuando el HeartSine samaritan PAD le indique que realice
una RCP, el dispositivo emitira un pitido y el indicador de
que es seguro tocar al paciente parpadeara a un ritmo
conforme a las directrices de 2015 del ERCy la AHA. Esta
caracteristica, llamada metrénomo de RCP, le indicara la
velocidad a la que deberd comprimir el pecho del paciente
durante la RCP.

Caracteristica SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Administracién de descarga Semiautomatica Totalmente automatica Semiautomatica
Vida Gtil de bateria y electrodos de cuatro afios v v v
Indicadores acusticos y visuales v v v
Orientaci6n de RCP con metrénomo v (4 v
CPR Advisor v
Compatible con uso pediatrico (con Pediatric Pad-Pak) v v v




CPR Advisor

Al administrar el tratamiento de RCP a una victima de
paro cardiaco s(bito, es esencial que las compresiones
tordcicas se realicen correctamente. Si la calidad de

la RCP administrada es adecuada, las posibilidades

de reanimar con éxito a un paciente se incrementan
significativamente.

Las investigaciones realizadas han demostrado que la RPC
administrada por un responsable del rescate lego suele
ser ineficaz, debido a su falta de experiencia.

El SAM 500P con funcién CPR Advisor proporciona
indicaciones al responsable del rescate sobre la

frecuencia e intensidad de la RCP que esta administrando
a la victima. El SAM 500P utiliza las mediciones del
electrocardiograma de impedancia para analizar la
velocidad e intensidad de las compresiones y proporciona
al usuario instrucciones para que presione mas fuerte, con
mayor o menor velocidad, o que continde proporcionando
compresiones de acuerdo con las directrices de
resucitacién del ERC y la AHA. El SAM 500P utiliza
indicaciones acisticas y visuales para proporcionar al
responsable del rescate instrucciones sobre la frecuencia
e intensidad de la RCP. Consulte la seccién Datos técnicos
del Apéndice C, en la pagina C-9.

A ADVERTENCIA: La funcién CPR Advisor se ha
disefiado exclusivamente para pacientes adultos. Si se
utiliza un Pediatric-Pak, la funcion de RCP se desactiva.
En este caso, se indicara al responsable del rescate que
inicie Ia RCP al ritmo del metrénomo, pero no recibira
indicacion alguna del CPR Advisor.

Manual del usuario de los desfibriladores
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Formacién recomendada

El PCS es un trastorno que requiere intervencién médica
de emergencia de manera inmediata. Dada la naturaleza
del trastorno, tal intervencién puede llevarse a cabo antes
de consultar a un médico.

El uso de estos dispositivos esta restringido
exclusivamente a personal debidamente formado sobre
su funcionamiento.

NOTA: Aunque el personal no médico puede utilizar estos
dispositivos, se recomienda encarecidamente que los
usuarios hayan recibido formacién sobre RCP y el uso

del DEA. Sin embargo, en situaciones de emergencia,

el HeartSine samaritan PAD puede ser utilizado
reanimadores legos.

Silos posibles usuarios del HeartSine samaritan PAD no
han recibido formacién sobre dichas técnicas, péngase en
contacto con su distribuidor autorizado o directamente
con HeartSine Technologies. Cualquiera de ellos podra
ocuparse de que reciban formacién. Como alternativa,
péngase en contacto con el departamento de salud

de su gobierno local para recabar informacién sobre
organizaciones de formacion certificadas en su zona.
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Introducciéon

Disefio del SAM 350P

Puerto de datos Icono/flechas de accion de fijacion de electrodos Indicador de estado
Conecte el cable USB especifico Coloque los electrodos en el pecho desnudo del El SAM 350P estara
para este puerto para paciente de acuerdo con las indicaciones cuando las  preparado para su uso

descargar los datos de eventos flechas de accion parpadeen. cuando este indicador

del DAE. (Consulte la Figura 9, \ parpadee en color verde.
pagina 24).

Bot6n de descarga
Pulse este botén para
administrar una descarga
terapéutica.

Icono/flechas de accién
de es seguro tocar

al paciente

No toque al paciente si
las flechas de accién de
Simbolos de paciente este icono parpadean.
adulto y pediatrico
Indican que el desfibrilador
SAM 350P es compatible
con Pad-Pak y Pediatric-Pak.

Boton de
encendido/apagado
Pulse este botén para
encender o apagar el

dispositivo.
Icono/flechas de P
accion de no tocar al paciente
No toque al paciente si las flechas Altavoz

de accién situadas encima de este
icono parpadean. El SAM 350P
podria estar analizando el ritmo
cardiaco del paciente, a punto de
cargar la bateria o prepardndose

Escuche el metrénomoy
las indicaciones verbales.

para administrar una descarga. Pestaiia verde Pad-Pak
Tire de esta pestafia para Contiene la baterfay
soltar los electrodos. los electrodos.
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Disefio del SAM 360P

Icono/flechas de accién de fijacion de
electrodos

Coloque los electrodos en el pecho desnudo del
paciente de acuerdo con las indicaciones cuando

Indicador de estado

El SAM 360P estara preparado
para su uso cuando este
indicador parpadee en

color verde.

Puerto de datos

Conecte el cable USB
especifico para este puerto
para descargar los datos de

eventos del DAE las flechas de accion parpadeen.
(Consulte la Figura 9, \

pagina 24).

Icono/flechas de
accion de es seguro
tocar al paciente

No toque al paciente
si las flechas de
accién de este icono
parpadean.

Icono de descarga
Parpadea para indicar
que se va a administrar
una descarga.

Simbolos de paciente

adulto y pediatrico Botén de encendido/

apagado

Indican que el
desfibrilador Pulse este botén para
SAM 360P es encender o apagar el
compatible con Pad- dispositivo.
Pak y Pediatric-Pak.

Altavoz

Icono/ flechas de
accion de no tocar al paciente
No toque al paciente si las flechas
de accion situadas encima de
este icono parpadean. El SAM

Escuche el metrénomoy las
indicaciones verbales.

360P podria estar analizando Pad-Pak

el ritmo cardiaco del paciente, Pestaiia verde Contiene la baterfa y
a punto de cargar la bateria o Tire de esta pestafia para los electrodos.
preparandose para administrar soltar los electrodos.

una descarga.
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uoIIN



Introducciéon

Disefio del SAM 500P

Puerto de datos Icono/flechas de accién de fijacién de electrodos Indicador de estado
Conecte el cable USB Coloque los electrodos en el pecho desnudo del El SAM 500P estara
especifico para este puerto paciente de acuerdo con las indicaciones cuando preparado para su uso
para descargar los datos de las flechas de accién parpadeen. cuando este indicador

eventos del DAE. (Consulte la
Figura 9, pagina 24).

parpadee en color verde.

Icono/flechas de accién
de no tocar al paciente
No toque al paciente

si las flechas de accion
situadas encima de este
icono parpadean. El
SAM 500P podria estar
analizando el ritmo
cardiaco del paciente,

a punto de cargar la
bateria o preparandose
para administrar

una descarga.

Bot6n de descarga

Pulse este boton para
administrar una descarga
terapéutica.

Simbolos de paciente
adulto y pediatrico
Indican que el desfibrilador
SAM 500P es compatible
con Pad-Pak y Pediatric-Pak.

Icono de CPR Advisor
Proporciona una indicacién
visual sobre la frecuencia

ointensidad de las Botdn de encendido/

compresiones tordcicas apagado
durante la RCP. Pulse este botén para
encender o apagar el
Icono/flechas de dispositivo.
accion de es seguro
tocar al paciente Altavoz ) Pad-Pak
No toque al paciente si las Escych_e eI_metronomo Y Ppestafia verde Contiene la bateria y los
flechas de accion de este icono  las indicaciones verbales. Tire de esta pestafia electrodos.
parpadean. para soltar los
electrodos.



Configuracion

Desembalaje

Compruebe que el contenido del paquete incluye lo
siguiente: HeartSine samaritan PAD, bolsa de transporte,
Pad-Pak, manual del usuario, declaracién de garantiay
tarjeta de garantia.

Pad-Pak

Un Pad-Pak es un cartucho extraible de un solo uso que
incluye una bateria y los electrodos de desfibrilacion en
una unidad. El Pad-Pak esta disponible en dos versiones":

1. Pad-Pak (de color gris, mostrado en la Figura 1)
para uso en pacientes con un peso superior a 25 kg
(55 libras), lo que equivale al peso de un nifio de unos
ocho afios o mayor.

2. El Pediatric-Pak opcional (de color rosa, mostrado en
la Figura 2) para uso en nifios de menor edad (de1a 8
afios o0 menos de 25 kg (55 libras)).

A ADVERTENCIA: No retrase el tratamiento para
intentar determinar la edad y el peso exactos del
paciente.

'El Pad-Pak también esta disponible en versién con
certificacion TSO/ETSO para uso a bordo de aeronaves
comerciales de ala fija.

Manual del usuario de los desfibriladores
SAM 350P 360P 500P

Figura 1. Pad-Pak para adultos

Figura 2. Pediatric-Pak
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Configuracion

Puesta en servicio del HeartSine samaritan PAD
Siga estos pasos para poner en servicio el HeartSine
samaritan PAD:

1. Compruebe la fecha de caducidad (aaaa/mm/dd) que
aparece en la parte trasera del Pad-Pak (consulte la
Figura 3). En caso de que la fecha de caducidad se haya
superado, no utilice el Pad-Pak caducado y sustitiyalo
por uno nuevo.

AAAA-MM-DD

XOXKXXKXK-XXK-X

Figura 3. Fecha de caducidad

2. Retire el Pad-Pak del envase y consérvelo en caso
de que tenga que devolver el Pad-Pak a HeartSine
Technologies.

3. Coloque el HeartSine samaritan PAD boca arriba
sobre una superficie plana y deslice el Pad-Pak en el
HeartSine samaritan PAD (consulte la Figura 4) hasta
que oiga el “doble clic” que indica que las pestafias de
los lados derecho e izquierdo del Pad-Pak han quedado
completamente acopladas.

Figura 4. Insercién de un Pad-Pak

4. Compruebe que el indicador de estado verde (consulte
el disefio del modelo correspondiente en las paginas
10-12) esta parpadeando para indicar que la rutina
de autocomprobacién inicial se ha ejecutado y el
dispositivo esta preparado para su uso.

5. Pulse el bot6n de encendido/apagado @ para
encender el HeartSine samaritan PAD. Escuche, pero
no siga, las indicaciones de voz para evitar que se
reproduzcan mensajes de advertenciay que las
indicaciones del dispositivo corresponden al idioma
previsto.

A PRECAUCION: NO tire de la pestafia verde del
Pad-Pak en este momento. Si ha tirado de la pestafia y
abierto el cajon de los electrodos, es posible que tenga
que reemplazar el Pad-Pak.

Basta con que encienda el HeartSine samaritan UNA VEZ.
Si enciende y apaga el Pad-Pak repetidamente, la carga
de las baterias se agotara y es posible que tenga que
reemplazarlo.



6. Pulse el bot6n de encendido/apagado @ para
apagar el HeartSine samaritan PAD. Compruebe que el
indicador de estado parpadea en color verde. Si no ha
oido ningin mensaje de advertencia y el indicador de
estado continta parpadeando en verde, el dispositivo
esta listo para su uso.

7. Coloque el HeartSine samaritan PAD en la funda
blanda de transporte que se incluye. Guarde el
HeartSine samaritan PAD en un lugar seguro, donde
se pueda ver y escuchar sin obstrucciones, en un
entorno limpio y seco. Guarde el HeartSine samaritan
PAD fuera del alcance de nifios pequefios y mascotas.
Asegrese de almacenar el dispositivo de acuerdo con
las especificaciones medioambientales (consulte la
seccion Datos técnicos, en el Apéndice C de la pagina
C).

A PRECAUCION: HeartSine Technologies recomienda
guardar un Pad-Pak de recambio con el HeartSine
samaritan PAD en la seccion posterior de la funda blanda
de transporte.

8. Registrese en linea o cumplimente la tarjeta de
garantia y devuélvala a su distribuidor autorizado
o directamente a HeartSine Technologies (consulte
Requisitos de seguimiento, en la pagina 26).

9. Elabore un plan de mantenimiento (consulte la seccién
Mantenimiento, en la pagina 27).

Manual del usuario de los desfibriladores

SAM 350P 360P 500P

Lista de verificacion de preparacion

A continuacién, se ofrece una lista de comprobaci6n
de los pasos necesarios para configurar el HeartSine
samaritan PAD:

O

O

Paso 1.
Compruebe la fecha de caducidad del Pad-Pak.

Paso 2.
Instale el Pad-Pak y compruebe que aparece un
indicador de estado verde.

Paso 3.
Encienda el HeartSine samaritan PAD para comprobar
que funciona.

Paso 4.
Apague el HeartSine samaritan PAD.

Paso 5.
Guarde el HeartSine samaritan PAD en un entorno
limpio y seco a entre 0 °Cy 50 °C (32 °Fy 122 °F).

Paso 6.
Registre el HeartSine samaritan PAD.

Paso 7.
Cree un plan de mantenimiento.
(Consulte la seccién Mantenimiento, en la pagina 27.)
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Uso del HeartSine samaritan PAD

Uso del HeartSine samaritan PAD

Siga los pasos descritos a continuacién para utilizar

el DAE, que le proporcionara indicaciones de voz

paso a paso. Para consultar una lista completa de las
indicaciones de voz de su dispositivo, consulte la seccion
Indicaciones de voz, en el Apéndice D.

A PRECAUCION: Cuando se detecte un ritmo que no
sea susceptible de desfibrilacién, el HeartSine samaritan
PAD cancelar el estado de listo para descarga (en caso de
que se hubiera decidido previamente una descarga).

1. RETIRE EL PELIGRO

Si es necesario, traslade al paciente a una ubicacién
segura, o retire cualquier objeto que pueda suponer un
peligro.

2. COMPRUEBE SI HAY RESPUESTA

Si estd inconsciente, sacuda al paciente por los hombros
mientras le habla en alto. Si recupera el conocimiento, no
utilice el DAE.

3. COMPRUEBE LAS VIAS RESPIRATORIAS

Compruebe que las vias respiratorias del paciente no
estan bloqueadas; para ello, inclinele la cabeza y levantele
el mentén.
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4. SOLICITE ASISTENCIA MEDICA 7. ENCIENDA EL DAE
Pulse el boton de encendido/apagado @ para encender

@@@ el DAE.
OO
OO
®O®

5. TRAIGA EL DAE
Pida a las personas que se encuentren cerca que se lo

acerquen.

6. REALICE LA RCP 8. TRATAMIENTO DE DESFIBRILACION

Mientras espera el desfibrilador, inicie la RCP, presionando  El tratamiento de desfibrilaci6n se debe adaptar en

el pecho de la victima con fuerza a una frecuencia funcién de que se utilice un Pad-Pak o un Pediatric-Pak.
de entre 100 y 120 compresiones por minuto (cpm) Si el paciente pesa menos de 25 kg (55 libras) o tiene

y a una profundidad de 5 a 6 cm. Si considera que menos de 8 afios, retire el Pad-Pak, inserte un

puede administrar respiracion boca a boca, realice 30 Pediatric-Pak y pulse el bot6n de encendido y apagado de

compresiones seguidas de dos respiraciones bocaa boca.  nuevo (consulte la seccién Pediatric-Pak de la pagina 21).
Si no hay disponible un Pediatric-Pak, puede utilizar un
Pad-Pak.

dVd UBILIBWIES SUISLIEIH [3P OSN
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Uso del HeartSine samaritan PAD

9. DESPEJE LA ZONA DEL PECHO 11. TIRE DE LA PESTANA VERDE
Retire la ropa del pecho del paciente para exponer la piel Tire de la pestafia verde para retirar la bolsa de los
desnuda y retire cualquier objeto metalico (sujetador o electrodos de desfibrilacién del DAE.

joyas) de la zona de colocacién de los electrodos.

12. ABRA LA BOLSA DE LOS ELECTRODOS
10. SEQUE EL PECHO DEL PACIENTE Rasgue la bolsa para abrirla y extraer los electrodos de
Seque el pecho del paciente si estd himedo o sudado, y desfibrilacion (almohadillas).
si hay una cantidad excesiva de vello pectoral, afeite la
zona del pecho del paciente donde se van a colocar los
electrodos.




13. COLOQUE LOS ELECTRODOS DE DESFIBRILACION
Desprenda el recubrimiento de cada electrodo y aplique
este firmemente al pecho desnudo del paciente. En
pacientes de mas de 8 afios o que pesen mas de 25 kg
(55 libras), cologue un electrodo horizontalmente sobre
el lado derecho del pecho, y el otro verticalmente sobre la
zona izquierda de la caja toracica. En pacientes menores
de 8 afios o que pesen menos de 25 kg (55 libras), puede
colocar un electrodo en el centro del pechoy el otro en
el centro de la espalda. Consulte las paginas 21-22 para
obtener instrucciones detalladas sobre la colocacién de
los electrodos de desfibrilacién (almohadillas).

Manual del usuario de los desfibriladores
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14. SI SE OYE DE NUEVO EL MENSAJE

Si oye de nuevo el mensaje que indica que coloque
las almohadillas firmemente en el pecho desnudo del
paciente, compruebe que:

Los electrodos estdn situados correctamente, de acuerdo
con la colocacién mostrada.

« Los electrodos no deben entrar en contacto y deben estar
separados 2,5 cm como minimo.

 Toda la superficie de la almohadilla de cada electrodo
debe estar adherida a la piel desnuda. Si hay excesivo
vello en el pecho, rasure la zona; si el pecho estd himedo,
séquelo.

 Aseglrese de que Pad-Pak no ha caducado y estd
correctamente insertado en el dispositivo.

15. NO TOQUE AL PACIENTE
Cuando asi se le indique, asegrese de evitar el contacto
con el paciente.

dVd UBILIBWIES SUISLIEIH [3P OSN
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Uso del HeartSine samaritan PAD

16. APARTESE CUANDO SE LE INDIQUE

Cuando se le advierta de que se ha detectado un ritmo
susceptible de desfibrilacion, apartese del paciente
segln las indicaciones. Si asi se le indica, pulse el

bot6n de descarga naranja (SAM 350P/SAM 500P) para
administrar la descarga o, si utiliza el desfibrilador SAM
360P, el desfibrilador automatico externo administrara
automaticamente una descarga después de una cuenta
atras (3,2,1).

17. COMIENCE LA RCP CUANDO SE LE INDIQUE

Si se le indica que no se ha detectado ningdn ritmo
susceptible de desfibrilacion, inicie una RCP. Para ello,
coloque las manos superpuestas en el centro del pecho
del paciente y, con los brazos rectos, realice compresiones
de forma rapida y firme al ritmo del metrénomo. Continde
la RCP hasta que el DAE comience a analizar el ritmo
cardiaco del paciente de nuevo.

Si utiliza el desfibrilador SAM 500P, siga las indicaciones
de voz de CPR Advisor. Consulte la seccién CPR Advisor, en
la pagina C-9, para obtener mas informacién.

18. REPITA EL PROCESO DESDE EL PASO 15
Repita el proceso desde el paso 15 hasta que lleguen los
servicios de emergencias.

19. CUANDO LLEGUEN LOS SERVICIOS DE EMERGENCIAS
Si asf lo aconsejan los servicios de emergencias médicas,
pulse el botdn de encendido/apagado para apagar el DAE
y retirar las almohadillas de los electrodos.




Pad-Pak y Pediatric-Pak

El Pad-Pak y Pediatric-Pak son los cartuchos de electrodo
y baterfa de un solo uso que se utilizan con el HeartSine
samaritan PAD. El tratamiento de desfibrilacién se debe
adaptar dependiendo de que se inserte un Pad-Pak o un
Pediatric-Pak.

El Pad-Pak o Pediatric-Pak contiene un juego de
almohadillas de desfibrilacion desechables y una bateria
LiMnO, (18 V - 1500 mAh) no recargable.

Las opciones de Pad-Pak y Pediatric-Pak se enumeran en
la siguiente tabla.

Se recomienda almacenar el HeartSine samaritan PAD con
un Pad-Pak para adulto insertado y mantener un Pad-Pak
y un Pediatric-Pak de repuesto en el maletin o al alcance
del operador. El Pad-Pak o Pediatric-Pak almacenado debe
permanecer dentro de su envase plastico protector hasta
el momento de uso.

NOTA: Al encender el HeartSine samaritan PAD con un
Pediatric-Pad insertado, se debe escuchar la indicacién de
voz “paciente pedidtrico”.

NOTA: El Pediatric-Pak contiene un componente
magnético (fuerza superficial de 6500 gauss). Evite

Caracteristica

Color Gris

Pediatric-Pak
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guardarlo junto a medios de almacenamiento con
sensibilidad magnética.

A PRECAUCION: UN SOLO USO. Si se reutiliza,
quiza no sea posible administrar el tratamientoy,
como consecuencia, llevar a cabo la reanimacion. La
reutilizacion también podria dar lugar una infeccion
cruzada entre pacientes.

A ADVERTENCIA: NO UTILIZAR si el Pad-Pak se ha
abierto o dafiado. Esto podria provocar el secado del gel
del electrodo. Los electrodos se suministran sellados y
protegidos en envases de papel aluminio y s6lo deben
abrirse durante el uso. En caso de que sufran dafios,
reempldcelos inmediatamente.

A ADVERTENCIA: No debe utilizarse en pacientes
menores de un afio.

A ADVERTENCIA: NO RETRASE EL TRATAMIENTO SI
NO ESTA SEGURO DE LA EDAD O EL PESO EXACTO. Si no
hay disponible ninglin Pediatric-Pak, puede utilizar un

Pad-Pak.

Rosa Gris (con simbolo de aeronave)

Aviation Pad-Pak (con certificacién TSO/ETSO)

Adultos y nifios
> 8 afios 0 > 55 libras (25 kg)

Pesoy edad del
paciente previsto

Nifios de 1- 8 afios
0 <55 libras (25 kg)

Adultos y nifios
> 8 afios 0 > 55 libras (25 kg)

Energia Primera descarga: 150 J; Primera descarga: 50); Primera descarga: 150 J;
Descarga 2:150 ) Descarga 2:50 ) Descarga 2:150 )
Descarga 3:200) Descarga 3:50) Descarga 3: 200

Uso en aeronaves No No Si: aeronaves comerciales de ala fija

yed-d11e1pad A 3ed-ped
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Colocacion de los electrodos

Adultos

En pacientes de mas de 8 afios o que pesen mas de

25 kg (55 libras), coloque los electrodos sobre el pecho
DESNUDO del paciente como se muestra en la Figura 5.

En personas de pecho grande, coloque la almohadilla del
electrodo izquierdo debajo o en posicidn lateral respecto
al seno izquierdo, evitando el contacto con el tejido del
pecho.

Pediatrico
Con pacientes pediatricos, hay dos opciones para la
colocacion de electrodos: anteroposterior y anterolateral.

Colocacion de los electrodos en nifios

Si el tamafio del pecho del nifio es suficiente para permitir
una separacién minima de 2,5 cm (1 pulgada) entre los
electrodos, O BIEN, si un traumatismo no permite la
colocacion sobre la espalda, los electrodos se pueden
colocar de acuerdo con la colocacién anterolateral para
adultos. Coloque las almohadillas de los electrodos sobre
el pecho DESNUDO del paciente, como se muestra en la
Figura 6.

A ADVERTENCIA: Los electrodos deben tener una
separacion minima de 2,5 cm (1 pulgada) y nunca deben
estar en contacto.

Colocacion de los electrodos en nifios pequefios

Si el tamafio del pecho de un nifio es pequefio, quiza sea
necesario colocar un electrodo en el centro del pecho
DESNUDO del nifio y la otra almohadilla en el centro

de la caja toracica, sobre la espalda DESNUDA, como se
muestra en la Figura 7.

Figura 5.

Figura 6. Colocacién anterolateral

Figura 7. Colocacién anteroposterior



Después de utilizar el HeartSine samaritan PAD

Limpieza del HeartSine samaritan PAD

1. Retire los electrodos del paciente y péguelos entre
si "cara con cara". Los electrodos podrian estar
contaminados con sangre, tejido o liquido corporal
humano, por lo que debera desecharlos por separado
como material residual infeccioso.

2. ElPad-Pak es un articulo de un solo uso que contiene
baterias de litio. Sustituya el Pad-Pak después de
cada uso. Con el HeartSine samaritan PAD colocado
boca arriba sobre una superficie plana, apriete las
dos pestafias laterales del Pad-Pak y extraigalo del
HeartSine samaritan PAD. El Pad-Pak se deslizara hacia
delante (consulte la Figura 8).

Figura 8. Extraccion del Pad-Pak
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3. Compruebe si el HeartSine samaritan PAD esta sucio
o contaminado. En caso necesario, limpielo con un
pafio suave humedecido con uno de los siguientes
productos:

« Agua con jabén
* Alcohol isopropilico (solucién al 70 %)

A PRECAUCION: No sumerja ninguna parte del
HeartSine samaritan PAD en agua ni ningtn otro liquido.
El contacto con liquidos puede dafiar gravemente el
dispositivo o provocar un incendio o un peligro de
descarga eléctrica.

A PRECAUCION: No limpie el HeartSine samaritan
PAD con materiales, productos de limpieza ni disolventes
abrasivos.

4. Compruebe si el HeartSine samaritan PAD esta
dafiado. Si lo est4, reemplacelo de inmediato.

5. Instale un nuevo Pad-Pak. Antes de instalarlo,
compruebe su fecha de caducidad (consulte
Preparacion en la pagina 14). Después de la instalacion,
compruebe que el indicador de estado parpadea en
verde.

6. Informe del uso del HeartSine samaritan PAD a
HeartSine Technologies o a su distribuidor autorizado.
(Consulte la contracubierta para obtener informacion
de contacto detallada).

Avd Ue1LIeLEeS auiS1eaH |2 Jezijian ap sandsag
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Después de utilizar el HeartSine samaritan PAD

Descarga y envio de la informacién de eventos

El software HeartSine Saver EVO® permite administrar los
datos de eventos después de haber utilizado el HeartSine
samaritan PAD. Si dispone de un evento apto, podra
proporcionar la informacién correspondiente al médico
del paciente, si este asi lo solicita, o utilizarla para obtener
un Pad-Pak gratuito.

Este software se puede descargar desde nuestro sitio web
de forma gratuita:

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

Ademas del software Saver EVO, sera necesario utilizar el
cable de datos USB para descargar los datos de eventos.
Péngase en contacto directamente con un distribuidor
autorizado o un representante de Stryker si desea obtener
un cable de datos o si tiene alguna pregunta sobre la
descarga y uso de Saver EVO.

Figura 9. Puerto de datos USB



1. Conecte el cable de datos USB al puerto de datos del
HeartSine samaritan PAD (consulte la Figura 9).

2. Conecte el conector USB del cable de datos a un PC.

NOTA: El HeartSine samaritan PAD se debe conectar a
un PC con la certificacion IEC60950-1.

3. Instale einicie el software HeartSine Saver EVO.

4. Siga las instrucciones incluidas en el manual del
software Saver EVO para guardar o borrar los datos del
evento en el HeartSine samaritan PAD.

5. Cargue el archivo Saver EVO del sitio HeartSine
Technologies.

Para obtener mas informacion sobre la gestion de los
datos del evento en el HeartSine samaritan PAD, pdngase
en contacto directamente con su distribuidor autorizado
o HeartSine Technologies.

Eliminacién

Tanto el Pad-Pak como el Pediatric-Pak contienen baterias
de litio y no se pueden desechar junto con la basura
normal. Deseche cada uno en un punto de reciclaje
adecuado, de conformidad con los requisitos locales.
Como alternativa, devuelva el Pad-Pak o Pediatric-Pak a su
distribuidor autorizado para su eliminacién o sustitucion.

Manual del usuario de los desfibriladores
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Seguimiento

Requisitos de seguimiento

La normativa sobre dispositivos médicos exige a
HeartSine Technologies que lleve a cabo un seguimiento
de todos los DAE HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak y
Pediatric-Pak vendidos. Por este motivo, es importante
que registre su dispositivo, ya sea a través de nuestra
herramienta de registro en linea en:

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

O bien, cumplimente la tarjeta de garantia de HeartSine
samaritan PAD con sus datos y devuélvala a su
distribuidor autorizado o directamente a HeartSine
Technologies. En lugar de la tarjeta o la herramienta de
registro en linea, puede enviar un mensaje de correo
electrénico a:

heartsinesupport@stryker.com
El correo electrénico debe incluir la siguiente informacion:

* Nombre
* Direccién
 Niimero de serie del dispositivo

Si se produce algtin cambio en la informacién que nos
ha facilitado, por ejemplo, un cambio de direccién o un
cambio en la titularidad del HeartSine samaritan PAD,
envienos la informacién actualizada a través de correo
electrénico o la herramienta de registro en linea.

El registro del DAE nos permitira enviarle cualquier
notificacién importante en relacién con el HeartSine
samaritan PAD, como actualizaciones de software o
medidas correctivas.



Mantenimiento

HeartSine Technologies recomienda a los usuarios que
realicen comprobaciones de mantenimiento periédico,
incluidas las siguientes:

SEMANAL

[0 Comprobacién del indicador de estado. El
HeartSine samaritan PAD lleva a cabo una rutina de
autocomprobacién cada domingo a medianoche (hora
GMT). El indicador luminoso de estado parpadea en
rojo durante el transcurso de la rutina, volviendo a
verde una vez completada con éxito. Si el indicador de
estado no parpadea en verde cada 5-10 segundos, 0
si el indicador de estado parpadea en rojo o se emite
un pitido continuo, se ha detectado un problema.
(Consulte las figuras 10-12 y Resolucién de problemas,
en el Apéndice B de la pagina B-1).

MENSUAL

[ Si el dispositivo muestra algtn signo de dafio fisico,
péngase en contacto con su distribuidor autorizado o
directamente con HeartSine Technologies.

[0 Compruebe la fecha de caducidad del Pad-Pak (en
Preparacién, en la pagina 14, encontrard informacién
sobre la ubicacién de la fecha). Si se ha superado
la fecha de caducidad, o esta préxima, reemplace
inmediatamente el Pad-Pak o péngase en contacto
con su distribuidor autorizado para sustituirlo.

[ Si oye un mensaje de advertencia al encender el
HeartSine samaritan PAD o si, por algin motivo,
sospecha que el HeartSine samaritan PAD no funciona
correctamente, consulte la seccién Resolucién de
problemas del Apéndice B.

Manual del usuario de los desfibriladores

SAM 350P 360P 500P

Figura 10.

Indicador luminoso
parpadeando en rojo o
pitido; Consulte la seccion
Resolucién de problemas en

Apéndice B.
——
e
rﬂh‘f:.h_&' -
(=]
Figura11.
LED parpadeando en verde;
no se requiere accion.
.

Figura 12.

Ningtn indicador luminoso
de estado; consulte la
seccion Resolucién de
problemas del Apéndice B.

Prueba con simuladores y maniquies

Los dispositivos HeartSine no se pueden probar con los
simuladores y maniquies estdndar del sector. Por lo tanto,
para realizar una prueba en el HeartSine samaritan PAD
con un simulador o maniqui, péngase en contacto con
HeartSine Technologies o su distribuidor autorizado para
obtener asistencia.
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APENDICE A Simbolos

Simbolos utilizados en el HeartSine samaritan PAD

. R > Eliminar de conformidad con los
Encendido/apagado Limitaciones de presion E . )
requisitos nacionales

—_—
Consulte las instrucciones de S NO UTILIZAR si la bolsa se ha
funcionamiento Limitaciones de humedad @ abierto o daiiado.
Articulo de un solo uso; REF . . Sujeto a prescripcion médica
no reutilizar Nimero de catdlogo Precaucion: Las leyes federales
BCOnly de EE. UU. restringen la venta de

. Identificacién exclusiva del i iti i ipcié

Reciclable (A) 1 1 usiv este dispositivo bajo prescripcién

dispositivo facultativa.

Bateria no recargable Namero de serie; 11 digitos,

&
@ Bateria y electrodos por ejemplo, “AAD90000001”
Donde AA = afio de fabricacion
@ No cortocircuitar la bateria Categoria de proteccién contra O bien
la humedad IP56 conforme 14 digitos, por ejemplo,
g No aplastar la bateria con EN 60529 “]9D90000,001AAA"
Desfibrilador automatico Donde los dltimos tres caracteres
externo indican el mes (una sola letra) y
@ Fonsulte' elmanual de el afio de fabricacion (nimero de
instrucciones r Desfibrilacién protegida, 2 digitos):
tipo de conexi6n BF P.¢j., A=Enero,
A Precaucion X No incinerar ni exponer a altas B= Fetu)rero‘..y
R temperaturas ni a llamas. 20=ano
@ Inserte el Pad-Pak de esta forma
@ No contiene litex de caucho natural Desfibrilador automatico externo.
Con respecto a las descargas %
“ Fabricante . eléctricas, riesgos mecanicos s
Representante autorizado en §S5ity, ) L 4
| ec [rer] la Comunidad Europea <@v y de incendio Unicamente de o
- » /% conformidad con: a
No estéril 5 Umitacion de temperatura FNE -« ANSI/AAMI ES60601-1:2005 >
it segln se indica + CSA C22.2 NO. 60601-1:2008 %
LOT| Nuamerodelote Fecha de caducidad del Pad-Pak: « [EC60601-2-4:2010 8—
g AAAA-MM-DD g

Dispositivo médico

*
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APENDICE B Resolucién de problemas

Indicador de estado parpadeando en
rojo/pitido continuo, o ningtn indicador
de estado iluminado

Compruebe la fecha de caducidad del Pad-Pak (consulte la seccién
Configuracién, en la pagina 14). Si la fecha de caducidad ya ha
pasado, reemplace inmediatamente el Pad-Pak. En caso contrario,
pulse el botdn de encendido/apagado @ de la parte frontal para
encender el HeartSine samaritan PAD y escuche las indicaciones de
voz “Solicite asistencia médica”. A continuacién, pulse de nuevo el
bot6n de encendido/apagado @ para apagar el desfibrilador. Si
no se corrige el problema, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o directamente con HeartSine Technologies.

Advertencia “Bateria baja”

Aunque este mensaje no indica un fallo, debera reemplazar la bateria
tan pronto como sea posible.

La primera vez que el dispositivo emita el mensaje "Bateria baja",
seguird funcionando correctamente. Sin embargo, podrian quedar
menos de 10 descargas, por lo que debera preparar el Pad-Pak de
repuesto con el fin de poder cambiarlo rapidamente. Pida un nuevo
Pad-Pak lo antes posible.

Advertencia “Memoria llena”

Este mensaje no indica un fallo. La memoria estd llenay ya no se
pueden grabar datos ni eventos de ECG. No obstante, el dispositivo
aln podra analizar la situacién y administrar una descarga en caso
necesario. Para obtener informacién sobre el procedimiento de
borrado de la memoria, péngase en contacto con el servicio técnico
de HeartSine Technologies.

Tres pitidos rapidos al apagar el
dispositivo o después de realizar la
autocomprobacién semanal

El dispositivo ha detectado que la temperatura ambiente se
encuentra fuera del rango de funcionamiento especificado.
Restablezca las condiciones de funcionamiento para las
que se disefid el dispositivo, la bateria y los electrodos,

es decir una temperaturade 0 °Ca50°C(32°Fa

122 °F), y compruebe que los pitidos se han interrumpido.
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Indicador de estado en rojo y pitidos

. . . 2 . A Advertencia: La baterfa restante es insuficiente para
mientras el dispositivo esta encendido

administrar una descarga. Sustituya inmediatamente el Pad-Pak

o consiga otro desfibrilador. En caso de que no haya disponible un
Pad-Pak de recambio u otro desfibrilador, el dispositivo continuard
analizando el ritmo cardiaco del paciente e indicard una RCP cuando
sea necesario, pero no podrd administrar una descarga.

Advertencia “Reparaci6n del dispositivo

. A Advertencia: Si escucha este mensaje durante el uso, consiga
necesaria

de inmediato otro desfibrilador.

No intente reparar el dispositivo, ya que en este equipo no se
permiten modificaciones. Pongase en contacto inmediatamente con
HeartSine Technologies o su distribuidor autorizado.

“Advertencia. Se ha presionado el boton | Ha pulsado el botdn de apagado y encendido mientras el DAE se

de apagado” estaba utilizando para tratar al paciente. Si esta seguro de que desea
apagar el DAE, vuelva a pulsar rapidamente el botén de encendido
y apagado.

Mensaje “Desactivacion” Este mensaje no indica un fallo, sino que el DAE no va a realizar la

z

descarga después de haber decidido en un principio realizarla. Esto
ocurre si el DAE habia determinado inicialmente que el ritmo del
paciente era susceptible de desfibrilacién (por ejemplo, FV) y, tras
confirmar la decision (y antes de continuar con la descarga), el ritmo
cambi6 o se produjo una interferencia (debido a RCP) que impidid la
confirmacién. Continte prestando atencién a las indicaciones del
dispositivo.

Indicacién “Compruebe los electrodos” Si oye la indicacién de voz “Compruebe los electrodos”, confirme que
los electrodos se han adherido por completo al paciente como se
indica en el diagrama de colocaci6n de electrodos y que la piel esta
libre de pelo, humedad y restos. Ajuste los electrodos si es necesario.
Si el mensaje continda, retire el Pad-Pak y reinsértelo.

SELUB[qOJCl 9p uodN|0say 4 IDIANIdY
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APENDICE B Resolucién de problemas

Asistencia técnica

Si, tras completar los pasos de resolucién de problemas
anteriores, advierte que el dispositivo atin no funciona
correctamente, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o con el servicio técnico de HeartSine
Technologies en:

heartsinesupport@stryker.com

Exclusion de la garantia

HeartSine Technologies o sus distribuidores autorizados
no tendran ninguna obligacion de reemplazar o reparar
dispositivos en garantia si se da una o mas de las
circunstancias siguientes:

« Seha abierto el dispositivo.
« Se han realizado modificaciones no autorizadas.

« Eldispositivo no se ha utilizado conforme a las
instrucciones facilitadas en este manual.

« Se ha eliminado, borrado, alterado o por cualquier otro
medio hecho ilegible el nimero de serie.

« Eldispositivo se ha utilizado o guardado fuera del
rango de temperatura indicado.

« El Pad-Pak o Pediatric-Pak no se ha devuelto en su
envase original.

« Eldispositivo se ha probado con métodos no
aprobados o con un equipo inapropiado (consulte la
seccion Advertencias y Precauciones, en las paginas 3-5).



APENDICE C Datos técnicos

vida atil
Vida atil prevista:

Manual del usuario de los desfibriladores
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La duracién de la vida atil se define de acuerdo con la duracién del periodo de
garantia. Consulte la tarjeta de garantia limitada de HeartSine para obtener
informacién detallada.

Especificaciones fisicas (con el Pad-Pak instalado)

Tamafio:

Peso:

Especificaciones ambientales
Temperatura de funcionamiento:
Temperatura en modo de espera:
Temperatura de transporte:

Humedad relativa:
Alojamiento:
Altitud:

Impacto:
Vibracion:

Presion atmosférica:

20 cmM X 18,4 cm X 4,8 cm (8,0 pulgadas x 7,25 pulgadas x
1,9 pulgadas)
1,1kg (2,4 1b)

Entre 0 °Cy 50 °C (entre 32 °Fy 122 °F)

Entre 0 °Cy 50 °C (entre 32 °Fy 122 °F)

Entre 0 °Cy 50 °C (entre 32 °Fy 122 °F)

NOTA: Se recomienda que el dispositivo se guarde a una temperatura ambiente
de entre 0 °Cy 50 °C (32 °F y 122 °F) durante un minimo de 24 horas después de su
recepcion.

Entre el 5y el 95 % (sin condensacion)

IEC/EN 60529 1P56

De -381a 4575 metros (-1250 a 15 000 pies)

MIL STD 810F Método 516.5, Procedimiento | (40G)

MIL STD 810F, Método 514.5, Procedimiento 1

Categoria 4, Transporte en camidn (carreteras EE. UU.)

Categoria 7, Transporte aéreo (Jet 737y aviacion general)

572 hPa a 1060 hPa (429 mmHg a 795 mmHg)

z
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APENDICE C Datos técnicos

Especificaciones de Pad-Pak y Pediatric-Pak
Peso: 0,2 kg (0,44 Ib)
Tipo de bateria: Baterfa combinada desechable de un solo uso y cartucho de electrodos de desfibrilacién
(diéxido de manganeso de litio (LiMnO,) 18 V)
Capacidad de la bateria (nueva):
> 60 descargas a 200 J 0 6 horas de bateria
Capacidad de la bateria (4 afios):
>10 descargas a 200 )
Tipo de electrodo: Preconectados de un solo uso, combinacién de sensor de ECG/almohadilla de desfibrilacion
Ubicacion de los electrodos:
Adultos:  Anterolateral
Pediatrico: Anteroposterior o anterolateral
Superficie activa de los electrodos:
100 cm? (15 pulgadas?)
Longitud del cable de los electrodos:
1m (3,3 pies)
Vida (til/Duracién en modo en espera:
Consulte la fecha de caducidad del Pad-Pak/Pediatric-Pak.
Prueba de seguridad para transporte aéreo (Pad-Pak con certificacion TSO/ETSO):
RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Sistema de anilisis del paciente
Método: Evalda el ECG del paciente, la calidad de la sefial, la integridad del contacto con los electrodos y
la impedancia del paciente para determinar si se requiere la desfibrilacién

Sensibilidad/Especificidad:
Conforme a IEC/EN 60601-2-4 (en la pagina C-9 encontrara los datos de sensibilidad/
especificidad)

Interfaz de usuario

Indicaciones visuales:  Simbolos de paciente adulto/pediatrico, icono/flechas de accién de no tocar, icono/flechas de
accion de que es seguro tocar, indicador de estado, icono/flechas de accion de fijacion de
electrodos, indicador CPR Advisor (solo SAM 500P)

Indicaciones audibles: Las exhaustivas indicaciones de voz guian al usuario a lo largo de la secuencia de
funcionamiento (consulte Lista de indicaciones de voz, Apéndice D)
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Idiomas: Pdngase en contacto con su distribuidor autorizado de HeartSine.
Controles: Bot6n de encendido y apagado (todos los modelos), boton de descarga (exclusivamente SAM
350P y 500P) y pestafia verde

Rendimiento del desfibrilador
Tiempo de carga: Habitualmente 150 ) en < 8 segundos, 200 ] en <12 segundos
Tiempos para administracion de descarga después de RCP:
SAM 350P: Habitualmente 8 segundos
SAM 360P: Habitualmente 19 segundos
SAM 500P: Habitualmente 12 segundos
Rango de impedancia:
Adultos:  Entre20 Qy 230 Q
Pedidtrico: Entre0Qy176 Q

Descarga terapéutica
Forma de onda: SCOPE™ (Envolvente de impulsos de salida de autocompensacion), la forma de onda bifasica
optimizada compensa la energia, la pendiente y el envolvente de la impedancia del paciente
Energia: La configuracién predeterminada de fabrica para la energia intensificada corresponde a las
directrices actuales del ERCy la AHA
Pad-Pak: Primera descarga: 150 J; Descarga 2: 150); Descarga 3: 200J

Pediatric-Pak:  Primera descarga: 50 J; Descarga 2: 50 J; Descarga 3:50 )

Registro de eventos

Tipo: Memoria interna

Memoria: 90 minutos de ECG (toda la informaci6n) y registro de eventos/incidentes

Revision: Cable de datos USB adaptado (opcional) conectado directamente a un PCy software de

evaluacién de datos Saver™ EVO para Windows

Compatibilidad electromagnética/seguridad de la bateria
CEM: IEC/EN 60601-1-2 (consulte las paginas C-11a C-13 para obtener informacién detallada)
Transporte aéreo: RTCA/DO-160G, Seccidn 21 (Categoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-c142a)

z
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APENDICE C Datos técnicos

Forma de onda bifisica SCOPE

El HeartSine samaritan PAD administra una forma de onda bifasica SCOPE (Envolvente de impulsos de salida de
autocompensacion) (consulte la Figura 12). Esta forma de onda optimiza automaticamente el envolvente de impulsos
de forma de onda (amplitud, pendiente y duracion) en una amplia gama de impedancias de pacientes, de 20 a 230
ohmios. La forma de onda suministrada al paciente es una forma de onda exponencial optimizada, con impedancia
compensada, bifasica y truncada, que incorpora un protocolo de energia escalonada de 150 julios, 150 julios y 200 julios.
La duracion de cada fase se ajusta automaticamente para compensar las diversas impedancias de los pacientes. La
duracién de la primera fase () siempre es equivalente a la duracién de la segunda fase (T)). La pausa de interfase (T))
siempre es de 0,4 ms constantes para todas las impedancias del paciente.

Figura 12. Forma de onda bifasica SCOPE

500 =

Voltios -
500 =

1000 =

Ty

T3

w
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Las caracteristicas especificas de la forma de onda SCOPE para un impulso de 200 julios se enumeran en la Tabla 2. En la
Tabla 3 se ofrece un ejemplo de los parametros de forma de onda correspondientes al Pediatric-Pak.

Tabla 2. Especificacion de la onda de forma del Pad-Pak

Resistencia (ohmios) Voltajes de forma de onda Duracién de Ia forma de onda (ms)
(Volts)
v, T

25 1880 3,5 3.5
50 1880 5,5 5,5
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17.5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabla 3. Especificacién de la forma de onda del Pediatric-Pak

Resistencia (ohmios) Voltajes de forma de onda >
(Volts) ]
Al

4

=)

25 514 78 5.4 q
(g}

50 671 8,8 6 W)
QL

=

75 751 10 6,6 8
-

100 813 10,8 6,8 @
=,

125 858 n5 73 3
wv

NOTA: Todos los valores son nominales.

0
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APENDICE C Datos técnicos

Tabla 4. Intervalo de administracion de energia para pacientes adultos

Resistencia del paciente (ohmios) Energia nominal administrada (julios) Energia administrada real (julios)
Min.-Mix. (150/200 J £ 10 %)
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

NOTA: Todos los valores son nominales.
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Tabla 5. Intervalo de administracion de energia para Tabla 6. Ejemplo de potencia nominal (pediatrico)
pacientes pediatricos

Resistencia del Energia nominal Energia Percentil 50 Dosis de 50
paciente administrada administrada real Peso* (kg) (julios por kg)
(ohmios) (julios) (julios)

Min.-Max.
(50 ) £15 %)
25 50 42,5-57.5 2 12,7 4,0
50 50 42,5-57,5 3 14,3 3,5
75 50 42,5-57,5 4 16,0 32
100 50 42,5-57,5 5 18,0 2,8
125 50 42,5- 57,5 6 21,0 2,4
150 50 42,5-57,5 7 23,0 2,2
175 50 42,5- 57,5 8 25,0 2,0

* Las dosis de la Tabla 6 se basan en las tablas de crecimiento del CDC para el quincuagésimo percentil de peso corporal infantil.
Centro nacional de estadisticas en colaboracién con el Centro nacional para la prevencién de enfermedades y fomento de la salud (2000).

NOTA: Todos los valores son nominales.

z

Algoritmo de deteccion de movimientos (exclusivamente SAM 360P)

El SAM 360P utiliza el algoritmo de andlisis de arritmias de HeartSine samaritan PAD ICG para detectar los artefactos de
compresion toracica y otras formas de movimiento, de forma que se pueda emitir una indicacion verbal para detener la
RCP u otros movimientos.

Si el algoritmo detecta movimiento u otras interferencias significativas, el SAM 360P emitira el siguiente mensaje
de voz “Movimiento detectado, no toque al paciente”. Esto permite reducir la posibilidad de que el usuario toque al
paciente antes de administrar la descarga.

S02JU31 S038(] D IDIANIAY

NOTA: El rendimiento del algoritmo de deteccion de movimiento puede reducirse si el dispositivo funciona con un nivel
bajo de carga de bateria.
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Algoritmo de anilisis de arritmias

El HeartSine samaritan PAD utiliza el algoritmo de analisis de arritmias ECG para evaluar el ECG del paciente y
determinar si se debe administrar una descarga terapéutica. Si se requiere una descarga, el HeartSine samaritan PAD
se cargara e indicara al usuario que se aparte y pulse el boton de descarga (SAM 350P y 500P) o bien administrara
automdticamente la descarga después de una cuenta atras verbal (3, 2, 1) (SAM 360P). Si no se recomienda una
descarga, el dispositivo hard una pausa para permitir al usuario administrar RPC.

Los resultados del algoritmo de analisis de arritmias de ECG del HeartSine samaritan PAD se han evaluado
exhaustivamente mediante varias bases de datos de trazas de ECG de casos reales, entre las que se encuentran la
base de datos de la AHA y la base de datos NST del Massachusetts Institute of Technology (MIT). La sensibilidad y la
especificidad del algoritmo de analisis de arritmias de ECG del HeartSine samaritan PAD se ajusta a los requisitos de
IEC/EN 60601-2-4.

Los resultados del algoritmo de analisis de arritmias de ECG del HeartSine samaritan PAD se resumen en la Tabla 7.
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Tabla 7. Resultados del algoritmo de anilisis de arritmias de ECG del HeartSine samaritan PAD

Clase de ritmo Tamaiio de muestra  Tamaiio de Objetivo de Rendimiento
de prueba minimo muestra de prueba rendimiento observado
R.ltn.wo s.L‘lsceptll:!Ie de desfibrilacién: 200 350 Sensibilidad >90 % v Alcanzado
Fibrilacion ventricular gruesa
Ritmo susceptible de desfibrilacion: o N Sensibilidad >75% v Alcanzado
Taquicardia ventricular rdpida 5 5 (AAMI' DF39)
Ritmo no susceptible de desfibrilacion: 100 165 Especificidad >99 % v Alcanzado

RSN? (supera AAMI DF39)

Ritmo no susceptible de desfibrilacién:
FA, BS, TSV, bloqueo auriculoventricular, 30 153
idioventricular, CVP?

Especificidad >95%

v
(desde AAMI DF39) Alcanzado

Ritmo no susceptible de desfibrilacin:

e o v
Asistolia 100 ny Especificidad >95% Alcanzado
Intermedio: 2! 6 Solo informe Sensibilidad > 45 %
Fibrilacion ventricular fina > 4 45%
Intermedio: 25 29 Solo informe Especificidad > 65 %

Otra taquicardia ventricular

2 AAMI, Association for Advancement of Medical Instrumentation: RSN, ritmo sinusal normal; FA, fibrilacion auricular/flutter; +BS,
bradicardia sinusal; TSV, taquicardia supraventricular; CVP, contracciones ventriculares prematuras.

z

Algoritmo de analisis CPR Advisor
El SAM 500P utiliza la funcién ICG (electrocardiograma de impedancia) para evaluar la frecuencia y la intensidad de las
compresiones tordcicas administradas durante la resucitacién cardiopulmonar (RCP).

De acuerdo con los datos medidos, el SAM 500P proporciona indicaciones verbales al usuario, como “Presione mas
rapido”, “Presione mds fuerte” o para continuar las compresiones de acuerdo con las directrices de resucitacién actuales
del ERCy la AHA (frecuencia de RCP objetivo de 100 CPM y profundidad de 5 a 6 cm).

El SAM 500P también utiliza el ICG para proporcionar las indicaciones del indicador CPR Advisor en forma de una matriz
LED con configuracion de seméforo de colores (verde-ambar-rojo). La matriz LED indica cuando las compresiones del
responsable del rescate son demasiado suaves, demasiado lentas o demasiado rapidas.

SODIUDR1 SO1BC D IDIANIAY
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APENDICE C Datos técnicos

Restriccién pediatrica

El uso de la funcién CPR Advisor esta restringido exclusivamente a pacientes adultos. Las técnicas de compresion
difieren en funcién de las diferentes edades y tamarios de los pacientes pediatricos (hasta ocho afios). Para pacientes
pediatricos mas jovenes, los responsables del rescate deberdn realizar las compresiones en la mitad inferior del
esterndn, pero no sobre la apéfisis xifoides. En cuanto a los pacientes que se encuentran en el extremo superior del
espectro pediatrico, se deberan realizar las mismas compresiones que en adultos. En la actualidad, la funcién CPR
Advisor se ha configurado para recomendar compresiones solo a una frecuencia adecuada para pacientes adultos (mas
de ocho afios y peso superior a 25 kg (55 libras)).

La colocacién de electrodos también puede diferir en los pacientes pediatricos. Dependiendo del tamafio del paciente,
los electrodos podrian colocarse en posicién anteroposterior (pecho y espalda) o anterolateral (colocacién estdndar en
adultos). Las diferentes posiciones de los electrodos pueden dar lugar a diferentes lecturas del ICG. La tecnologia actual
no permite a CPR Advisor determinar qué colocaciones de electrodo se estdn utilizando, de modo que los electrodos se
deberan situar en posicion anterolateral para que CPR Advisor funcione correctamente.

Por estos motivos, la funcién CPR Advisor se deshabilitard al utilizar un Pediatric-Pak en el SAM 500P.

NOTA: Las lecturas de ECG utilizadas para determinar si el paciente requiere una descarga de desfibrilacién o no se ven
afectadas por las posiciones de electrodos seleccionadas en pacientes pediatricos.

A ADVERTENCIA: Si va a tratar a un paciente pediatrico con un Pad-Pak para adultos, ignore todas las
indicaciones de voz suministradas por CPR Advisor. En la actualidad, CPR Advisor solo proporciona indicaciones
relativas a pacientes adultos.
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Conformidad electromagnética: orientacién y declaracién del fabricante

El HeartSine samaritan PAD es adecuado para todo tipo de establecimientos, tanto domésticos como profesionales.
Su uso no esta indicado cerca de transmisores de energia de radio, como equipo quirtrgico de alta frecuencia,
instalaciones de radares o radiotransmisores, ni cerca de equipos de resonancia magnética (RM).

El HeartSine samaritan PAD puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en la Tabla 8 siguiente
y en la Tabla 9 de la siguiente pagina. El usuario del HeartSine samaritan PAD debe asegurarse de que se utilice en un
entorno de ese tipo.

La caracteristica esencial del HeartSine samaritan PAD es la capacidad para proporcionar tratamiento de desfibrilacién
tras el diagnéstico correcto de un ritmo susceptible o no de desfibrilacion, junto con la las instrucciones apropiadas

al responsable del rescate. Su uso fuera del entorno especificado en la Tabla 9 podria dar lugar a una interpretacién
incorrecta de los ritmos ECG, interferencias con las indicaciones visuales y de audio o la imposibilidad de administrar el
tratamiento.

No se requieren procedimientos especiales de mantenimiento para garantizar el rendimiento y la seguridad basica del
HeartSine samaritan PAD en lo que respecta a las interferencias electromagnéticas durante la vida atil del dispositivo.

Tabla 8. Emisiones electromagnéticas

Conformidad Entorno electromagnét
RFCISPRT Grupo1Clase B El HeartSine samaritan PAD utiliza energia de RF Ginicamente para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
Emisiones arménicas No es aplicable muy bajas y no es probable que ocasionen interferencias en equipos
IEC/EN 61000-3-2 electrénicos cercanos.

K , El desfibrilador HeartSine samaritan PAD es adecuado para todo tipo
Fluctuaciones de No es aplicable . . o N
tension/parpadeos de establecimientos, como los de tipo doméstico y los conectados

parpa directamente a la red pablica de alimentacion de baja tensién que
IEC/EN 61000-3-3 suministra energfa a los edificios de finalidad doméstica.
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APENDICE C Datos técnicos

Tabla 9. Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica (DES)
IEC/EN 61000-4-2

Nivel de prueba IEC 60601

+8kV contacto
+15kV aire

Nivel de conformidad

+8kV contacto
+15kV aire

Corriente transitoria/rafaga
IEC/EN 61000-4-4

No es aplicable

No es aplicable

Sobretensién, de linea a linea
IEC/EN 61000-4-5

No es aplicable

No es aplicable

Sobretensién, de linea a tierra
IEC/EN 61000-4-5

No es aplicable

No es aplicable

Caidas de tension, interrupciones y
variaciones sobre las lineas de entrada
de alimentacién

IEC/EN 61000-4-11

No es aplicable

No es aplicable

Campo magnético 30A/m 30A/m

afrecuencia de red (50/60Hz)

IEC/EN 61000-4-8

RF radiada 10V/m 10 V/m?

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

5 Hz de modulacion

RF conducida
IEC/EN 61000-4-6

3Vrms fuera de las bandas ISM y de
radioaficionados?

6V rms dentro de las bandas ISM y de
radioaficionados?

6Vrms1,8 MHz a 80 MHz
80 % AM, 5 Hz de modulacién




Entorno electromagnético: orientacion

No existen requisitos especiales con respecto a las
descargas electrostaticas.

Los campos magnéticos a frecuencia de red deben tener los
niveles caracteristicos de una ubicacién tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

No existen requisitos especiales para entornos no
comerciales y no hospitalarios.

No se deben utilizar equipos de comunicacién por RF
portatiles y moviles a menos de la distancia de separacion
recomendada de cualquier componente del HeartSine
samaritan PAD, incluidos cables, distancia que se calcula con
la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor 0 30 cm,
la que sea mayore.

inmediaciones de equipos marcados

Pueden producirse interferencias en las
@)
con este simbolo. ‘

Manual del usuario de los desfibriladores

SAM 350P 360P 500P

NOTA: Estas orientaciones pueden no ser aplicables en
todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por fenémenos de absorcion y reflexion
en estructuras, objetos y personas.

2 Nivel de prueba para comprobar si se cumplen los criterios
sobre el funcionamiento esencial y la seguridad basica.

®  Nivel de prueba para comprobar si se cumplen los
requisitos adiciones de la norma especifica IEC60601-2-4
relativa a la administracion accidental de descargas.

¢ No es posible predecir de manera tedrica con gran
exactitud las intensidades de campo magnético
procedentes de teléfonos méviles, emisiones de
radioaficionados, radio en AM y FM o emisiones
de television. En tales casos, se debera considerar
la realizacién de un examen del emplazamiento
electromagnético a fin de evaluar este entorno. Si la
intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utiliza el HeartSine samaritan PAD supera el nivel de
conformidad de RF aplicable especificado anteriormente,
el dispositivo deberd vigilarse para comprobar que
su funcionamiento es normal. Si se observa un
funcionamiento anémalo, sera necesario cambiar de lugar
el HeartSine samaritan PAD, si es posible.

¢ Las bandas ISM (Industrial, Scientific, Medical) entre
0,15 MHz y 80 MHz se encuentran a 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz y 26,957 MHz a
27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de
radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz se encuentran a
1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz,
7 MHz a 7,3 MHz,10,1 MHz 210,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz 218,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a

24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

0N
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APENDICE D Indicaciones de voz

A continuacién se incluyen las indicaciones de voz utilizadas por los dispositivos HeartSine samaritan PAD. Se
indican los modelos en los que se utilizan indicaciones de voz especificas. Lea las indicaciones de voz antes de usar el

dispositivo para familiarizarse con los tipos de instruccion que se dan.

Para todos los pacientes

INDICACION SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
“Solicite asistencia médica” v v v
“Retire la ropa del pecho del paciente para exponer la piel desnuda” v v v
“Tire de la pestafia verde para quitar los electrodos” v v v
“Quite las almohadillas del separador” v v v
“Coloque las almohadillas en el pecho desnudo del paciente como se

indica en laimagen” v v v
;I;Leizi:tr:: firmemente las almohadillas sobre la piel desnuda del v v v
“Comprobacion del ritmo cardiaco - no toque al paciente” v v v
"Analizando iNo toquen al paciente!" v v v
“Movimiento detectado” 4

“Compruebe los electrodos” v v v




Manual del usuario de los desfibriladores

SAM 350P 360P 500P

INDICACION SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
CPR Advisor

“Presione mds rapido” * v

“Presione mas lento” * v

“Presione mas fuerte” ” 4

“Compresiones adecuadas” * v

Si no es necesaria una descarga

“No se recomienda una descarga” v v v
“Inicie la RCP” v v v
>
)
m
“Es seguro tocar al paciente” v v v %
fa)
m
“Coloque las manos superpuestas en el centro del pecho” * v v v o
=1
=0
“Presione directamente el pecho al ritmo del metrénomo” ** v v v Q
i
s}
“Mantenga la calma”* v v v QA
Q.
[e)
S
Continuacibn > N

e
N
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APENDICE D Indicaciones de voz

Para todos los pacientes

INDICACION SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
Si es necesaria una descarga

“Apartese del paciente - descarga recomendada” v v v
“Apartese del paciente - pulse ahora el bot6n naranja de descarga” v v
“Apartese del paciente; la descarga se administrara en 3, 2,1” v

“Descarga administrada” v v v
“Inicie la RCP” (4 v (4
“Es seguro tocar al paciente” v v v
“Coloque las manos superpuestas en el centro del pecho” * v v v
“Presione directamente el pecho al ritmo del metrénomo” ** v v v
“Mantenga la calma”* v 4 v

*Indicaciones de voz no proporcionadas cuando se instala un Pediatric-Pak.
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El manual del usuario del HeartSine samaritan PAD también esta disponible en nuestro sitio web en
heartsine.com/product-manuals.

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con nosotros en heartsinesupport@stryker.com o visite nuestro sitio
web en heartsine.com.

Encontrara la declaracién de seguridad y rendimiento clinico de la UE en nuestro sitio web en heartsine.com/SSCP.
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