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HeartSine® samaritan®° PAD

SAM 350P Desfibrilhador semiautomatico
SAM 360P Desfibrilhador totalmente automatico
SAM 500P Desfibrilhador semiautomatico
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Utilizacdo deste manual
E importante que leia este manual cuidadosamente antes de utilizar o seu HeartSine® samaritan® PAD.
Este manual constitui um apoio adicional em relagao a qualquer formacao que tenha recebido.
Se tiver quaisquer ddvidas, contacte o seu Distribuidor Autorizado ou contacte diretamente a HeartSine Technologies.
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Indicacoes de utilizacdo

O HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P), 0
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) e 0
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) sdo
utilizados em conjunto com o Pad-Pak ou o Pediatric-Pak.
Cada um estd indicado para utilizacdo em vitimas de
paragem cardiaca, que apresentem os seguintes sinais:

e Inconscientes
© Sem respiracdo
* Sem circulacdo (sem pulsacdo)

Cada dispositivo esta indicado para utilizagdo em doentes
com idade superior a 8 anos ou com peso superior a 25 kg
(55 Ib) quando utilizado com o Pad-Pak para adultos (Pad-
Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-Pak-07). Cada um estd indicado
para utilizacdo em criangas entre 1e 8 anos de idade ou
até 25 kg (55 Ib) quando utilizados com o Pediatric-Pak
(Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). O dispositivo esta também
indicado para utilizacdo em doentes a bordo de aeronaves
comerciais de asa fixa, quando utilizado com o Pad-Pak
para adultos (Pad-Pak-07), que esta em conformidade com
os requisitos de certificagdo TSO/ETSO.

Contraindicacoes de utilizacdo

NAO UTILIZE o HeartSine samaritan PAD para fornecer
tratamento caso o doente apresente reagdo ou estiver
consciente.

Utilizador previsto

Cada dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais que tenham recebido formacao sobre o seu
funcionamento.

NOTA: Cada dispositivo destina-se a ser utilizado por
pessoas leigas. Recomenda-se que os utilizadores tenham
formagdo em RCP e na utilizagdo de um DEA. No entanto,
numa situagdo de emergéncia, o HeartSine samaritan
PAD pode ser utilizado por um socorrista leigo, sem
formacdo.



Adverténcias e precaucoes

AAVISOS

Doentes adequados para o tratamento

O HeartSine samaritan PAD foi concebido para funcionar
em doentes inconscientes e sem reacdo. Se o doente
apresentar reagdo ou estiver consciente, ndo utilize o
HeartSine samaritan PAD para fornecer tratamento.

O HeartSine samaritan PAD utiliza uma bateria
intercambiavel e um conjunto de elétrodos designado
Pad-Pak. Em conjunto com um Pad-Pak para adultos, o
HeartSine samaritan PAD € adequado para utilizacdo em
doentes com peso superior a 25 kg (55 Ib) ou equivalente
ao de uma crianca com idade aproximadamente igual ou
superior a 0ito anos.

Para utilizacdo em criancas mais jovens (de 1a 8 anos
de idade), remova o Pad-Pak para adultos e instale
um Pediatric-Pak (conjunto pediatrico). Se ndo estiver
disponivel um Pediatric-Pak nem um desfibrilhador
alternativo adequado, pode utilizar um Pad-Pak para
adultos.

Se tratar um doente pediatrico com um Pad-Pak para
adultos, ignore quaisquer comandos de voz relativos a
frequéncia de RCP. Atualmente, o SAM 500P CPR Advisor
destina-se apenas a fornecer feedback relativo a doentes
adultos.

N3o atrase o tratamento
N3o atrase o tratamento tentando descobrir a idade e o
peso exatos do doente.
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Risco de choque elétrico

O HeartSine samaritan PAD administra choques elétricos
terapéuticos que podem provocar lesdes graves nos uti-
lizadores ou nos observadores presentes no local. Tenha
o cuidado de assegurar que ninguém toca no doente
quando vai ser administrado um choque.

Ndo abra nem repare

O HeartSine samaritan PAD nao tem pecas reparaveis
pelo utilizador. NAO abra nem repare o dispositivo em
quaisquer circunstancias, dado que pode haver perigo de
choque elétrico. Se houver suspeita de danos, substitua
imediatamente o HeartSine samaritan PAD.

Evitar gases explosivos ou inflamaveis

O HeartSine samaritan PAD é seguro para utilizagdo com
sistemas de administracdo de oxigénio com mascara.
Contudo, para evitar o risco de explosdo, recomenda-se
fortemente que NAO utilize o HeartSine samaritan PAD na
proximidade de gases explosivos, incluindo anestésicos
inflamaveis ou oxigénio concentrado.

N3o tocar no doente durante a anilise >
21 a.

Tocar no doente durante a fase de andlise do tratamento s
pode provocar interferéncia com o processo de gf
. P . . >
diagnéstico. Evitar o contacto com o doente enquanto =
o HeartSine samaritan PAD esta a analisar o doente. O vy
dispositivo ira indicar-lhe quando sera seguro tocar no Y
doente. =
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Adverténcias e precaucoes

Desfibrilhador totalmente automatico (SAM 360P)

O SAM 360P é um desfibrilhador totalmente automatico.
Quando necessario, fornecerd um choque ao doente SEM
intervencdo do utilizador.

Funcio do CPR Advisor (SAM 500P)

Afuncdo do CPR Advisor destina-se apenas a doentes
adultos. Se for utilizado um Pediatric-Pak, a funcdo CPR
Advisor é desativada. Nesse caso, pede-se ao socorrista
que inicie RCP em sintonia com o metrénomo, mas ndo
recebe qualquer feedback do CPR Advisor.

Suscetibilidade a interferéncia eletromagnética

0 equipamento de comunicacdes de RF portatil (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm

(12 pol.) de qualquer parte do HeartSine samaritan PAD,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, podera resultar na degradagdo do desempenho
deste equipamento.

Utilizacio de produtos da concorréncia ou de terceiros
NAO UTILIZE o HeartSine samaritan PAD, o Pad-Pak ou

o Pediatric-Pak com quaisquer produtos equivalentes

da concorréncia ou terceiros. A utilizagdo de acessérios
elétricos, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pela HeartSine Technologies
pode resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas
ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em funcionamento incorreto.

Utilizacdo do dispositivo

Deve evitar-se a utilizacdo deste HeartSine samaritan PAD
adjacente ou empilhado noutro equipamento, uma vez
que pode resultar em funcionamento inadequado. Se tal
utilizacdo for necessaria, este HeartSine samaritan PAD e

o0 outro equipamento devem ser observados para verificar
se estdo a funcionar normalmente.

Utilizacdo com outro equipamento médico

Desligue do doente dispositivos eletrénicos ou
equipamento médico ndo protegidos contra desfibrilhacdo,
antes de utilizar o HeartSine samaritan PAD.

Utilizagdo com Pacemakers

A presenca de um pacemaker ndo deverd afetar o
funcionamento do AED. No entanto, para evitar danos no
pacemaker, é recomendado que as pas sejam colocadas a
pelo menos 8 cm (3.1 pol.) do pacemaker. Um alto visivel
com uma cicatriz cirGrgica devera indicar a localizacdo de
um dispositivo implantado.’

A PRECAUCOES

Colocacdo correta das pas de elétrodos

A colocacdo adequada das pas de elétrodos do HeartSine
samaritan PAD € essencial. Tem de seguir rigorosamente
as instrucdes mostradas nas paginas 19-22 e no
dispositivo. Uma colocacdo errada ou a presenca de ar,
pelos, pensos cirtrgicos ou emplastros medicinais entre
as pas e a pele poderd reduzir a eficicia da desfibrilhagdo.
Uma ligeira vermelhid3o da pele ap6s a terapia de choque
€ normal.

N3o utilize as pas de elétrodos se a bolsa nio estiver
selada.

O Pad-Pak e o Pediatric-Pak sdo itens de utilizacdo tnica,
que tem de substituir apds cada utilizacdo ou se a bolsa
que sela as pas de desfibrilhacdo tiver sido perfurada ou
comprometida de qualquer forma. Se suspeitar que o Pad-
Pak ou o Pediatric-Pak esta danificado, tem de o substituir
imediatamente.



Intervalo de temperatura para o funcionamento

O HeartSine samaritan PAD, com a sua bateria e elétrodos,
foi concebido para funcionar no intervalo de temperaturas
de 0°Ca50°C (32 °Fa122°F). A utilizacio do dispositivo
fora deste intervalo podera originar anomalias no
dispositivo.

Protecdo contra elementos exteriores

O HeartSine samaritan PAD tem classificacdo IP56 contra
p6 e pulverizacdo de dgua. No entanto, a classificacdo IP56
ndo abrange a imersdo de qualquer parte do HeartSine
samaritan PAD em agua ou em qualquer tipo de fluido.

O contacto com fluidos pode provocar danos graves no
dispositivo ou originar risco de incéndio ou choque.

Prolongar a vida da bateria

N3o ligue o dispositivo desnecessariamente, dado
que podera reduzir a duracdao em modo de espera do
dispositivo.

A armazenagem em modo de espera fora do intervalo de
0°Ca 50 °C (32 °F a 122 °F) pode diminuir a duragio em
armazenagem do Pad-Pak.

Formagao do utilizador

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais que tenham recebido formagao sobre o seu
funcionamento.

NOTA: Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por
pessoas leigas. Recomenda-se que os utilizadores tenham
formacdo em RCP e na utilizagdo de um DEA. No entanto,
numa situagdo de emergéncia, o HeartSine samaritan
PAD pode ser utilizado por um socorrista leigo, sem
formacao.
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Manutencao regular
Verifique o dispositivo periodicamente. Consultar
Manutencdo na pagina 27.

Eliminacdo correta do dispositivo

Elimine o dispositivo de acordo com os seus
regulamentos nacionais ou locais ou contacte o seu
Distribuidor Autorizado. Siga os passos fornecidos em
Apés utilizar o HeartSine samaritan PAD na pagina 25.

Conformidade com regulamentos locais

Consulte o departamento de satide governamental local
relevante para obter informagdes acerca de quaisquer
requisitos associados a propriedade e utilizacdo de um
desfibrilhador na regido onde sera utilizado.

Os simbolos seguintes séo utilizados neste manual:

A ADVERTENCIA: As frases de adverténcia descrevem
estados ou agdes que podem resultar em ferimentos
graves ou fatais.

A PRECAUCAO: As frases de precaucio descrevem

estados ou agdes que podem resultar em ferimentos leves z
ou danos no dispositivo. s
o

3

NOTA: As notas contém informagdo adicional importante &
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Visao Geral

Paragem cardiaca sibita

A paragem cardiaca siibita (PCS) € um estado que provoca
a interrupgdo stbita do bombeamento sanguineo

eficaz pelo coracdo devido a uma anomalia do sistema
elétrico do coragdo. Frequentemente, as vitimas de PCS
ndo tém quaisquer sinais ou sintomas de adverténcia.

A PCS também pode ocorrer em pessoas com doencas
cardiacas previamente diagnosticadas. A sobrevivéncia a
PCS depende de uma ressuscitacao cardiopulmonar (RCP)
imediata e eficaz.

A utilizagdo de um desfibrilhador externo dentro dos
primeiros minutos apds o colapso pode aumentar
significativamente a probabilidade de sobrevivéncia do
doente. A PCS ndo corresponde a um ataque cardiaco,
embora por vezes um ataque cardiaco possa originar
uma PCS. Se sentir sintomas de um ataque cardiaco (dor
tordcica, pressdo, respiracdo ofegante, sensagdo de aperto
no térax ou em qualquer outro local do corpo), procure
imediatamente cuidados médicos.

Ritmo sinusal e fibrilhacdo ventricular

O ritmo cardiaco normal, conhecido como ritmo sinusal,
cria atividade elétrica resultante numa contragao
coordenada do misculo do coracdo. Isto gera um fluxo
sanguineo normal pelo corpo.

A fibrilhagao ventricular (FV) é uma condicdo onde ocorre
uma contracdo descoordenada do masculo do coracdo,
fazendo-o tremer em vez de contrair corretamente. A
fibrilhacdo ventricular € a arritmia mais frequentemente
identificada nos doentes com PCS. £ possivel restabelecer
o ritmo sinusal normal em vitimas de PCS através da
administragdo de um choque elétrico ao coracdo. Este
tratamento designa-se desfibrilhacao.

Taquicardia ventricular

A taquicardia ventricular (TV) é um tipo de taquicardia
(batimento cardiaco rapido) que ocorre por atividade
elétrica incorreta do coracdo. A TV inicia nas cdmaras
inferiores do coracdo, chamadas ventriculos. Ainda que
existam muitos tipos diferentes de TV, esta arritmia
pode p6r em risco a vida do doente, caso este ndo
apresente pulsacdo nem reacdo. Caso ndo seja tratada
com desfibrilhagdo imediata, a TV pode levar a outras
arritmias.

Tratamento por DEA

£ um equivoco comum que apenas administrar RCP e
chamar os servicos de emergéncia sera suficiente. ARCP €
uma medida tempordria, que mantém o fluxo sanguineo
e de oxigénio para o cérebro. A RCP por si s6 ndo devolve
um ritmo normal ao coracdo durante a FV ou TV. A chave
para a sobrevivéncia € a desfibrilhagdo - e quanto mais
cedo melhor.

A desfibrilhacdo é um tratamento comum para arritmias
potencialmente fatais, sobretudo a fibrilhacao ventricular.
A desfibrilhacdo consiste no fornecimento de um choque
elétrico ao coracdo, através de um dispositivo chamado
desfibrilhador. Isto restaura as contragdes normais do
musculo do coracdo, e permite o restauro do ritmo sinusal
normal pelo pacemaker natural do corpo no coragdo.



O HeartSine samaritan PAD utiliza o algoritmo de analise
de arritmia em ECG HeartSine samaritan. Este algoritmo
avaliard 0 ECG do doente para determinar se um choque
terapéutico sera adequado. Se for necessario um choque,
o0 HeartSine samaritan PAD ira carregar e instruir o
utilizador para pressionar o botdo de choque (SAM
350P/500P) ou fornecera automaticamente um choque
(SAM 360P). Se um choque nao for recomendado, o
dispositivo ficard em pausa, para permitir que o utilizador
administre RCP.

E importante notar que os desfibrilhadores, como o
HeartSine samaritan PAD ndo administrardo um choque a
nao ser que seja necessario um choque salva vidas.

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador
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Introducao

Este manual fornece instrucdes para os modelos
seguintes do HeartSine samaritan PAD:

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

Sobre o HeartSine samaritan PAD

A familia de DEA HeartSine samaritan PAD & concebida
para administrar rapidamente um choque de
desfibrilhacdo a vitimas de paragem cardiaca subita
(PCS). Cada HeartSine samaritan PAD foi concebido
para funcionar de acordo com as orientacdes conjuntas
do European Resuscitation Council (ERC; Conselho de
Ressuscitacdo Europeu) e da American Heart Association
(AHA; Associacdo Americana de Cardiologia) sobre
ressuscitacdo cardiopulmonar (RCP) e atendimento
cardiovascular de emergéncia (ACE).

Ainda que todos os modelos HeartSine samaritan PAD
tenham uma utilizagdo muito semelhante, existem
diferengas entre os modelos, conforme mostrado na
Tabela 1abaixo.

Tabela 1. DEA do HeartSine samaritan PAD

O SAM 350P é um desfibrilhador semiautomatico, o SAM
360P é um desfibrilhador totalmente automatico e 0 SAM
500P é um desfibrilhador semiautomatico com um CPR
Advisor integrado.

A ADVERTENCIA: O SAM 360P é um desfibrilhador
totalmente automatico. Quando necessario, fornecera
um choque ao doente SEM intervencdo do utilizador.

Metrénomo de RCP

Quando o HeartSine samaritan PAD lhe instruir para
administrar RCP, ouvird um bip e o indicador «E seguro
tocar no doente» piscard com uma frequéncia em
conformidade com as orientacdes de 2015 da AHA e do
ERC. Esta funcionalidade, referida como metrénomo de
RCP, guia-lo-a até a frequéncia a qual deve comprimir o
peito do doente durante a RCP.

Funcionalidade SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Aplicagdo de choque Semiautomatica | Totalmente automdtica | Semiautomatica
Vida dtil de quatro anos dos elétrodos e da bateria v v v
Indicadores sonoros e visuais v v v
Instrugdes de RCP com metrénomo v v v
CPR Advisor v
Compativel com utilizagdo pediatrica (com o Pediatric Pad-Pak) (4 v (4




CPR Advisor

Quando administrar RCP a uma vitima de paragem
cardiaca subita, € essencial que as compressdes do

térax sejam de boa qualidade. Se a qualidade da RCP
administrada for boa, as probabilidades de reanimar com
sucesso um doente aumentam muito.

Investigacdes demonstraram que socorristas ndo
profissionais administram regularmente procedimentos
de RCP ineficazes devido a falta de experiéncia.

O SAM 500P com CPR Advisor fornece feedback ao
socorrista sobre a forca e a frequéncia de RCP que estdo

a ser administradas a vitima. O SAM 500P usa medidas
do cardiograma de impedancia para analisar a forca e

a frequéncia de compressdes e fornecer instrucdes ao
utilizador para pressionar com mais forca, pressionar
mais rapidamente ou pressionar mais lentamente, ou
continuar a aplicar as compressdes de acordo com as
diretrizes de reanimacdo do ERC/da AHA. O SAM 500P usa
feedback sonoro e visual para dar instrugdes ao socorrista
sobre a forca e a frequéncia de RCP. Consulte os Technical
Data no Anexo C na pagina C-9.

A ADVERTENCIA: A funcdo do CPR Advisor
destina-se apenas a doentes adultos. Se for utilizado um
Pediatric-Pak, a funcdo de RCP é desativada. Nesse caso,
pede-se ao socorrista que inicie RCP em sintonia com o
metrénomo, mas ndo recebe qualquer feedback do CPR
Advisor.

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Formacdo recomendada

A PCS € um estado que exige intervencdo médica de
emergéncia imediata. Devido a natureza do estado,
esta intervencdo pode ser realizada antes de se procurar
aconselhamento médico.

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais que tenham recebido formacao sobre o seu
funcionamento.

NOTA: Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por
pessoas leigas. Recomenda-se que os utilizadores tenham
formagdo em RCP e na utilizacdo de um DEA. No entanto,
numa situagdo de emergéncia, o HeartSine samaritan
PAD pode ser utilizado por um socorrista leigo, sem
formacdo.

Se os utilizadores potenciais do HeartSine samaritan PAD
ndo receberam formacdo sobre estas técnicas, contacte
o seu Distribuidor Autorizado ou contacte diretamente

a HeartSine Technologies. Qualquer uma das entidades
poderd organizar o fornecimento de formagao. Em
alternativa, contacte o seu departamento de satide
governamental local para obter informagdes sobre
organizacdes de formacdo certificadas na sua drea.
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Introducao

Disposicao do SAM 350P

Porta de dados icone indicando a colocacio das pas/Setas deacio  Indicador de estado
Ligue o cabo USB Coloque as pas do elétrodo no peito descoberto do O SAM 350P estd pronto
personalizado nesta porta paciente, conforme indicado, quando as setas de acdo a utilizar quando este

indicador esta a verde
intermitente.

para descarregar dados de estiverem a piscar.
evento do DEA.
(Ver Figura 9, pagina 24.)

icone indicando que
é seguro tocar no
doente/Setas de acio
Pode tocar no doente
quando as setas de acdo
em torno deste icone
estiverem a piscar.

Botdo de choque

Pressione este botdo para
administrar um choque
terapéutico.

Simbolos de
Adulto e Pediatrico
Indica que o SAM
350P é compativel
com o Pad-Pak e o
Pediatric-Pak.

Botdo On/Off
(ligar/desligar)
Pressione este botdo
para ligar ou desligar
icone indicando para nio tocar o dispositivo.
no doente/Setas de acio
Nao toque no doente quando as
setas de acdo acima deste icone
estiverem a piscar. O SAM 350P
pode estar a analisar o ritmo
cardiaco do doente ou prestes a
carregar-se, preparando-se para Patilha verde Pad-Pak
administrar um choque. Puxe esta patilha para Contém a bateria e as
libertar os elétrodos. pas dos elétrodos.

Altifalante
Ouga 0 metrénomo e os
comandos verbais.
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Disposicao do SAM 360P

Porta de dados icone indicando a colocacdo das pas/Setas de acdo Indicador de estado

Ligue o cabo USB Coloque as pas do elétrodo no peito descoberto do 0 SAM 360P esté pronto a
personalizado nesta porta paciente, conforme indicado, quando as setas de utilizar quando este indicador
para descarregar dados de acao estiverem a piscar. estd a verde intermitente.

evento do DEA. (Ver Figura 9,
pagina 24.)
icone indicando que
é seguro tocar no
doente/Setas de acio
Pode tocar no doente
quando as setas de acdo
em torno deste icone
estiverem a piscar.

icone de choque
Fica a intermitente
para indicar que serd
aplicado um choque.

Simbolos de Adulto

e Pediatrico

Indica que 0 SAM Botdo On/Off (ligar/
360P é compativel desligar)

com o Pad-Pak e o
Pediatric-Pak.

Pressione este botdo
para ligar ou desligar o
dispositivo.

Altifalante
Ouga o metrénomo e o0s
comandos verbais.

icone indicando para nio
tocar no doente/

Setas de acdo
N&o toque no doente quando as
setas de agdo acima deste icone

estiverem a piscar. O SAM 360P Pad-Pak 5
pode estar a analisar o ritmo Patilha verde Contém a bateria e as 5

. i , h a
cardiaco do doente ou prestes a Puxe esta patilha para pas dos elétrodos. 2
carregar-se, preparando-se para libertar os elétrodos. “ge

administrar um choque.



Introducao

Disposicao do SAM 500P

icone indicando a colocacio das pas/Setas de acdo
Coloque as pas do elétrodo no peito descoberto do
paciente, conforme indicado, quando as setas de acdo
estiverem a piscar.

Porta de dados
Ligue o cabo USB
personalizado nesta porta
para descarregar dados
de evento do DEA. (Ver
Figura 9, pagina 24.)

Botdo de choque
Pressione este botdo para
administrar um choque
terapéutico.

Simbolos de Adulto
e Pediatrico

Indica que 0 SAM
500P é compativel
com o Pad-Pak e o
Pediatric-Pak.

icone do CPR Advisor
Fornece feedback visual
sobre a frequénciae a
forca das compressdes do
térax durante a RCP.

icone indicando que é

seguro tocar no doente/

Setas de acdo
Pode tocar no doente

quando as setas de acdo em
torno deste icone estiverem

a piscar.

Altifalante
Ouca o0 metrénomo e
os comandos verbais.

Patilha verde
Puxe esta patilha para
libertar os elétrodos.

Indicador de estado
O SAM 500P esta pronto
a utilizar quando este
indicador esta a verde
intermitente.

icone indicando para
ndo tocar no doente/
Setas de acdo

N&o toque no doente
quando as setas de

acdo acima deste icone
estiverem a piscar. O
SAM 500P pode estar a
analisar o ritmo cardiaco
do doente ou prestes a
carregar-se, preparando-
se para administrar

um choque.

Botdo On/Off (ligar/
desligar)

Pressione este botdo
para ligar ou desligar o
dispositivo.

Pad-Pak
Contém a bateria e as
pas dos elétrodos.



Configuracdo

Desembalar

Verifique que os conteldos incluem o HeartSine
samaritan PAD, o estojo de transporte, o Pad-Pak, o
Manual do utilizador, a Declaracdo de garantia e o Cartdo
de garantia.

Pad-Pak

Um Pad-Pak consiste num cartucho removivel descartavel
que inclui a bateria e pas de elétrodos numa unidade
Unica. O Pad-Pak estd disponivel em duas versdes"

1. Pad-Pak (cor cinzenta mostrada na Figura 1),
para utilizacdo em doentes com peso superior
a 25 kg (55 Ib), ou equivalente a uma crianca de
aproximadamente oito anos de idade, ou mais.

2. O Pediatric-Pak opcional (cor-de-rosa, na Figura 2),
para utilizacdo em criancas mais pequenas (de1a 8
anos de idade, e peso inferior a 25 kg (55 Ib)).

A ADVERTENCIA: N3o atrase o tratamento tentando
determinar a idade e o peso exatos do doente.

'0 Pad-Pak esta também disponivel numa versdo com certificacdo
TSO/ETSO, para utilizacdo em aeronaves comerciais de asa fixa.

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Figura 1. Pad-Pak para adultos

Figura 2. Pediatric-Pak
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Configuracao

Colocar o HeartSine samaritan PAD em funcionamento
Siga estes passos para colocar o seu HeartSine samaritan
PAD em funcionamento:

1. Verifique o prazo de validade (aaaa-mm-dd) na
parte traseira do Pad-Pak (ver a Figura 3). Se o
prazo de validade ja passou, ndo utilize e substitua
imediatamente o Pad-Pak expirado.

g AAAA-MM-DD

XXKXXXK-XXK-X

Figura 3. Data de Validade

2. Desembale o Pad-Pak e conserve a embalagem,
caso precise de devolver o Pad-Pak a HeartSine
Technologies.

3. Coloque o HeartSine samaritan PAD virado para cima
numa superficie plana e deslize o Pad-Pak para dentro
do HeartSine samaritan PAD (ver Figura 4) até ouvir
o clique duplo para indicar que as patilhas nos lados
direito e esquerdo do Pad-Pak estdo completamente
engatadas.

Figura 4. Introduzir um Pad-Pak

4. Verifique que o indicador de Estado verde (ver o
esquema do seu modelo nas paginas 10-12) esta
intermitente, para indicar que a rotina inicial de
autoteste foi realizada, e que o dispositivo esta pronto
para utilizacdo.

5. Pressione o botdo On/Off (ligar/desligar) @ para
ligar o HeartSine samaritan PAD. Ouga, mas nao
siga, os comandos verbais para garantir que ndo sdo
reproduzidas mensagens de aviso, e que os comandos
do dispositivo estdo no idioma esperado.

A PRECAUCAO: NAO puxe a patilha verde no Pad-
Pak neste momento. Se tiver puxado a patilha e aberto a
gaveta de elétrodos, pode ter de substituir o seu Pad-Pak.

Ligue o HeartSine samaritan PAD apenas UMA VEZ. Se
o ligar e desligar repetidamente, ird esgotar as baterias
prematuramente e podera ter de substituir o Pad-Pak.



6. Pressione o botdo On/Off (ligar/desligar) @ para
desligar o HeartSine samaritan PAD. Verifique que o
indicador de estado esta a verde intermitente. Se nao
ouviu uma mensagem de adverténcia e o indicador de
estado continuar a piscar a verde, o dispositivo esta
pronto a utilizar.

7. Coloque o HeartSine samaritan PAD no respetivo
estojo de transporte fornecido. Armazene o HeartSine
samaritan PAD onde seja visto e ouvido, num local
sem obstrucdes e seguro, e com um ambiente limpo
e seco. Armazene o HeartSine samaritan PAD fora do
alcance de criangas pequenas e animais. Certifique-
se de que armazena o dispositivo de acordo com as
especificacdes ambientais (ver Dados técnicos no
Anexo C na pagina C-1).

A PRECAUCAO: A HeartSine Technologies recomenda
que armazene um Pad-Pak sobressalente com o seu
HeartSine samaritan PAD, na sec¢do traseira do estojo de
transporte.

8. Registe-se on-line, ou preencha o cartdo de garantia
e devolva-o ao seu distribuidor autorizado ou
diretamente & HeartSine Technologies (consulte
Requisitos de rastreabilidade na pagina 26).

9. Crie um programa de manutenc3o (consulte
Manutencdo na pagina 27).

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Lista de verificacdo preparatéria

A seguir, encontrard uma lista de verificacdo dos passos
necessarios para configurar o seu HeartSine samaritan
PAD:

O Passo1.
Verifique o prazo de validade do Pad-Pak.

O Passo2.
Instale o Pad-Pak e procure um indicador de estado
verde.

O Passo3.
Ligue o HeartSine samaritan PAD para verificar o
funcionamento.

O Passo 4.
Desligue o HeartSine samaritan PAD.

[ Passos.
Armazene o HeartSine samaritan PAD num ambiente
limpo e seco de 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F).

O Passo 6.
Registe o seu HeartSine samaritan PAD.

O Passo7.
Crie um programa de manutencao.
(Consulte Manutencdo na pagina 27.)
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Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

Siga estes passos para utilizar o seu DEA, que lhe
fornecera comandos de voz passo a passo. Para uma lista
completa dos comandos de voz para o seu dispositivo,
consulte Comandos de voz no Anexo D.

A PRECAUCAO: Assim que se detete um ritmo nio
passivel de choque, o HeartSine samaritan PAD terminara
a condi¢do de preparagdo para o choque, se tiver
anteriormente decidido aplicar choque.

1. REMOVER O PERIGO
Se necessario, mova o doente para um local seguro, ou
elimine qualquer fonte de perigo.

2. VERIFICAR SE HA REACAO

Se o doente ndo tem reacdo, agite-o agarrando-o pelos
ombros enquanto fala alto. Se o doente reagir, ndo utilize
o DEA.

3. VERIFICAR AS VIAS AEREAS

Verifique se as vias aéreas do doente nio estdo
obstruidas, utilizando a manobra de inclinacdo da cabeca
e elevacao do queixo, se necessario.
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4. CHAMAR A ASSISTENCIA MEDICA 7. LIGAR O DEA
Pressione o botdo On/Off (ligar/desligar) @ para ligar

@@@ 0 DEA.
0J6]0
900
®O®

5. RECOLHER O DEA
Peca a outros nas proximidades para o fazerem.

6. REALIZAR RCP

Enquanto espera pelo DEA, inicie a RCP, pressionando
com forca e rapidez, a uma frequéncia entre 100 e 120
compressdes por minuto (cpm) e a uma profundidade
de 5a 6 cm. Caso se sinta capaz de aplicar respiracdes
de socorro, execute 30 compressdes, seguidas de duas
respira¢des de socorro.

8. TERAPIA DE DESFIBRILHAC_I:'\O

A terapia de desfibrilhacdo é adaptada conforme esteja
instalado um Pad-Pak ou um Pediatric-Pak. Se o doente
tiver menos de 25 kg (55 Ib) ou menos de 8 anos de idade,
retire o Pad-Pak, introduza um Pediatric-Pak e pressione
novamente o botdo On/Off (consultar Pediatric-Pak na
pagina 21). Se n3o estiver disponivel um Pediatric-Pak,
pode utilizar o Pad-Pak.

<
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Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

9. EXPOR A AREA DO TORAX 11. PUXAR A PATILHA VERDE
Retire a roupa do peito do doente para expor a pele, Puxe a patilha verde para retirar a bolsa das pas dos
retirando também qualquer metal (sutias ou joias), elétrodos do DEA.

sempre que possivel, da drea de colocagdo das pas.

12. ABRIR A BOLSA DE ELETRODOS
10. SECAR O PEITO DO DOENTE Rasgue a bolsa para retirar as pas dos elétrodos.
Seque o peito do doente, se estiver himido ou pegajoso,
e, caso haja muita pilosidade, depile o peito do doente na
zona de colocagdo das pas.




13. COLOCAR AS PAS DE ELETRODOS

Retire a protecdo de cada pa de elétrodo e aplique cada
uma com firmeza contra o peito descoberto do doente.
Para um doente com mais de 8 anos de idade ou com
peso superior a 25 kg (55 Ib), coloque a pé do elétrodo
horizontalmente no peito direito, e a outra verticalmente
na zona das costelas, do lado esquerdo. Para um doente
com menos de 8 anos de idade ou com peso inferior a

25 kg (55 Ib), pode colocar uma pa do elétrodo no centro
do peito, e a outra no centro das costas. Consulte as
paginas 21-22 para instrucdes detalhadas relativamente a
colocacdo das pas dos elétrodos.

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

14. CASO OUCA NOVAMENTE O COMANDO
Caso ouca novamente o comando de aplicar as pas com

firmeza contra o peito descoberto do doente, verifique se:

As pds estdo colocadas corretamente, de acordo com a
colocagdo de pds mostrada.

As pds ndo estdo a tocar uma na outra, e tém, pelo
menos 2,5 cm de distdncia entre elas.

Toda a superficie de cada pd estd a tocar em pele
descoberta. Caso o peito tenha muita pilosidade,
depile-o; e se o peito estiver hlimido, seque-o.

Certifique-se de que o Pad-Pak ndo estd fora de validade,
e que estd corretamente inserido no dispositivo.

15. NAO TOCAR NO DOENTE
Quando ouvir o comando, certifique-se de que ndo esta a
tocar no doente.

<
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Utilizacao do HeartSine samaritan PAD

16. MANTER-SE AFASTADO QUANDO RECOMENDADO
Quando for indicada a dete¢do de um ritmo passivel

de choque, afaste-se do doente, conforme instruido.
Quando for indicado, pressione o botdo laranja de choque
(SAM 350P/SAM 500P) para administrar um choque, ou,
se estiver a utilizar um SAM 360P, 0 DEA administrara
automaticamente um choque ap6s a contagem
decrescente verbal 3, 2,1.

17. INICIAR RCP QUANDO RECOMENDADO

Quando for indicada a ndo detecdo de um ritmo passivel
de choque, inicie a RCP. Para tal, coloque as maos
sobrepostas no meio do peito do doente e, com os bragos
esticados, pressione com firmeza e rapidez, seguindo o
ritmo do metrénomo. Continue a administrar a RCP até
que o DEA comece a analisar novamente o ritmo cardiaco
do doente.

Quando utilizar o SAM 500P, siga os comandos de voz do
CPR Advisor. Consulte CPR Advisor na pagina C-9 para mais
informacdes.

18. REPITA O PROCESSO DESDE O PASSO 15
Repita o processo desde o passo 15 até a chegada dos
servicos de emergéncia.

19. QUANDO OS SERVICOS DE EMERGENCIA CHEGAREM
Se instruido pelos servicos de emergéncia, pressione

o botdo On/Off para desligar o DEA e retire as pas dos
elétrodos.




Pad-Pak e Pediatric-Pak

O HeartSine samaritan Pad-Pak e o Pediatric-Pak sdo

os cartuchos de utilizacdo Gnica, a bateria e elétrodos,
utilizados com o HeartSine samaritan PAD. A terapia de
desfibrilhacdo é adaptada conforme esteja instalado um
Pad-Pak ou um Pediatric-Pak.

0O Pad-Pak ou Pediatric-Pak contém um conjunto de

pas de desfibrilhacdo descartaveis e uma bateria ndo
recarregavel de LiMnO, (18V - 1500 mAh).

As opgdes para o Pad-Pak e Pediatric-Pak estdo listadas no
grafico abaixo.

Recomenda-se que o HeartSine samaritan PAD seja
armazenado com um Pad-Pak para adultos inserido, e que
se armazene um Pad-Pak e um Pediatric-Pak sobressalentes
na mala de transporte ou nas proximidades. O Pad-Pak ou
Pediatric-Pak armazenado deve permanecer na bolsa de
plastico de protecdo até a utilizacao.

NOTA: Quando liga o seu HeartSine samaritan PAD com
um Pediatric-Pad inserido, devera ouvir o comando de voz
«Doente pediatrico».

NOTA: O Pediatric-Pak contém um componente
magnético (resisténcia da superficie 6500 gauss). Evite

Funcionalidade

Pediatric-Pak
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0 armazenamento junto a meios de armazenamento
magneticamente sensiveis.

A PRECAUCAO: APENAS de utilizagdo tinica. A
reutilizacdo pode fazer com que o dispositivo seja
incapaz de fornecer terapia, levando a impossibilidade
de ressuscitacdo. Pode também levar a infecdo cruzada
entre doentes.

A ADVERTENCIA: NAO UTILIZE se o Pad-Pak estiver
aberto ou danificado. Isto pode fazer com que o gel dos
elétrodos seque. Os elétrodos estdo selados numa pelicula
de protecdo e deverdo apenas ser abertos durante a

utilizacdo. Se estiver danificada, substitua imediatamente.

A ADVERTENCIA: N3o se destina a utilizacio em
doentes com idade inferior a um ano.

A ADVERTENCIA: NAO ATRASE A TERAPIA SE NAO

TIVER A CERTEZA ACERCA DA IDADE OU DO PESO EXATOS.

Caso o Pediatric-Pak ndo esteja disponivel, pode utilizar
o Pad-Pak.

Pad-Pak para aviacio (certificacio TSO/ETSO)

Cor Cinzento Rosa Cinzento (com simbolo da aeronave)
Idade e peso previstos Adultos e criangas Criangas 1- 8 anos Adultos e criangas
do doente > 8 anos ou > 25 kg (55 Ib) ou<551b (25 kg) > 8 anos ou > 25 kg (55 Ib)
Energia Choque 1:150 J; Choque 1:50 J; Choque 1:150 J;

Choque 2:150 J; Choque 2:50 J; Choque 2:150 J;

Choque 3:200 Choque 3:50) Choque 3:200)
Utilizagdo em aeronave Nio Néo Sim: comercial de asa fixa

3Bd-DU1BIPAd 3 Bd-Ped
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Colocacdo dos elétrodos

Doentes adultos
Para um doente com mais de 8 anos de idade, ou com
mais de 25 kg (55 Ib), coloque os elétrodos no peito

DESCOBERTO do doente, conforme mostrado na Figura 5.

Em individuos de peito volumoso, coloque a pa do
elétrodo esquerdo na lateral em relagdo a ou sob o seio
esquerdo, evitando tecido mamario.

Doentes pediatricos

Para doentes pediatricos, existem duas opgdes para a
colocagdo dos elétrodos: anterior-posterior e anterior-
lateral.

Colocacdo das pas em criancas

Se o peito da crianca tiver tamanho suficiente para
permitir, pelo menos, um espaco de 2,5 cm (1 pol.) entre
as pas dos elétrodos, OU se o trauma ndo permitir a
colocagdo nas costas, as pas podem ser colocadas de
acordo com a colocacdo anterior-lateral de adultos.
Coloque as pas dos elétrodos no peito DESCOBERTO do
doente, conforme mostrado na Figura 6.

A ADVERTENCIA: As pas dos elétrodos tém de estar

separadas com uma distancia de pelo menos 2,5 cm (1
pol.), e nunca se devem tocar.

Colocacdo das pas em criancas mais pequenas

Se o peito da crianca for pequeno, podera ser necessario
colocar uma pa do elétrodo no centro do peito
DESCOBERTO da crianga, e a outra pa do elétrodo no
centro da zona das costelas nas costas DESCOBERTAS da
crianga, conforme mostrado na Figura 7.

Figura 5.

Figura 6. Colocacdo anterior-lateral

Figura 7. Colocagdo anterior-posterior
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Limpeza do HeartSine samaritan PAD

1

Remova as pas de elétrodos do doente e faca-as aderir
face a face. Os elétrodos podem estar contaminados
com tecido corporal, fluido ou sangue humano, por
isso deve eliminar os elétrodos separadamente, como
residuos infeciosos.

3.
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Verifique se existe sujidade ou contaminagdo no
HeartSine samaritan PAD. Se necessario, limpe o
dispositivo utilizando um pano macio humedecido
com um dos seguintes itens:

« Agua com sabdo

« Alcool isopropilico (solucdo a 70%).

2. O Pad-Pak é um item de utilizacdo Gnica, que contém
baterias de litio. Substitua o Pad-Pak apds cada
utilizagdo. Com o HeartSine samaritan PAD virado
para cima numa superficie plana, aperte as duas
patilhas nas laterais do Pad-Pak e puxe para retira-lo
do HeartSine samaritan PAD. O Pad-Pak deslizara para
a frente (veja a Figura 8).

A PRECAUCAO: N3o submerja nenhuma parte do
HeartSine samaritan PAD em dgua ou em qualquer tipo
de fluido. O contacto com fluidos pode provocar danos
graves no dispositivo ou originar risco de incéndio ou
choque.

A PRECAUCAO: N3o limpe o HeartSine samaritan
PAD com materiais, agentes de limpeza ou solventes
abrasivos.

ody

4. Verifique se ha danos no HeartSine samaritan PAD.
Se o0 samaritan PAD estiver danificado, substitua-o
imediatamente.

¢
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5. Instale um Pad-Pak novo. Antes de instalar o Pad-Pak,
verifique o prazo de validade (consulte Preparagéo na
pagina 14). Apds a instalacdo, verifique se o indicador
de estado esta a piscar a verde.

Figura 8. Retirar o Pad-Pak

6. Comunique a utilizacdo do HeartSine samaritan
PAD a HeartSine Technologies ou ao seu Distribuidor
Autorizado. (Ver a contracapa para detalhes de
contacto.)

N
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Ap0s a utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

Descarregar e enviar informacdes de evento

O HeartSine Saver EVO® deixa-o gerir os dados do evento
apés a utilizacdo do seu HeartSine samaritan PAD. Pode
fornecer estes dados, se tal for pedido, ao médico do
doente, e/ou utiliza-los para obter um Pad-Pak gratuito se
tiver um evento elegivel.

Este software pode ser transferido a partir da nossa
pagina da Web, sem qualquer custo adicional:

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

Além do Saver EVO, € necessdrio o cabo de dados USB
opcional para descarregar dados de evento. Contacte o
seu Distribuidor Autorizado ou representante Stryker
diretamente para obter o cabo de dados ou para qualquer
questdo sobre descarregar e utilizar o Saver EVO.

Figura 9. Porta de dados USB
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1. Ligue o cabo de dados USB a Porta de Dados do
HeartSine samaritan PAD (ver Figura 9).

2. Ligue o conector USB do cabo de dados a um PC.

NOTA: O HeartSine samaritan PAD devera estar ligado
a um PC com certificacdo IEC 60950-1.

3. Instale e abra o software Saver EVO da HeartSine.

4. Siga as instrucdes fornecidas no manual do Saver EVO
para guardar ou eliminar os dados de evento do seu
HeartSine samaritan PAD.

5. Carregue o ficheiro do Saver EVO para a pagina da
HeartSine Technologies.

Para mais informacdes sobre a gestdo dos dados de
evento no seu HeartSine samaritan PAD, contacte o seu
Distribuidor Autorizado, ou a HeartSine Technologies
diretamente.

ody

Eliminacdo

O Pad-Pak e o Pediatric-Pak contém baterias de litio e
ndo podem ser eliminados juntamente com os residuos
normais. Elimine-os numa instalacao de reciclagem
adequada, de acordo com os requisitos locais. Em
alternativa, devolva o Pad-Pak ou Pediatric-Pak ao seu
Distribuidor Autorizado para eliminacdo ou substituicdo.

¢

dVd UelLIBLIES 3UIS1IESH Op OBEZI[IAN B'S

N
vl



26

Rastreabilidade

Requisitos de rastreabilidade

Os regulamentos relativos a dispositivos médicos exigem
que a HeartSine Technologies rastreie a localizacdo de
cada HeartSine samaritan PAD, DEA, Pad-Pak e Pediatric-
Pak vendido. Assim, é importante que registe o seu
dispositivo, podendo para isso utilizar a nossa ferramenta
de registo on-line em:

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

ou preenchendo o Cartdo de garantia do HeartSine
samaritan PAD e devolvendo-o ao seu Distribuidor
Autorizado, ou diretamente a HeartSine Technologies. Em
alternativa ao cartdo e a ferramenta de registo on-line,
podera enviar uma mensagem de correio eletrénico para:

heartsinesupport@stryker.com
A mensagem deverd conter a informagao seguinte:

* Nome
 Endereco
 Niimero de série do dispositivo

Se houver uma altera¢do na informagao que nos forneceu,
como uma alteracdo de endereco ou de proprietdrio do
seu HeartSine samaritan PAD, forneca-nos a informacéo
atualizada por correio eletrénico ou pela ferramenta de
registo on-line.

Quando registar o seu DEA, contactd-lo-emos com
quaisquer notificagdes importantes sobre o HeartSine
samaritan PAD, como quaisquer futuras atualizacdes de
software ou acdes corretivas de seguranga no terreno.



Manutencao

A HeartSine Technologies recomenda que os utilizadores
realizem verificacdes regulares de manutencdo, que
incluem o seguinte:

SEMANALMENTE
[ Verifique o indicador de estado. O HeartSine
samaritan PAD realiza uma rotina de autoteste todos

os domingos & meia-noite (hora média de Greenwich).

Durante este autoteste, a luz de estado pisca a
vermelho, mas regressa a verde ap6s a conclusdo
bem-sucedida da rotina de autoteste. Se o indicador
de estado ndo estiver a piscar a verde a cada 5a 10
segundos ou se o indicador de estado estiver a piscar
a vermelho ou se ouvir bips continuos, foi detetado
um problema. (Ver as Figuras 10-12, e Resolucdo de
problemas no Anexo B na pagina B-1.)

MENSALMENTE

[ Se o dispositivo mostrar quaisquer sinais de danos
fisicos, contacte o seu Distribuidor Autorizado ou
contacte diretamente a HeartSine Technologies.

[ Verifique o prazo de validade do Pad-Pak (consulte
Configuracdo na pagina 14 para ver a localizagdo do
prazo). Se o prazo tiver sido ultrapassado, ou estiver
prestes a ser ultrapassado, substitua o Pad-Pak
imediatamente ou contacte o seu Distribuidor
Autorizado para obter a substituicao.

[ Se ouvir uma mensagem de aviso ao ligar o seu
HeartSine samaritan PAD, ou se, por qualquer razao,
suspeitar que o seu HeartSine samaritan PAD ndo
esta a funcionar corretamente, consulte Resolucdo de
problemas no Anexo B.
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Figura 10.

Luz vermelha intermitente
e/ou sinal sonoro; Ver
Resolugdo de problemas no

Anexo B.
~——
rnm':.ﬂ-&' x‘\
(=]
Figura 1.
LED verde intermitente,
nenhuma a¢do necessaria.
—
Mg, . x“x
4, .,

Figura 12.

Nenhuma luz indicadora
de estado; Ver Resolugdo de
problemas no Anexo B.

Testes com simuladores e manequins

Os dispositivos HeartSine ndo podem ser testados
utilizando simuladores e manequins em conformidade
com as normas do setor. Assim, para testar o HeartSine
samaritan PAD com um simulador ou manequim,
contacte a HeartSine Technologies ou o seu Distribuidor
Autorizado para assisténcia.
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ANEXO A Simbolos

Simbolos utilizados no HeartSine samaritan PAD

. . F—— . Eliminar de acordo com os
On/off (ligar/desligar) Limitacdes de pressao E requisitos nacionais
_—
Consulte as instrugdes de (%) Limitacdes de humidade NAO UTILIZE se estiver aberto ou
funcionamento — ’ danificado
Item de utilizagdo Gnica; ndo Ndmero de catilogo RX apenas
reutilizar

Precaugio: A lei federal dos

Identificagdo de dispositivo B(O”'y EPA re.st.ringe avenda deste
Gnica dispositivo a ou por ordem de

um médico.

A-Reciclavel

Bateria ndo recarregavel Namero de série; 11 digitos,
por exemplo, “AAD90000001»

Onde AA=ano de fabrico

Bateria e elétrodos

Ndo ligar a bateriaem -
Protegdo contra elementos

HEOPONOA®R&® KO

Namero de lote

-
o
-

* IEC 60601-2-4:2010

curto-circuito J . Ou
IP56| exteriores classificada como IP56 -
N ) de acordo com a norma EN 60529 14 digitos, por exemplo,
Nao esmagar a bateria «19D90000001BAA»
AED| Desfibrilhador externo @ Onde os Gltimos trés caracteres
) . automatico representam o més (uma letra)
Consulte o manual de instrugdes o ) e 0 ano de fabrico (ndmero de
"’. F)esﬁ_l)rllhag.ao protegida, 2 digitos):
Precaucio ligagao de tipo BF Por ex.: A =janeiro,
I B=fevereiro...e
X N&o incinerar ou expor a calor de 20=2n0
PR alta temperatura ou chama aberta
Introduza o Pad-Pak desta forma
@ Ndo contém latex de Desfibrilhador externo
. borracha natural automatico. Em relacao a riscos
Fabricante de choque elétrico, de incéndio e S
Representante autorizado na 358067 noq P ) E
| ec [rer] . ) $2\¢  mecanicos, esta em conformidade 52
N » Comunidade Europeia ¢(UL)us X o
Ndo estéril apenas com: =
jy,;;f, Limitacio de temperatura 3XN6 o ANSI/AAMI ES60601-1:2005 s
@ consoante indicagao * CSA C22.2N.2 60601-1:2008 3
o
o
o
w

g Data de validade do Pad-Pak;

AAAA-MM-DD
Dispositivo médico

*
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ANEXO B Resolu¢ao de problemas

Indicador de estado vermelho
intermitente/Sinal sonoro continuo,
ou Nio esti ligada qualquer luz
indicadora de estado

Verifique o prazo de validade do seu Pad-Pak (consulte Configuragdo
na pagina 14). Se o prazo de validade tiver sido ultrapassado,
substitua imediatamente o Pad-Pak. Se o prazo de validade nao tiver
sido ultrapassado, pressione o botao de ligar/desligar @ na parte
dianteira para ligar o HeartSine samaritan PAD e ouca o comando de
voz «Chamar a assisténcia médica». Pressione novamente o botdo
On/Off (ligar/desligar) @ para desligar o dispositivo. Se nenhuma
destas agdes corrigir o problema, contacte imediatamente o seu
Distribuidor Autorizado ou a HeartSine Technologies.

Aviso "Bateria fraca”

Ainda que esta mensagem ndo indique uma avaria, devera substituir
a bateria assim que possivel.

Apbs a primeira emissdo da mensagem «Aviso bateria fraca», o
dispositivo continuard a funcionar adequadamente. No entanto,
podera ter menos de 10 choques disponiveis, por isso deve preparar
o Pad-Pak sobressalente para a utilizacdo e estar preparado para

os trocar rapidamente. Encomende um Pad-Pak novo assim

que possivel.

Indicagdo "Meméria cheia”

Esta mensagem ndo indica uma falha. A meméria estd cheia e ndo
pode registar dados de ECG ou eventos. Contudo, o dispositivo ainda
consegue analisar e administrar um choque, se necessario. Contacte
0 Apoio Técnico da HeartSine Technologies para orientacdo sobre
como limpar a meméria.

Trés bips rapidos quando o dispositivo
esta desligado ou ap6s o autoteste
semanal ter sido executado

0 seu dispositivo detetou que a temperatura ambiente esta fora do
intervalo de operacdo especificado. Volte a colocar o seu dispositivo
nas condicdes de operacao especificadas de 0 °Ca 50 °C (32 °Fa 122
°F), onde o seu dispositivo, com a respetiva bateria e elétrodos, esta
desenhado para funcionar, e verifique se o sinal sonoro parou.
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Indicador de estado vermelho e sinal
sonoro com o dispositivo ligado

A Adverténcia: Ndo existe capacidade suficiente na bateria para
fornecer um choque. Substitua imediatamente o Pad-Pak ou procure
um desfibrilhador alternativo. Se ndo estiver disponivel um Pad-

Pak sobressalente ou um desfibrilhador alternativo, o dispositivo
continuara a analisar o ritmo cardiaco do paciente, e indicara
quando serd necessaria a administragcdo de RCP, mas ndo conseguira
administrar um choque.

Aviso "Assisténcia técnica necessaria"

A Adverténcia: Se ouvir esta mensagem durante a utilizacao,
procure imediatamente um desfibrilhador alternativo.

Nao tente reparar o dispositivo, uma vez que ndo € possivel qualquer
modificacdo deste equipamento. Contacte imediatamente a
HeartSine Technologies ou o seu Distribuidor Autorizado.

Aviso «Botdo de desligar pressionado»

Pressionou o botdo de ligar/desligar enquanto o DEA esta a ser
utilizado para tratar um doente. Se tem a certeza de querer desligar
o0 DEA, pressione rapidamente o botdo de ligar/desligar novamente.

Indicacdo "Desarmar”

Esta mensagem ndo indica uma avaria. Significa que o DEA

alterou para uma decisdo de ndo administrar um choque, apds ter
inicialmente decidido administrar um choque. Isto ocorre quando o
seu DEA determinou inicialmente que o ritmo do paciente é passivel
de choque (como em FV) e, apds ter confirmado a decisdo (antes de
avancar com um choque), o ritmo alterou ou alguma interferéncia
(devido a RCP) impede a confirmacdo. Continue a seguir os
comandos do dispositivo.

Comando «Verifique as pas»

Caso ouca o comando de voz «Verifique as pas», confirme que
estas estdo totalmente coladas ao doente, conforme instruido
no diagrama de colocacdo dos elétrodos, e que a pele esta livre
de pelos, humidade e sujidade. Ajuste as pas, se necessario. Se a
mensagem continuar, remova o Pad-Pak e volte a inserir.

¢
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ANEXO B Resolucdo de problemas

Obter assisténcia

Se tiver completado os passos de resolucdo de
problemas e o dispositivo ainda ndo estiver a funcionar
corretamente, contacte o seu Distribuidor Autorizado ou
a assisténcia técnica da HeartSine Technologies através
de:

heartsinesupport@stryker.com

Exclusdo de garantia

A HeartSine Technologies ou os respetivos Distribuidores
Autorizados ndo sdo obrigados a substituir ou reparar o
dispositivo sob garantia se se aplicarem uma ou mais das
seguintes condiges:

« Odispositivo foi aberto.
« Foram realizadas modificagdes ndo autorizadas.

« Odispositivo nao foi utilizado de acordo com as
instrucdes fornecidas neste manual.

« Onamero de série foi removido, desfigurado, alterado
ou, por quaisquer outros meios, tornado ilegivel.

« Odispositivo foi utilizado ou armazenado fora do
respetivo intervalo de temperatura indicado.

e O Pad-Pak ou o Pediatric-Pak nao voltou a ser colocado
na embalagem original.

« Odispositivo foi testado utilizando métodos ndo
aprovados ou equipamento inadequado (consulte
Adverténcias e precaugdes nas paginas 3-5).
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ANEXO C Dados técnicos

vida atil
Vida atil esperada: A vida Gtil define-se como a dura¢do do periodo da garantia. Consulte o cartdo da Garan-
tia Limitada HeartSine para detalhes.

Especificacdes fisicas (com Pad-Pak instalado)
Tamanho: 20 cmM X 18,4 cm X 4,8 cm (8,0 pol. x 7,25 pol. x 1,9 pol.)
Peso: 1,1kg (2,4 Ib)

Especificacdes ambientais
Temperatura para

funcionamento: 0°Cas50°C(32°Fa122°F)
Temperatura
para modo de espera: 0°Ca50°C(32°Fa122°F)
Temperatura
para transporte: 0°Cas50°C(32°Fa122°F)

NOTA: Recomenda-se que o dispositivo seja colocado numa temperatura ambiente
entre 0 °C e 50 °C (32 °F a 122 °F) durante, pelo menos, 24 horas apds a primeira receco.

Humidade relativa: 5% a 95% (sem condensagao)

Invélucro: IEC/EN 60529 IP56

Altitude: -381a 4575 metros (-1250 a 15 000 pés)

Choque: MIL STD 810F, método 516.5, procedimento 1 (40 G)
Vibragdo: MIL STD 810F, método 514.5+, procedimento 1

Categoria 4 Transporte rodovidrio - Autoestradas dos EUA
Categoria 7 Aeronave - Jato 737 e Aviagdo geral
Press3o atmosférica: 572 hPa a 1060 hPa (429 mmHg a 795 mmHg)

SO21U521 SOped 3 OXANY
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ANEXO C Dados técnicos

Especificacdes do Pad-Pak e do Pediatric-Pak

Peso:
Tipo de bateria:

Capacidade da bateria (nova):
Capacidade da bateria (4 anos):
Tipo de elétrodo:

Colocagdo dos elétrodos:
Em doentes adultos:
Em doentes pediatricos:
Area ativa do elétrodo:
Comprimento do cabo do elétrodo:
Duragdo em armazenagem/espera:
Teste de seguranca para aeronaves

(Pad-Pak com certificacao TSO/ETSO):

Sistema de andlise do doente
Método:
Sensibilidade/especificidade:

Interface do utilizador
Indicagdes visuais:

Comandos sonoras:

Idiomas:
Controlos:

0,2kg (0,44 Ib)

Cartucho de bateria e de elétrodo de desfibrilhacdo combinados descartavel
de utilizagao (nica (diéxido de manganés de litio (LiMnO,) 18 V)

> 60 choques a 200 ) ou 6 horas de utilizacdo de bateria

>10 choques a 200

Sensor de ECG e pa de desfibrilhagdo combinados pré-instalados de
utilizacdo Gnica

Anterior-lateral

Anterior-posterior ou anterior-lateral

100 cm? (15 pol.?)

1m (3,3 pés)

Consulte o prazo de validade no Pad-Pak/Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Avalia 0 ECG do doente, a qualidade do sinal, a integridade do contacto

do elétrodo e a impedancia do doente para determinar se é necessaria
desfibrilhacdo

Cumpre a IEC/EN 60601-2-4 (Consulte a pagina C-9 relativamente a dados de
sensibilidade/especificidade.)

Simbolos Adulto e Pedidtrico, icone indicando para no tocar no doente/
Setas de acdo, icone indicando que é seguro tocar no doente/Setas de agio,
Indicador de estado, icone indicando a colocagio das pas/Setas de acdo,
Indicador CPR Advisor (apenas SAM 500P)

Comandos de voz extensos orientam o utilizador durante a sequéncia de
operacdes (Consulte Comandos de voz no Anexo D)

Contacte o seu distribuidor autorizado HeartSine.

Botdo On/Off (ligar/desligar) (todos os modelos), Botdo de choque (apenas
SAM 350P e 500P) e Indicador verde



Desempenho do desfibrilhador
Tempo de carregamento:
Tempo até administracdo de
choque apés RCP:
SAM 350P:
SAM 360P:
SAM 500P:
Intervalo de impedancia:
Em doentes adultos:
Em doentes pediatricos:

Choque terapéutico
Forma de onda:

Energia:
Pad-Pak:
Pediatric-Pak:

Registo de eventos
Tipo:
Meméria:

Revisdo:

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Tipicamente 150 ) em < 8 segundos, 200 ) em <12 segundos

Tipicamente 8 segundos
Tipicamente 19 segundos
Tipicamente 12 segundos

200a2300Q
00Qa176Q

Forma de onda bifasica escalada otimizada SCOPE™ (Self
Compensating Output Pulse Envelope - Envolvente do impulso de saida
com autocompensacdo) que compensa energia, inclinacio e
envolvente em relagao a impedancia do doente

As definicdes de fabrica pré-configuradas para energia escalada
correspondem as diretrizes atuais do ERC/da AHA

Choque 1:150 J; Choque 2: 150 J; Choque 3: 200 )

Choque 1: 50 J; Choque 2: 50 J; Choque 3: 50 )

Memoéria interna

90 minutos de ECG (divulgacdo integral) e registo de eventos/
incidentes

Cabo de dados USB personalizado (opcional) diretamente ligado a um
PC com software de revisdo de dados baseado em Windows Saver EVO

Compatibilidade eletromagnética/Seguranca da bateria

CEM:

Aeronave:

IEC/EN 60601-1-2 (ver paginas C-11 a C-13 para consultar todas as
informagdes)

RTCA/DO-160G, seccio 21 (categoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-c142a)

SO21U521 SOped 3 OXANY
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ANEXO C Dados técnicos

Forma de onda bifasica SCOPE

O HeartSine samaritan PAD fornece uma forma de onda bifasica com envolvente do impulso de saida com
autocompensacao (SCOPE) (ver Figura 12), que otimiza automaticamente o envolvente do impulso da forma de onda
(amplitude, inclinacdo e duracdo) para uma ampla gama de impedéncias de doentes, de 20 ohms a 230 ohms. A forma
de onda administrada ao doente é uma forma de onda otimizada, com compensacao de impedancia, bifasica, truncada
e exponencial que incorpora um protocolo de energia escalada de 150 joules, 150 joules e 200 joules. A duracdo de cada
fase é ajustada automaticamente para compensar as impedancias varidveis dos doentes. A duragdo da primeira fase
(T) é sempre equivalente & duracdo da segunda fase (T ). A pausa interfésica (T,) € sempre um valor constante de 0,4 ms
para todas as impedancias de doentes.

Figura 12. Forma de onda bifasica SCOPE

T T3

Duragéao (ms)
—_—



SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

As caracteristicas especificas da forma de onda SCOPE para um impulso de 200 joules sdo indicadas na Tabela 2. Um
exemplo dos parametros de forma de onda para o Pediatric-Pak estd mostrado na Tabela 3.

Tabela 2. Especificacdo da forma de onda de um Pad-Pak

Resisténcia (Ohms) Tens6es da forma de onda (Volts) Duracdo da forma de onda (ms)
v| 1

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

Tabela 3. Especificacdo da forma de onda de um Pediatric-Pak

Resisténcia (Ohms) Tens6es da forma de onda
(Volts)
25 514 7.8 54
50 671 8,8 6
75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 1,5 73

NOTA: Todos os valores sdo nominais.

S0D1UD1 SOped D OXINY
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ANEXO C Dados técnicos

Tabela 4. Intervalo de administracdo de energia para adultos

Resisténcia do doente (Ohms) Energia nominal fornecida (Joules) Energia real fornecida (Joules)
Min-Méx (150/200 ] +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 os valores sdo nominais.
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Tabela 5. Intervalo de administracdo de energia Tabela 6. Energia nominal pedidtrica de amostra para
doentes pediatricos

Resisténcia do Energia nominal Energia real Percentil de peso Dose de energia 50 )
[ fornecida fornecida (Joules) 50% (Joules por kg)
(ohms) (Joules) Min-Max (kg)

(50 ) £15%)

1 10,3 4.9
25 50 42,5-57,5 2 12,7 4,0
50 50 42,5-57,5 3 14,3 3,5
75 50 42,5-575 4 16,0 3,2
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

* As doses indicadas na Tabela 6 baseiam-se nas tabelas de crescimento da CDC para o percentil de peso 50 em meninos. Centro
Nacional de Estatisticas, em colaboragio com o Centro Nacional para a Prevencdo de Doencas Crénicas e a Promocao da Satde (2000).

NOTA: Todos os valores sdo nominais.

Algoritmo de detecio de movimento (apenas SAM 360P)
O SAM 360P utiliza analise de ICG do HeartSine samaritan PAD para detetar artefactos de compressdo do térax e outras
formas de movimento, para reproduzir um aviso verbal para interromper a RCP ou outros movimentos.

Se o algoritmo detetar movimento ou outra interferéncia significativa, o SAM 360P reproduzird o comando de voz
"Movimento detetado, ndo toque no paciente.” Isto para reduzir a probabilidade do utilizador estar a tocar no paciente
antes da administra¢do do choque.

NOTA: O desempenho do algoritmo de detecdo de movimento pode ser reduzido durante o funcionamento a bateria.

S0D1UD1 SOped D OXINY
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ANEXO C Dados técnicos

Algoritmo de anilise de arritmia

O HeartSine samaritan PAD utiliza o seu algoritmo de analise de arritmia em ECG para avaliar o ECG do doente, para
determinar se se adequa um choque terapéutico. Se for necessario um choque, o HeartSine samaritan PAD ira carregar
e instruir o utilizador para se afastar e pressionar o botdo de choque (SAM 350P e 500P) ou fornecera automaticamente
um choque ap6s uma contagem decrescente verbal 3, 2,1(SAM 360P). Se um choque nao for recomendado, o
dispositivo ficard em pausa, para permitir que o utilizador administre RCP.

0 desempenho do algoritmo de analise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD foi extensivamente avaliado
utilizando varias bases de dados de tragados de ECG reais. Tais incluem a base de dados da AHA e a base de dados NST
do Massachusetts Institute of Technology (MIT). A sensibilidade e especificidade do algoritmo de analise de arritmia em
ECG do HeartSine samaritan PAD cumprem os requisitos da norma IEC/EN 60601-2-4.

0 desempenho do algoritmo de analise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD esta resumido na Tabela 7.
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Tabela 7. Desempenho do algoritmo de analise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD

Classe de ritmo Tamanho minimo Tamanho da Objetivo de Desempenho
daamostrade  amostra de teste desempenho observado
teste
“."“.‘° p~asswel fje choque: . 200 350 Sensibilidade > 90% v Met
Fibrilagdo ventricular aproximada
. o . . o
thm}) pas.swel dg choqu’e.. 50 53 Sen5|b|I|d?de >75% v Met
Taquicardia ventricular rapida (AAMI" DF39)
o 5999
Ritmo ndo passivel de choque: Especificidade > 99% v
NSR? 100 165 (ultrapassa a Met
AAMI DF39)
Ritmo ndo passivel de choque: - o
AF, SB, SVT, Bloqueio cardiaco, 30 153 ESP(Z:'ﬁAi\'iAaId;; 9)5 % v Met
Idioventricular, PVCs? 39
Ritmo ndo passivel de choque: . o
v
Assistolia 100 ny7 Especificidade > 95% Met
Intermédio: 2 6 Apenas comunicar >45% Sensibilidade
Fibrilacio ventricular precisa > 4 P 45%
Intermédio: 2 2 Apenas comunicar | >65% Especificidade
Outra taquicardia ventricular 5 9 P 5% Esp

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Associagdo para o avanco dos instrumentos médicos): NSR, ritmo sinusal
normal; AF, fibrilagdo auricular; +SB, braquicardia sinusal; SVT, taquicardia supraventricular; PVCs, contragdes ventriculares prematuras.

Algoritmo de anilise do CPR Advisor
0 SAM 500P utiliza a capacidade do ICG (Cardiograma de Impedancia) para avaliar a forca e a frequéncia das
compressdes do térax aplicadas durante a ressuscitacio cardiopulmonar (RCP).

Com base na frequéncia medida, o SAM 500P fornece feedback verbal ao utilizador para «Push faster» (Pressionar
mais rapidamente), «Push harder» (Pressionar com mais forca), ou continuar a fornecer «Good compressions» (Boas
compressdes) de acordo com as diretrizes de reanimacdo do ERC e da AHA (frequéncia de RCP alvo de, pelo menos, 100
CPM e profundidade entre 5 e 6 cm).

O SAM 500P também utiliza o ICG para fornecer feedback do CPR Advisor na forma de uma matriz de LED de
configuracdo de semaforo colorido (verde-dmbar-vermelho). A matriz de LED indica quando as compressdes do
operador sdo demasiado leves, demasiado lentas ou demasiado rapidas.

S0D1UD1 SOped D OXINY
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ANEXO C Dados técnicos

Restricdo pediitrica

A utilizacdo da funcdo de CPR Advisor esta limitada apenas aos doentes adultos. As técnicas de compressao do térax
diferem consoante as diferentes idades e tamanhos dos doentes pediatricos (até aos oito anos de idade). Para doentes
peditricos mais novos, os socorristas devem comprimir a metade inferior do esterno, mas ndo devem comprimir o
xifoide. Para doentes no limite superior do intervalo pediatrico, devem ser aplicadas compressdes como se se tratasse
de um adulto. O CPR Advisor estd atualmente configurado apenas para aconselhar as compressdes a uma frequéncia
adequada para doentes adultos (com mais de oito anos e com mais de 25 kg (55 Ib)).

A colocagdo dos elétrodos pode ser diferente para doentes pediatricos. Dependendo do tamanho do doente, os
elétrodos podem ser colocados em posicdo anterior-posterior (3 frente e atras) ou anterior-lateral (posicionamento
adulto padrio). Posicdes diferentes dos elétrodos podem resultar em diferentes leituras de ICG. A tecnologia atual ndo
suporta o CPR Advisor na determinagdo dos posicionamentos dos elétrodos utilizadose, portanto, os elétrodos devem
ser colocados na posicdo anterior-lateral para que o CPR Advisor funcione corretamente.

Por isso, o CPR Advisor é desativado quando se utiliza um Pediatric-Pak no SAM 500P.

NOTA: As leituras de ECG utlizadas para determinar se o doente necessita de um choque de desfibrilhacdo ndo sdo
afetadas pelas posicdes dos elétrodos selecionadas em doentes pedidtricos.

A ADVERTENCIA: Se um doente pediatrico for tratado com um Pad-Pak para adultos, ignore os avisos de
feedback do CPR Advisor. Atualmente, o CPR Advisor destina-se apenas a fornecer feedback de doentes adultos.



SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Conformidade Eletromagnética - Orientacdo e Declaracdo do Fabricante

O HeartSine samaritan PAD € adequado para ser utilizados em todos os estabelecimentos profissionais e domésticos.
N3o se destina a ser utilizado préximo de transmissores intencionais de energia de rddio, como equipamentos
cir@rgicos de alta frequéncia, instalacdes de radar ou transmissores de radio, nem nas proximidades de equipamentos
de ressonancia magnética (RM).

O HeartSine samaritan PAD destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados na Tabela 8 abaixo
e na Tabela 9 da pagina seguinte. O utilizador do HeartSine samaritan PAD deve assegurar-se de que € utilizado nesse
ambiente.

0 desempenho essencial do HeartSine samaritan PAD é a capacidade de fornecer terapia de desfibrilhacdo apés o
diagnéstico correto de um ritmo passivel de choque/nao passivel de choque, juntamente com o fornecimento de
instrucdes adequadas ao operador. O funcionamento fora do ambiente especificado na Tabela 9 pode resultar na
interpretacdo incorreta dos ritmos de ECG, em interferéncia nos comandos sonoros ou visuais ou na incapacidade de
administrar a terapia.

N3do sdo necessarios procedimentos de manutencao especiais para garantir que o desempenho essencial e a seguranca
basica do HeartSine samaritan PAD se mantém em relacdo a perturbagdes eletromagnéticas durante a vida Gtil do
dispositivo.

Tabela 8. Emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacio
RF CISPR 11 Grupo1Classe B O HeartSine samaritan PAD usa energia de RF apenas para a sua
funcdo interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas
Emiss3o harménica N3o aplicivel e ndo é provavel que provoquem interferéncia com equipamento
IEC/EN 61000-3-2 eletrénico na sua proximidade.
~ ~ L ~ . O HeartSine samaritan PAD é adequado para utilizacdo em todos os
Flutuagdes de tensdo/emissoes Nao aplicavel . - P . R N
L estabelecimentos, incluindo domésticos e os diretamente ligados a
vacilantes K P, K N K e
rede de alimentagdo publica em baixa tensdo que alimenta edificios
IEC/EN 61000-3-3 utilizadospara fins domésticos.
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ANEXO C Dados técnicos

Tabela 9. Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (Electrostatic

discharge, ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Nivel de teste IEC 60601

+8kV, contacto
+15kV, ar

Nivel de conformidade

+8kV, contacto
+15kV, ar

Transitorio/rajada elétrico(a) rapido(a)

IEC/EN 61000-4-4

Na&o aplicavel

Nao aplicavel

Picos, linha alinha
IEC/EN 61000-4-5

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Picos, linha a terra
IEC/EN 61000-4-5

Na&o aplicavel

Na&o aplicavel

Quedas de tens3o, interrupgdes e
variagdes nas linhas de entrada de
alimentacao

IEC/EN 61000-4-11

Na&o aplicavel

Na&o aplicavel

Campo magnético 30A/m 30A/m

com frequéncia elétrica (50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

RFirradiada, 10 V/m 10 V/m?

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

Modulagéo de 5 Hz

RF conduzida
IEC/EN 61000-4-6

C12

3V rms fora das bandas ISM e de radio amador?
6V rms dentro das bandas ISM e de radio amador?

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




Ambiente eletromagnético - Orientacdo

Ndo existem requisitos especiais relativos a descarga
eletrostatica.

Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem estar
a niveis caracteristicos de um local tipico num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Nao existem requisitos especiais para ambientes ndo
comerciais/ndo hospitalares.

0 equipamento de comunicacao de RF porttil e mével deve
ser utilizado a uma distdncia de qualquer parte do HeartSine
samaritan PAD, incluindo cabos, ndo inferior a distancia

de separagdo recomendada calculada a partir da equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, ou 30 cm, a que for
superior.©

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento assinalado com este simbolo. ((i))

SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

NOTA: Estas orienta¢des podem nao se aplicar em todas
as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
por absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 Nivel de teste para demonstrar a conformidade com
os critérios identificados como estando a proporcionar
seguranca basica e desempenho essencial.

®  Nivel de teste para demonstrar a conformidade com os
requisitos adicionais da norma IEC 60601-2-4 especifica
relativa ao fornecimento de choque inadvertido.

¢ Asintensidades de campo de transmissores fixos,
como estacdes base para teleméveis, radio amador,
transmissdo de radio FM e AM e transmissdo de televisao
ndo podem ser previstas teoricamente com uma grande
precisdo. Nesses casos, deve considerar-se um estudo
eletromagnético do local para avaliar adequadamente
o ambiente eletromagnético. Se a intensidade de
campo medida no local em que o HeartSine samaritan
PAD se destina a ser utilizado ultrapassar os niveis
de conformidade de RF aplicaveisindicados acima, o
dispositivo deve ser observado para verificar se esta
a funcionar normalmente. No caso de observacio de
desempenho anémalo, deve considerar-se a mudanga de
local do HeartSine samaritan PAD, se possivel.

¢ Asbandas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre
0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
213,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a
40,70 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e
80 MHz sdo de 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 a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4
MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
MHz a 54,0 MHz.
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ANEXO D Comandos de voz

A seguir incluem-se os comandos de voz utilizados pelos dispositivos HeartSine samaritan PAD. Sdo indicados
os modelos que utilizam comandos de voz especificos. Leia os comandos de voz antes da utilizacao, para se
familiarizar com os tipos de instrucdes fornecidas.

Para todos os doentes

COMANDO SAM 350P SAM 360P SAM 500P
«Chamar a assisténcia médica» v v v
«Retirar as roupas do doente, expondo o trax» v v v
«Puxar a aba verde para retirar as pas» v v v
«Retirar as pas da prote¢do» v v (4
«Aplicar as pas no térax do doente, conforme a figura» (%4 v (%4
«Pressionar as pas firmemente contra a pele descoberta do doente» v v v
«A determinar o ritmo cardiaco; ndo tocar no doente» v v v
"A analisar; ndo tocar no doente” v v v
"Movimento detetado” v

"Verifique as pas" v v v




SAM 350P 360P 500P Manual do utilizador

Para todos os doentes

COMANDO SAM350P | SAM360P | SAM 500P
CPR Advisor
«Pressionar mais rapidamente» * v
«Pressionar mais lentamente» * v
«Pressionar com mais forga» * v
«Boas compressoes» * v
Se um choque ndo for necessario
«Choque ndo recomendado» v v v
«Iniciar RCP» v v v
«E seguro tocar no doente» v v v JZ>
m
X
«Posicionar as duas maos sobrepostas a meio do térax» * v v v 8
S
«Premir sobre o térax em sincronia com o metrénomo» * 4 v 4 3
5
a.
«Mantenha a calma» * v v v Q
Q.
D
S
Continuagdo »> N

e
N
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ANEXO D Comandos de voz

Para todos os doentes

COMANDO SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Se um choque for necessario

«Manter-se afastado do doente; choque recomendado» v (4 v

«Manter-se afastado do doente; premir o botdo laranja de choque v v

agora»

"Manter-se afastado do doente; o choque sera aplicado em 3, 2,1" v

«Choque aplicado» v v v

«Iniciar RCP» v v v

«E seguro tocar no doente» v v v

«Posicionar as duas maos sobrepostas a meio do torax» * v v v

«Premir sobre o térax em sincronia com o metrénomo» * v v v

«Mantenha a calma» * v 4 v

* Comandos de voz n3o fornecidos quando estd instalado o Pediatric-Pak.
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Pode também encontrar o manual do utilizador do HeartSine samaritan PAD na nossa pagina da Web, em
heartsine.com/product-manuals.

Para mais informagdes, entre em contacto connosco em heartsinesupport@stryker.com ou visite o nosso sitio da Internet
em heartsine.com.

Pode encontrar a Declaragdo da UE sobre Seguranga e Desempenho Clinico na nossa pagina da Web em heartsine.com/SSCP.
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