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HeartSine® samaritan®°PAD

SAM 350P Defibrillatore semi-automatico
SAM 360P Defibrillatore totalmente automatico
SAM 500P Defibrillatore semi-automatico




Come utilizzare il presente manuale
E importante leggere attentamente il presente manuale prima di utilizzare il defibrillatore HeartSine® samaritan® PAD.
Il manuale viene fornito come un’integrazione di qualsiasi tipo di formazione ricevuta.
In caso di domande, contattare il distributore locale autorizzato oppure
direttamente HeartSine Technologies.
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Indicazioni per I'uso

| defibrillatori HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM
350P), HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) e
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) hanno
tutti istruzioni per I'uso identiche. Ciascuno di essi &
indicato per I'uso su soggetti colpiti da arresto cardiaco
improvviso che mostrino i seguenti segni:

o Stato di incoscienza

« Assenza di respirazione

* Assenza di circolazione sanguigna (assenza
di battito cardiaco)

1 dispositivi sono stati concepiti per essere utilizzati

da personale adeguatamente formato in merito al

loro funzionamento. Gli utenti devono aver ricevuto

una formazione adeguata sul supporto di base delle
funzioni vitali/DAE e sul supporto avanzato delle funzioni
vitali oppure devono aver frequentato un programma

di formazione sul soccorso medico di emergenza
autorizzato da un medico.

1 dispositivi sono indicati per I'uso su pazienti di eta
superiore agli 8 anni o di peso superiore ai 25 kg (55

Ib), se utilizzati con Pad-Pak per adulti (Pad-Pak-03 o
Pad-Pak-07). Sono indicati per I'uso su bambini di eta
compresa tra1e 8 anni o di peso non superiore ai 25 kg (55
Ib), se utilizzati con Pediatric-Pak™ (Pad-Pak-04).

Controindicazioni per I'uso

Se il paziente & reattivo o cosciente, non fornire alcun
trattamento utilizzando il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD.



Avvertenze e precauzioni

AAVVERTENZE

Pazienti idonei al trattamento

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD é stato
progettato per il trattamento su pazienti in stato di
incoscienza e non reattivi. Se il paziente & reattivo o
cosciente, non fornire alcun trattamento utilizzando il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD.

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & dotato di una
batteria sostituibile e di un pacco elettrodi denominato
Pad-Pak. Se utilizzato in combinazione con un Pad-Pak per
adulti, il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & idoneo
su pazienti di peso superiore ai 25 kg (55 Ib), equivalente al
peso di un bambino di almeno otto anni.

Per I'uso su pazienti pill piccoli (da 1a 8 anni di eta),
rimuovere il Pad-Pak adulti e installare un Pediatric-Pak.
Se non & disponibile un Pediatric-Pak o un defibrillatore
alternativo adeguato, & possibile utilizzare un Pad-Pak
per adulti.

Per il trattamento di un paziente pediatrico con un Pad-
Pak per adulti, ignorare ogni messaggio vocale riguardo
alla frequenza CPR. La funzione CPR Advisor del SAM
500P & al momento destinata solo a fornire feedback su
pazienti adulti.

Non ritardare il trattamento
Evitare di ritardare il trattamento cercando di scoprire I'eta
e il peso esatti del paziente.
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Pericolo di scosse elettriche

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD somministra
scariche elettriche a scopo terapeutico che possono
causare gravi lesioni agli utilizzatori e alle altre persone
presenti. Porre la massima cautela per assicurarsi che
nessuno tocchi il paziente durante la somministrazione
della scarica elettrica.

Non aprire e non riparare

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD non contiene
parti su cui & possibile intervenire per manutenzione/
riparazioni. NON aprire né riparare mai il dispositivo in
nessun caso poiché tali interventi comportano un alto
rischio di scosse elettriche. Se si ritiene che il defibrillatore
HeartSine samaritan PAD sia danneggiato, sostituirlo
immediatamente.

Evitare gas infiammabili o esplosivi

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD ¢ utilizzabile
in piena sicurezza con sistemi di somministrazione

di ossigeno tramite maschera. Tuttavia, per evitare il
rischio di esplosioni, si consiglia vivamente di NON
usare I'HeartSine samaritan PAD in prossimita di gas
esplosivi, inclusi gas anestetici infiammabili e ossigeno
concentrato.

Non toccare il paziente durante I'analisi

Toccare il paziente durante la fase di analisi del
trattamento pud causare interferenze con il processo
diagnostico. Evitare il contatto con il paziente mentre il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD esegue I’analisi del
paziente. Il dispositivo fornira istruzioni nel momento in
cui sara possibile toccare il paziente.
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Avvertenze e precauzioni

AAVVERTENZE

Defibrillatore totalmente automatico (SAM 360P)

Il modello SAM 360P € un defibrillatore totalmente
automatico. Ove richiesto, & in grado di somministrare
una scarica elettrica al paziente SENZA alcun intervento
da parte dell’utente.

Funzione CPR Advisor (SAM 500P)

La funzione CPR Advisor & destinata all’'uso solo su
pazienti adulti. Quando é utilizzato un Pediatric-Pak,

la funzione CPR Advisor & disabilitata. In tal caso, il
soccorritore riceve indicazioni per iniziare la rianimazione
CPR in sincronia con il metronomo, ma non riceve alcun
feedback dalla funzione CPR Advisor.

Sensibilita a interferenze elettromagnetiche | dispositivi
di comunicazione RF portatili (incluse periferiche quali
cavi d’antenna e antenne esterne) non devono essere
utilizzati a distanze inferiori a 30 cm (12 pollici) da
qualsiasi parte del defibrillatore HeartSine samaritan PAD,
inclusi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario,
le prestazioni del dispositivo possono subire un degrado.

Utilizzo di accessori

Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da

quelli indicati o forniti da HeartSine Technologies

pud comportare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o un degrado dellimmunita
elettromagnetica di questo dispositivo con conseguenti
malfunzionamenti.

Utilizzo del dispositivo

E preferibile evitare I'utilizzo del defibrillatore HeartSine
samaritan PAD impilato su altre apparecchiature o

in prossimita di esse, perché cid potrebbe causare
malfunzionamenti. Se tale utilizzo é inevitabile, &
necessario monitorare il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD e le altre apparecchiature per verificarne il
corretto funzionamento.

A PRECAUZIONI

Posizionamento corretto delle piastre degli elettrodi

Il corretto posizionamento delle piastre degli elettrodi del
defibrillatore HeartSine samaritan PAD € una condizione
cruciale. E necessario attenersi fedelmente alle istruzioni
riportate nelle pagine da 19 a 22 e sul dispositivo. Un
posizionamento errato o la presenza di aria, capelli/

peli, medicazioni chirurgiche o cerotti medicati tra la
piastra e la pelle pud ridurre I'efficacia del processo di
defibrillazione. Un leggero arrossamento della pelle dopo
il trattamento con scarica elettrica & una condizione
normale.

Non utilizzare le piastre degli elettrodi se la confezione
non é sigillata

Il Pad-Pak e il Pediatric-Pak sono articoli monouso che
devono essere sostituiti dopo ogni utilizzo o quando la
busta che sigilla le piastre elettrodo appare lacerata o
alterata in qualsiasi modo. Se si sospetta che il Pad-Pak

o il Pediatric-Pak sia stato danneggiato, provvedere
immediatamente alla sostituzione.



Intervallo di temperature di esercizio

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD, comprensivo

di batterie ed elettrodi, & progettato per essere utilizzato
in un intervallo di temperature compreso fra 0°C e 50°C
(32°F e 122°F). L'utilizzo del dispositivo al di fuori di tale
intervallo di temperature pud causare malfunzionamenti.

Protezione da penetrazione

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD €& un dispositivo
certificato IP56 contro la penetrazione di polvere e spruzzi
d’acqua. La certificazione IP56 non include tuttavia
I'immersione del defibrillatore HeartSine samaritan PAD
o di parti dello stesso in acqua o in altri tipi di fluidi.

I contatto con fluidi pud danneggiare gravemente il
dispositivo o causare incendi o pericolo di scariche
elettriche.

Prolungamento della durata della batteria
Non accendere il dispositivo inutilmente, poiché questo
potrebbe ridurre la durata della batteria in standby.

La conservazione in standby fuori dall’intervallo di
temperature da 0 C a 50 C (da 32°F a 122°F) potrebbe
ridurre la durata in stoccaggio del Pad-Pak.

Formazione dell'operatore

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & stato concepito
per essere utilizzato da personale adeguatamente
formato sul funzionamento del dispositivo. Gli utenti
devono aver ricevuto una formazione adeguata sul
supporto di base delle funzioni vitali/DAE e sul supporto
avanzato delle funzioni vitali oppure devono aver
frequentato un programma di formazione sul soccorso
medico di emergenza autorizzato da un medico.
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Manutenzione ordinaria
Controllare periodicamente il dispositivo. Vedere il
capitolo Assistenza e manutenzione a pagina 27.

Smaltimento corretto del dispositivo

Smaltire il dispositivo conformemente alle disposizioni
nazionali o locali o contattare il distributore autorizzato
di zona per ricevere assistenza in merito. Osservare
fedelmente le indicazioni fornite nel capitolo Dopo I'uso
del defibrillatore HeartSine samaritan PAD a pagina 25.

Conformita con le normative locali

Consultare I'Azienda Sanitaria Locale competente per
ricevere informazioni in merito a eventuali requisiti
associati al possesso o all’'uso di defibrillatori nell'area in
cui tali dispositivi dovranno essere utilizzati.
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Panoramica

Arresto cardiaco improvviso

L'arresto cardiaco improvviso (SCA) & una condizione
in cui il cuore smette improvvisamente di pompare
sangue efficacemente, a causa di una disfunzione del
sistema elettrico cardiaco. Spesso i soggetti colpiti
da SCA non presentano segni o sintomi premonitori.
L'arresto cardiaco improvviso puo inoltre verificarsi
in soggetti con precedenti diagnosi di patologia
cardiaca. La sopravvivenza a un evento di SCA dipende
dall'immediatezza e dall’efficacia dellintervento di
rianimazione cardiopolmonare (CPR).

L'uso di un defibrillatore esterno nei primissimi minuti
che seguono il collasso pud migliorare considerevolmente
le probabilita di sopravvivenza del paziente. SCA e attacco
cardiaco non sono la stessa cosa, anche se talvolta
I'attacco cardiaco puo portare a un evento di SCA. Se si
avvertono sintomi di un attacco cardiaco (dolore al torace,
sensazione di compressione, fiato corto, sensazione

di schiacciamento al torace o in altre parti del corpo),
rivolgersi all'assistenza medica di pronto soccorso
immediatamente.

Ritmo sinusale e fibrillazione ventricolare

Il normale ritmo cardiaco, noto come ritmo sinusale,
genera un’attivita elettrica che produce contrazioni
coordinate del muscolo cardiaco. Questa azione produce il
normale flusso sanguigno attraverso il corpo.

Una fibrillazione ventricolare (V-fib o VF) & una condizione
in cui si producono contrazioni non coordinate del
muscolo cardiaco che lo inducono a vibrare rapidamente
invece di contrarsi correttamente. La fibrillazione
ventricolare nella maggioranza dei casi viene identificata
come aritmia cardiaca nei pazienti colpiti da SCA. Nei
soggetti colpiti da SCA & possibile ristabilire il ritmo

sinusale normale mediante elettroscarica al cuore. Questo
trattamento si chiama defibrillazione.

Tachicardia ventricolare

La tachicardia ventricolare (VT) & un tipo di tachicardia
(battito cardiaco rapido) che deriva da un’attivita
elettrica anormale del cuore. La VT ha inizio nelle camere
inferiori del cuore, denominate ventricoli. Sebbene vi
siano molti diversi tipi di VT, questo genere di aritmia
puo rappresentare una potenziale minaccia per la
sopravvivenza, se il paziente mostra segni di assenza di
battito cardiaco e assenza di reattivita. Se non trattata
immediatamente con defibrillazione, la VT pud indurre
altre forme di aritmia.

Trattamento mediante DAE

Ritenere che praticare solo la rianimazione
cardiopolmonare (CPR) e chiamare Iassistenza medica di
emergenza sia sufficiente & un concetto comune errato.
La CPR & una misura temporanea volta ad assicurare un
flusso sufficiente di sangue e ossigeno al cervello. La CPR
da sola non potra ripristinare il normale ritmo sinusale
nel cuore durante un evento di VF o VT. La chiave per

la sopravvivenza € la defibrillazione e la prontezza del
trattamento & determinante.

La defibrillazione & un trattamento comune per i casi di
aritmie potenzialmente letali, principalmente per i casi
di fibrillazione ventricolare. La defibrillazione consiste
nella somministrazione di una scarica elettrica nel cuore
praticata con un dispositivo denominato defibrillatore.
Questa azione ripristina le normali contrazioni del
muscolo cardiaco e consente al naturale sistema
regolatore del ritmo cardiaco di ripristinare il normale
ritmo sinusale nel cuore.



Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD utilizza
I'algoritmo di analisi dell'aritmia ECG di HeartSine
samaritan. Questo algoritmo valuta I'ECG del paziente
per verificare se & appropriata una scarica terapeutica.
Qualora sia necessario somministrare una scarica
elettrica, il defibrillatore HeartSine samaritan PAD
provvedera a caricare il dispositivo e ad avvisare I'utente
di premere il pulsante di scarica (SAM 350P/500P) oppure
a somministrare automaticamente la scarica elettrica
(SAM 360P). Se non & consigliata la somministrazione di
alcuna scarica elettrica, il dispositivo entra in pausa per
consentire all'utente di eseguire la rianimazione CPR.

E importante notare che i defibrillatori cardiaci, come
I’HeartSine samaritan PAD, somministrano scariche
elettriche esclusivamente quando una scarica
elettrica salvavita & assolutamente necessaria per la
sopravvivenza.

SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente
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Introduzione

Il presente manuale fornisce istruzioni per i seguenti
modelli di HeartSine samaritan PAD:

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

Informazioni sul defibrillatore

HeartSine samaritan PAD

La famiglia HeartSine samaritan PAD di defibrillatori DAE
& concepita per somministrare rapidamente una scarica
elettrica di defibrillazione a soggetti colpiti da arresto
cardiaco improvviso (SCA). Ogni HeartSine samaritan
PAD & progettato per funzionare secondo le linee guida
stabilite congiuntamente da European Resuscitation
Council (ERC) e American Heart Association (AHA) in
materia di rianimazione cardiopolmonare (CPR) e terapia
cardiovascolare d'emergenza (ECC).

Sebbene tutti i modelli di HeartSine samaritan PAD
siano molto simili in merito al rispettivo uso, esistono
alcune differenze fra i vari modelli, come illustrato nella
Tabella 1riportata di seguito.

Tabella 1. Defibrillatori DAE HeartSine samaritan PAD

Caratteristiche

SAM 350P

Il modello SAM 350P € un defibrillatore semiautomatico,

il SAM 360P & un defibrillatore totalmente automatico,
mentre il SAM 500P & un defibrillatore semiautomatico con
funzione CPR Advisor integrata.

A ATTENZIONE: Il modello SAM 360P & un
defibrillatore totalmente automatico. Ove richiesto, € in
grado di somministrare una scarica elettrica al paziente
SENZA alcun intervento da parte dell’utente.

Metronomo per CPR

Quando il defibrillatore HeartSine samaritan PAD informa
I'utente della necessita di praticare una rianimazione
CPR, viene emesso un segnale acustico e I'indicatore di
"Contatto sicuro” lampeggia a una frequenza conforme

a quanto specificato nelle linee guida AHA/ERC del 2015.
Questa funzionalita, denominata Metronomo per CPR, in-
dichera all'utente la corretta frequenza in base alla quale
comprimere il torace del paziente durante la terapia CPR.

SAM 360P SAM 500P

Somministrazione della scarica Semi-automatica Totalmente automatica Semi-automatica
Quattro anni di durata per elettrodi e batteria v v v
Indicatori acustici e visivi v v v
Assistenza CPR con metronomo v v v
CPR Advisor v
Compatibile per uso pediatrico (con Pediatric Pad-Pak) v v v




CPR Advisor

Nel praticare una rianimazione CPR a un paziente
vittima di arresto cardiaco improvviso, & essenziale che
le compressioni del torace siano di buona qualita. Se la
qualita del trattamento di rianimazione CPR & buona,
le probabilita di riuscita della rianimazione del paziente
risulteranno molto maggiori.

La ricerca ha dimostrato che soccorritori non
professionisti normalmente somministrano una
rianimazione CPR inefficace a causa dell’'inesperienza.

I SAM 500P con CPR Advisor fornisce al soccorritore
indicazioni sulla forza e sulla frequenza della
rianimazione CPR da praticare sulla vittima. Il SAM 500P
utilizza le misurazione del cardiogramma a impedenza
per analizzare la forza e la frequenza delle compressioni
e fornisce all’'utilizzatore istruzioni per premere con
maggiore forza, pili velocemente o pitl lentamente,
oppure per continuare a praticare compressioni
conformemente alle linee guida ERC/AHA per la
rianimazione. Il SAM 500P utilizza feedback acustici e
visivi per fornire al soccorritore istruzioni sulla forza e
sulla frequenza della rianimazione CPR. Consultare le
Specifiche tecniche nell’Appendice C a pagina C-9.

A ATTENZIONE: La funzione CPR Advisor & destinata
all’'uso solo su pazienti adulti. Quando é utilizzato un
Pediatric-Pak, la funzione CPR Advisor & disabilitata. In
tal caso, il soccorritore riceve indicazioni per iniziare la
rianimazione CPR in sincronia con il metronomo, ma non
riceve alcun feedback dalla funzione CPR Advisor.

SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente

Formazione consigliata

L'arresto cardiaco improvviso & una patologia che richiede
immediato intervento medico di pronto soccorso. A causa
della natura di questa patologia, tale intervento pud essere
eseguito prima di consultare un medico.

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & stato concepito
per essere utilizzato da personale adeguatamente formato
sul funzionamento del dispositivo. Gli utenti devono

aver ricevuto una formazione adeguata sul supporto di
base delle funzioni vitali/DAE e sul supporto avanzato
delle funzioni vitali oppure devono aver frequentato

un programma di formazione sul soccorso medico

di emergenza autorizzato da un medico. HeartSine
Technologies raccomanda inoltre di mantenere aggiornata
la formazione tramite regolari corsi di aggiornamento
quando e come consigliato dal proprio istruttore.

Se i potenziali utilizzatori del defibrillatore HeartSine
samaritan PAD non sono adeguatamente formati su

tali tecniche, si raccomanda di contattare il distributore
autorizzato di zona oppure direttamente HeartSine
Technologies. Entrambi possono provvedere a fornire

la formazione necessaria. In alternativa, contattare
I'Azienda Sanitaria Locale competente per informazioni
sulle organizzazioni che offrono formazione certificata in
materia nella propria area.
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Introduzione

Disposizione delle parti nel modello SAM 350P

Porta dati Icona di attacco elettrodi/Frecce di azione Indicatore di stato
Connettere un cavo USB Applicare le piastre elettrodo sul torace nudo del Il SAM 350P & pronto per
personale a questa porta per paziente come indicato quando le frecce di azione I'uso, quando questo
scaricare i dati sugli eventi lampeggiano. indicatore di stato

dal defibrillatore DAE. (Vedere
Figura 8, pagina 24.)

lampeggia in verde.

Simbolo di
Contatto sicuro/
Frecce di azione
Quando le frecce di
azione attorno a questa
icona lampeggiano,

& possibile toccare

il paziente in piena
sicurezza.

Pulsante di scarica (Shock)
Premere questo pulsante
per somministrare una
scarica elettrica terapeutica.

Simboli per paziente
Adulto e Pediatrico
Indicano che il

modello SAM 350P

& compatibile sia con il Pad-
Pak che con il Pediatric-Pak.

Pulsante on/off
Premere questo
pulsante per
accendere 0 spegnere

Simbolo Non toccare/ il dispositivo

Frecce di azione
Non toccare il paziente quando le
frecce d'azione sopra a questa icona
lampeggiano. Il SAM 350P potrebbe
essere in fase di analisi del ritmo
cardiaco del paziente o in fase di
carica per la somministrazione di
una scarica elettrica.

Altoparlante
Ascoltare il metronomo
e i messaggi vocali.

Linguetta verde Pad-Pak
Tirare questa linguetta Contiene la batteria
per liberare gli elettrodi. e le piastre elettrodo.
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Disposizione delle parti nel modello SAM 360P

Porta dati Icona di attacco elettrodi/Frecce di azione Indicatore di stato
Connettere un cavo USB Applicare le piastre elettrodo sul torace nudo del 1 SAM 360P & pronto per I'uso,
personale a questa porta per paziente come indicato quando le frecce di azione quando questo indicatore di

scaricare i dati sugli eventi dal lampeggiano.
defibrillatore DAE. \
(Vedere Figura 8, pagina 24.)

Icona di scarica
Lampeggia per indicare
che & imminente la
somministrazione di
una scarica elettrica.

stato lampeggia in verde.

Simbolo di
Contatto sicuro/
Frecce di azione
Quando le frecce di
azione attorno a questa
icona lampeggiano,

& possibile toccare

il paziente in piena
sicurezza.

Simboli per paziente
Adulto e Pediatrico
Indicano cheil

modello SAM 360P

& compatibile sia con il Pad-

Pulsante on/off
Premere questo
pulsante per accendere

o spegnere il
Pak che con il Pediatric-Pak. . P g' )

dispositivo.
Simbolo Non toccare/ Altoparlante

Ascoltare il metronomo
e i messaggi vocali.

Frecce di azione
Non toccare il paziente quando le
frecce d'azione sopra a questa icona
lampeggiano. Il SAM 360P potrebbe
essere in fase di analisi del ritmo Linguetta verde
cardiaco del paziente o in fase di

carica per la somministrazione di
una scarica elettrica.

Pad-Pak
Contiene la batteria e

Tirare questa linguetta .
le piastre elettrodo.

per liberare gli elettrodi.
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Introduzione

Disposizione delle parti nel modello SAM 500P

Porta dati Icona di attacco elettrodi/Frecce di azione Indicatore di stato
Connettere un cavo USB Applicare le piastre elettrodo sul torace nudo del I SAM 500P & pronto per
personale a questa porta paziente come indicato quando le frecce di azione I'uso, quando questo
per scaricare i dati sugli lampeggiano. indicatore di stato

eventi dal defibrillatore DAE. lampeggia in verde.
(Vedere Figura 8, pagina 24.) \

Pulsante di scarica (Shock)
Premere questo pulsante

per somministrare una
scarica elettrica terapeutica.

Icona Non toccare/
Frecce di azione

Non toccare il paziente,
quando le frecce di
azione attorno a questa
icona lampeggiano.

Il SAM 500P potrebbe
essere in fase di analisi
del ritmo cardiaco

del paziente o in

fase di carica per la
somministrazione di
una scarica elettrica.

Simboli per paziente
Adulto e Pediatrico
Indicano cheiil
modello SAM 500P

& compatibile sia con
il Pad-Pak che coniil
Pediatric-Pak.

Icona CPR Advisor
Fornisce un feedback
visivo sulla frequenza
o sulla forza delle

Pulsante on/off
Premere questo
pulsante per accendere

compressioni toraciche o spegnere il
durante la CPR dispositivo.
Simbolo di Contatto sicuro/ Pad-Pak

frecce di azione :Itolparli_llnte Contiene la batteria e le
Quando le frecce di azione attorno ~ ASCOItare | Linguetta verde piastre elettrodo.

metronomo e i

a questa icona lampeggiano, & . .
messaggi vocali.

possibile toccare il paziente in
piena sicurezza.

Tirare questa linguetta
per liberare gli elettrodi.



Configurazione

Apertura della confezione

Verificare che il contenuto della confezione comprenda il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD, la custodia per il
trasporto, il Pad-Pak, il Manuale per I'utente, il certificato
di garanzia e la scheda della garanzia.

Pad-Pak

Un Pad-Pak & costituito da una singola cartuccia
removibile monouso che comprende la batteria e le
piastre elettrodi in una sola unita. Il Pad-Pak & disponibile
in due versioni:

1. Pad-Pak (colore grigio come illustrato in Figura 1) per
I'uso su pazienti di peso superiore ai 25 kg (55 Ib) o
equivalente al peso approssimativo di un bambino di
almeno otto anni di eta.

2. Pediatric-Pak opzionale (colore rosa come illustrato in
Figura 2) per I'uso su bambini pill piccoli (da 1a 8 anni
di eta e di peso inferiore a 25 kg (55 Ib)).

A ATTENZIONE: Non ritardare il trattamento
cercando di scoprire I'eta e il peso esatti del paziente.

'Il Pad-Pak & disponibile anche in una versione certificata TSO per
I'utilizzo a bordo di aerei.

SAM 350P 360P 500P Manuale per 'utente

Figura 1. Pad-Pak per adulti

Figura 2. Pediatric-Pak

INOIZVINDIANOD
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Configurazione

Messa in servizio del defibrillatore HeartSine
samaritan PAD

Per mettere in servizio il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD attenersi ai passaggi riportati di seguito:

1.

Verificare la data di scadenza (aaaa-mm-gg) sul retro
del Pad-Pak (vedere Figura 3). Se la data di scadenza &
stata superata, non utilizzare il Pad-Pak e sostituirlo

immediatamente.

Lot JNNNN

g AAAA-MM-GG

XXKXXKK-XXKX

Figura 3. Data di scadenza

2. Estrarre il Pad-Pak e conservare la confezione per

utilizzarla nel caso in cui fosse necessario restituire il
Pad-Pak a HeartSine Technologies.

Collocare il defibrillatore HeartSine samaritan PAD
rivolto verso I'alto su una superficie piatta e inserire
il Pad-Pak all’interno del defibrillatore HeartSine
samaritan PAD (vedere Figura 4) finché non si avverte
un “doppio clic” per segnalare che le linguette laterali
destra e sinistra del Pad-Pak sono correttamente
innestate in sede.

Figura 4. Inserimento del Pad-Pak

4. Verificare che I'indicatore di Stato verde (vedere la
disposizione delle parti relativa al proprio modello
nelle pagine 10-12) sia lampeggiante per indicare che la
routine di auto-test iniziale & stata eseguita corretta-
mente e che il dispositivo & pronto all’uso.

5. Premere il pulsante On/Off@ per accendere il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD. Ascoltare,
ma senza eseguire, i messaggi vocali per assicurarsi
che non venga riprodotto alcun messaggio di avviso
importante.

A PRECAUZIONE: NON tirare la linguetta verde sul
Pad-Pak in questo momento. Se la linguetta verde é stata
tirata aprendo quindi il cassetto degli elettrodi, potrebbe
essere necessario sostituire il Pad-Pak.

Accendere il defibrillatore HeartSine samaritan PAD SOLO
UNA VOLTA. Se il dispositivo viene acceso e spento ripe-
tutamente, le batterie si esauriranno prematuramente e
potrebbe essere necessario sostituire il Pad-Pak.



6. Premere il pulsante On/Off@ per spegnere il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD. Verificare
che 'indicatore di Stato lampeggi in verde. Se non &
stato emesso alcun messaggio di avviso importante e
I'indicatore di Stato continua a lampeggiare in verde, il
dispositivo & pronto per l'uso.

7. Collocare il defibrillatore HeartSine samaritan PAD
nella relativa custodia morbida di trasporto fornita
in dotazione. Conservare il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD in luogo sicuro e facilmente accessibile
e in un ambiente pulito e asciutto, dove sia possibile
vedere e udire il dispositivo senza ostacoli. Assicurarsi
di conservare il dispositivo conformemente alle
specifiche ambientali (vedere il paragrafo Specifiche
tecniche nell’Appendice C a pagina C).

A PRECAUZIONE: HeartSine Technologies
raccomanda di conservare un Pad-Pak di riserva insieme
al defibrillatore HeartSine samaritan PAD riponendolo
nella parte posteriore della custodia di trasporto.

8. Effettuare la registrazione online o compilare la scheda
di garanzia restituendola al distributore autorizzato di
zona o direttamente a HeartSine Technologies (vedere
il paragrafo Requisiti di tracciabilitd a pagina 26).

9. Istituire un programma di manutenzione (vedere
Assistenza e manutenzione a pagina 27).

SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente

Elenco di controllo per la preparazione

Di seguito & riportato un elenco di controllo con i passaggi
richiesti per configurare il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD:

[0 Passaggio1.
Controllare la data di scadenza del Pad-Pak.

[0 Passaggio 2.
Installare il Pad-Pak e verificare la risposta
dell’indicatore di stato verde.

[0 Passaggio 3.
Accendere il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD per verificarne il corretto
funzionamento.

[0 Passaggio 4.
Spegnere il defibrillatore HeartSine samaritan
PAD.

[0 Passaggio 5.
Riporre il defibrillatore HeartSine samaritan
PAD in un ambiente pulito e asciutto a una
temperatura compresa fra 0°C e 50°C (32°F
e122°F).

[0 Passaggio 6.
Registrare il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD.

[0 Passaggio 7.
Istituire un programma di manutenzione.
(Vedere il capitolo Assistenza e manutenzione
a pagina 27.)
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Utilizzo del samaritan PAD

Utilizzo del defibrillatore HeartSine samaritan PAD

Di seguito & riportata una sequenza dei passaggi
necessari per utilizzare il defibrillatore DAE, il quale
riprodurra passo-passo i messaggi vocali che
indicheranno all’'utente I'azione da eseguire.

Per un elenco completo dei messaggi vocali relativi al
proprio dispositivo, vedere il capitolo Messaggi vocali
nell’Appendice D.

A PRECAUZIONE: Quando viene rilevato un ritmo
cardiaco non defibrillabile, il defibrillatore HeartSine
samaritan PAD uscira dalla condizione di “pronto per la
scarica” attivata in precedenza.

1. RIMUOVERE IL PERICOLO
Se necessario, spostare il paziente in una posizione s
icura oppure eliminare eventuali fonti di pericolo.

2. VERIFICARE LA REATTIVITA DEL PAZIENTE

Se il paziente non appare reattivo, provare a scuoterlo per
le spalle parlando a voce alta. Se il paziente torna a essere
reattivo, non utilizzare il defibrillatore DAE.

3. CONTROLLARE LE VIE AEREE

Verificare che le vie aeree del paziente non siano ostruite,
inclinando la testa indietro e sollevando il mento se
necessario.
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4. CHIAMARE L'ASSISTENZA MEDICA 7. ACCENDERE IL DEFIBRILLATORE DAE
Premere il pulsante On/Off @ per accendere il

@ @ @ defibrillatore DAE.
0100,
Q]0)0)
®O®

5. RECUPERARE IL DEFIBRILLATORE DAE

Chiedere a un’altra persona di prenderlo.

8. TERAPIA DI DEFIBRILLAZIONE

La terapia di defibrillazione & specifica e varia a seconda
che si installi un Pad-Pak o un Pediatric-Pak. Se il paziente
ha un peso inferiore a 25 kg (55 Ib) 0 un’eta inferiore a

8 anni, rimuovere il Pad-Pak, inserire un Pediatric-Pak e
premere di nuovo il pulsante On/Off (vedere
Pediatric-Pak a pagina 21). Se non & disponibile un
Pediatric-Pak, & possibile utilizzare un Pad-Pak per adulti.

6. PRATICARE LA RIANIMAZIONE CPR

Durante Iattesa del defibrillatore DAE, iniziare la
rianimazione CPR, premendo con forza con una frequenza
compresa fra 100 e 120 compressioni al minuto (cpm)

e a una profondita da 5a 6 cm. Se si ritiene di essere in
grado di somministrare aria di rianimazione, praticare 30
compressioni del torace seguite da due insufflazioni d’aria.

avd Ueltewes 13@ 0ZzIMiLN
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Utilizzo del samaritan PAD

9. DENUDARE L'AREA TORACICA

Rimuovere gli indumenti dal torace del paziente per
esporre la pelle nuda, eliminare eventuali oggetti
metallici (reggiseno o gioielli) ove possibile dall’area di
posizionamento delle piastre elettrodo.

10. ASCIUGARE IL TORACE DEL PAZIENTE

Asciugare il torace del paziente, se bagnato o sudato, e,
in caso di eccessiva peluria sul torace, rasare il torace nel
punto in cui devono essere posizionati gli elettrodi.

11. TIRARE LA LINGUETTA VERDE
Tirare la linguetta verde per estrarre la sacca con gli
elettrodi dal defibrillatore DAE.

12. APRIRE LA SACCA CON GLI ELETTRODI
Lacerare la sacca per aprirla ed estrarre le piastre elettrodo.




13. COLLOCARE LE PIASTRE ELETTRODO

Rimuovere la pellicola che ricopre ciascuna piastra
elettrodo e applicare I'elettrodo in posizione stabile sul
torace nudo del paziente. Per un paziente di eta superiore
a 8 anni o di peso superiore a 25 kg (55 Ib), posizionare
una piastra elettrodo orizzontalmente sulla parte destra
del torace e I'altra piastra verticalmente sul lato sinistro
della cassa toracica. Per un paziente di eta inferiore a 8
anni o di peso inferiore a 25 kg (55 Ib), posizionare una
piastra elettrodo nel centro del torace e altra piastra nel
centro della schiena. Fare riferimento alle pagine 21-22
per istruzioni dettagliate per la disposizione delle piastre
elettrodo.

SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente

14. SE SI AVVERTE DI NUOVO IL MESSAGGIO

VOCALE

Se si avverte di nuovo il messaggio vocale che indica
di applicare le piastre elettrodo in posizione stabile sul
torace nudo del paziente, verificare che:

« le piastre elettrodo siano posizionate correttamente in
base alle indicazioni di posizionamento illustrate;

« le piastre non siano in contatto e siano separate da
una distanza di almeno 2,5 cm;

« lintera superficie di ciascuna piastra sia ben aderente
alla pelle. Se il torace presenta un’eccessiva peluria,
rasarlo; se il torace é bagnato, asciugarlo;

« verificare che il Pad-Pak non sia scaduto e sia
correttamente inserito nel dispositivo.

15. NON TOCCARE IL PAZIENTE
Quando indicato da un messaggio vocale, assicurarsi di
non toccare il paziente.

avd Ueltewes 13@ 0ZzIMiLN
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Utilizzo del samaritan PAD

16. MANTENERSI A DISTANZA QUANDO INDICATO
Quando viene segnalato il rilevamento di un ritmo
cardiaco defibrillabile, mantenersi a distanza dal paziente
come indicato. Quando il dispositivo segnala di procedere,
premere il pulsante di scarica arancione (SAM 350P/SAM
500P) per somministrare una scarica elettrica oppure,
quando é utilizzato il modello SAM 360P, il defibrillatore
DAE provvedera automaticamente a somministrare la
scarica elettrica dopo un conteggio alla rovescia 3, 2,1
scandito verbalmente.

17. QUANDO INDICATO, INIZIARE

LA RIANIMAZIONE CPR

Quando il dispositivo segnala il mancato rilevamento

di un ritmo cardiaco defibrillabile, iniziare la procedura

di rianimazione CPR. Per tale scopo, posizionare le mani
sovrapposte nel centro del torace del paziente e, con le
braccia dritte, premere con forza e rapidita in sincrono
con il metronomo. Continuare a praticare la rianimazione
CPR finché il defibrillatore DAE non inizia ad analizzare di
nuovo il ritmo cardiaco del paziente.

Se é utilizzato il modello SAM 500P, attenersi alle
indicazioni vocali della funzione CPR Advisor. Vedere
la sezione CPR Advisor a pagina C-9 per ulteriori
informazioni.

18. RIPETERE LA PROCEDURA DAL PASSAGGIO 15
Ripetere la procedura dal passaggio 15 fino all’arrivo
dell’assistenza medica di emergenza.

19. ALLARRIVO DELL'ASSISTENZA MEDICA

DI EMERGENZA

All’arrivo dell’assistenza medica di emergenza, premere
il pulsante On/Off per spegnere il defibrillatore DAE e
rimuovere le piastre elettrodo.




Pediatric-Pak

Trattamento di bambini e neonati

Il Pediatric-Pak & concepito per somministrare la terapia
a pazienti pediatrici (bambini) vittime di attacco cardiaco
improvviso (SCA), in etd compresa tra 1e 8 anni o di peso
inferiore a 25 kg (55 Ib) che mostrino segni di:

« Stato di incoscienza

 Assenza di respirazione

* Assenza di circolazione sanguigna
(assenza di battito cardiaco)

A ATTENZIONE: il Pediatric-Pak contiene un
componente magnetico (intensitd campo in superficie
6500 gauss). Evitare di conservarlo in prossimita di
supporti di memoria sensibili ai campi magnetici.

A ATTENZIONE: non utilizzare in pazienti di eta
inferiore a un anno. Utilizzare solo su pazienti di eta non
superiore a 8 anni e di peso non superiore ai 25 kg (55 Ib).
NON RITARDARE LA TERAPIA SE NON SI E SICURI DELL'ETA
O DEL PESO ESATTI.

Posizionamento degli elettrodi

Per pazienti pediatrici esistono due opzioni di
posizionamento degli elettrodi; anteriore-posteriore e
anteriore-laterale.

SAM 350P 360P 500P Manuale per 'utente

POSIZIONAMENTO ANTERIORE-POSTERIORE

Se il torace di un bambino & piccolo, pud essere necessario
collocare un elettrodo nel centro del torace NUDO

del bambino (anteriore) e I'altro elettrodo nel centro

della cassa toracica sulla schiena NUDA del bambino
(posteriore), come illustrato in Figura 5.

g Anteriore
2

)

Posteriore

MVd-DI¥LYId3d

Figura 5. Posizionamento anteriore-posteriore
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Pediatric-Pak

POSIZIONAMENTO ANTERIORE-LATERALE

Se il torace di un bambino & sufficientemente grande

da permettere una distanza di 2,5 cm (1 pollice) tra le
piastre elettrodo OPPURE se il trauma non consente il
posizionamento sulla schiena, & possibile posizionare le
piastre elettrodo secondo il posizionamento anteriore-
laterale per adulti illustrato in precedenza. Posizionare
una piastra elettrodo sulla parte superiore destra del
torace NUDO del bambino sopra il capezzolo e I'altra
piastra sulla parte inferiore sinistra della cassa toracica
NUDA del bambino sotto il capezzolo, come illustrato in
Figura 6.

Figura 6. Posizionamento anteriore-laterale

A ATTENZIONE: Le piastre elettrodo devono trovarsi
a una distanza di almeno 2,5 cm
(1 pollice) e non devono mai toccarsi.
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Dopo I'uso del samaritan PAD

Pulizia del defibrillatore HeartSine samaritan PAD 3. Verificare che il defibrillatore HeartSine samaritan PAD

1. Rimuovere le piastre elettrodo dal paziente e non sia sporco o contaminato. Se necessario, pulire il
congiungerle insieme “faccia a faccia”. Gli elettrodi dispositivo con un panno morbido inumidito con uno
possono essere contaminati con tessuti o fluidi dei seguenti liquidi:

corporei 0 sangue, pertanto provvedere a smaltirli

N ; L . n
separatamente come materiali di rifiuto infettivi. Acqua e sapone

« Alcool isopropilico (soluzione al 70%)

2. Il Pad-Pak & un articolo monouso che contiene batterie
al litio. Sostituire il Pad-Pak dopo ogni uso. Con il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD collocato su
una superficie piatta rivolto verso I'alto, schiacciare
le due linguette ai lati del Pad-Pak e tirare per estrarlo
dal defibrillatore HeartSine samaritan PAD. Il Pad-Pak
scorrera in avanti (vedere Figura 7).

A PRECAUZIONE: non immergere alcuna parte del
defibrillatore HeartSine samaritan PAD in acqua o in
altri tipi di fluidi. Il contatto con fluidi pud danneggiare
gravemente il dispositivo o causare incendi o pericolo di
scariche elettriche.

A PRECAUZIONE: non pulire il defibrillatore
HeartSine samaritan PAD con materiali abrasivi,
detergenti o solventi.

4. Verificare che il defibrillatore HeartSine samaritan
PAD non mostri segni di danni. Se il dispositivo
& danneggiato, provvedere a sostituirlo
immediatamente.

5. Installare un nuovo Pad-Pak. Prima dell'installazione,
verificare la data di scadenza del Pad-Pak (vedere
Configurazione a pagina 14). Dopo l'installazione,
controllare che I'indicatore di stato sia lampeggiante
in verde.

Figura 7. Estrazione del Pad-Pak.

6. Riferire le informazioni sull’utilizzo del defibrillatore
HeartSine samaritan PAD a HeartSine Technologies
o al distributore autorizzato di zona. (Vedere la
copertura sul retro per informazioni dettagliata sui
contatti).

avd uellewes13d OSN.10d0d
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Dopo 'uso del samaritan PAD

Come scaricare e inviare informazioni su eventi
Il software opzionale HeartSine Saver EVO™ puo essere
scaricato gratuitamente dal sito web:

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

Questo software consente di gestire gli eventiin cui il
defibrillatore HeartSine samaritan PAD & stato utilizzato.
Tali informazioni possono essere fornite al medico di un
paziente e/o possono essere utilizzate per ottenere un
Pad-Pak nel caso di un evento idoneo. Oltre al software
Saver EVO, per scaricare i dati sull’evento & necessario un
cavo di comunicazione dati USB opzionale. Contattare
il distributore autorizzato di zona oppure direttamente
HeartSine Technologies per richiedere il cavo dati o per
eventuali domande in merito allo scaricamento
e all’'uso del software Saver EVO.

Figura 8. Porta di
comunicazione dati USB



1. Connettere il cavo dati USB alla porta dati presente sul
defibrillatore HeartSine samaritan PAD (vedere
Figura 8).

2. Collegare il connettore USB del cavo dati a un PC.
3. Installare e lanciare il software HeartSine Saver EVO.

4. Seguire le istruzioni fornite nel manuale del software
Saver EVO per salvare o eliminare i dati sugli eventi
presenti sul defibrillatore HeartSine samaritan PAD.

5. Caricare il file Saver EVO sul sito web di HeartSine
Technologies.

Per ulteriori informazioni sulla gestione dei dati relativi
agli eventi sul defibrillatore HeartSine samaritan PAD,
contattare il distributore autorizzato di zona oppure
direttamente HeartSine Technologies.

Smaltimento

Il Pad-Pak e il Pediatric-Pak contengono batterie al litio

€ non possono essere smaltiti come rifiuti normali.
Provvedere pertanto a smaltirli presso una struttura di
riciclaggio appropriata conformemente ai requisiti locali.
In alternativa, & possibile restituire il Pad-Pak o il
Pediatric-Pak al distributore autorizzato di zona per lo
smaltimento o la sostituzione.

SAM 350P 360P 500P Manuale per 'utente
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Tracciabilita

Requisiti di tracciabilita

Le normative in materia di dispositivi medicali
impongono a HeartSine Technologies di tenere traccia
della posizione geografica di ciascun defibrillatore

DAE HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak e Pediatric-Pak
venduto. E pertanto importante registrare il dispositivo
utilizzando lo strumento di registrazione online
allindirizzo:

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

oppure compilando la scheda di garanzia del defibrillatore
HeartSine samaritan PAD e restituendola compilata al
distributore autorizzato di zona oppure direttamente a
HeartSine Technologies. In alternativa alla scheda e allo
strumento di registrazione online, & possibile inviare
un’email a:

heartsinesupport@stryker.com “
Lemail deve contenere le seguenti informazioni:

* Nome
¢ Indirizzo
o Numero di serie del dispositivo

In caso di modifiche delle informazioni fornite come, ad
esempio, cambio dell'indirizzo, cambio di proprietario del
defibrillatore HeartSine samaritan PAD, si raccomanda di
inviare le informazioni aggiornate via email o tramite lo
strumento di registrazione online.

Con la registrazione del defibrillatore DAE, potremo
contattarvi per eventuali notifiche importanti riguardanti
il defibrillatore HeartSine samaritan PAD, come ad
esempio aggiornamenti del software o azioni correttive
per la sicurezza sul campo.



Assistenza e manutenzione

HeartSine Technologies raccomanda agli utenti di
eseguire regolari controlli di manutenzione, che
includono quanto segue:

SETTIMANALI

[ Controllo dell'indicatore di stato. Il defibrillatore
HeartSine samaritan PAD effettua una routine di auto-
test alla mezzanotte GMT di ogni domenica. Durante
questa routine di auto-test, la spia di stato lampeggia
in rosso, ma torna di colore verde se I'auto-test viene
completato correttamente. Se I'indicatore di stato non
lampeggia in verde ogni 5-10 secondi o se lampeggia
in rosso oppure se viene emesso un segnale acustico
continuo, & stato rilevato un problema. (Vedere le Figure
9-1 e il capitolo Risoluzione dei problemi nel’Appendice B
a pagina B-1.

MENSILI

[ Seil dispositivo mostra segni di danni fisici, contattare
il distributore autorizzato di zona o direttamente
HeartSine Technologies.

O Verificare la data di scadenza del Pad-Pak (vedere
Configurazione a pagina 14 per individuare la posizione
della data). Se la data di scadenza é stata superata o
& prossima, sostituire immediatamente il Pad-Pak o
contattare il distributore autorizzato di zona per la
sostituzione.

[ Se viene emesso un messaggio di avviso all'accensione
del defibrillatore HeartSine samaritan PAD o se, per
qualsiasi altro motivo, si sospetta che il defibrillatore
HeartSine samaritan PAD non funzioni correttamente,
consultare la sezione Risoluzione dei problemi
nell’Appendice B.

SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente

Figura 9.

Indicatore luminoso rosso
lampeggiante e/o segnale
acustico; vedere la sezione
Risoluzione dei problemi
nell’Appendice B.

Figura 10.

LED verde
lampeggiante; nessuna
azione richiesta.

Figura .

Nessun indicatore

di stato illuminato;
vedere la sezione
Risoluzione dei problemi
nell’Appendice B.

Esecuzione di test con simulatori e manichini

| dispositivi HeartSine non possono essere testati
utilizzando simulatori e manichini di produzione
standard. Pertanto, per eseguire un test sul defibrillatore
HeartSine samaritan PAD con un simulatore o un
manichino, contattare il distributore autorizzato di zona
o direttamente HeartSine Technologies per ricevere
assistenza.
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APPENDICE A Simboli

Simboli utilizzati in questo manuale

Simboli utilizzati sul samaritan PAD

Non cortocircuitare la batteria
ATTENZIONE: Pericolo di morte o di lesioni gravi
Non rompere la batteria
PRECAUZIONE: Pericolo di lesioni

Limite di temperatura come indicato

Data di scadenza per il Pad-Pak; AAAA-MM-GG

On/off
Smaltire in conformita alle
disposizioni locali

It B0~ M @

Protezione da penetrazione classificata come

IP56 in conformita a EN 60529
Defibrillatore esterno automatizzato

Relativamente a scariche elettriche,
3559, incendio e rischi di natura meccanica solo

PG
@ in conformita a:

. — « ANSI/AAMI ES60601-1:2005
Articolo monouso; non riutilizzare 3XN6

@ * CSA C22.2NO. 60601-1:2008
|‘ Protetto da defibrillazione,connessione
ditipo BF

Consultare le istruzioni per l'uso

)
=
@

* [EC60601-2-4:2010

@ Seguire le istruzioni per I'uso
Non incenerire e non esporre a

calore eccessivo o a fiamme libere @ Numero di serie; ad esempio
“18B90000001” dove 18 = anno di produzione >
Non contiene lattice di gomma naturale . . 3
Attenzione, consultare la documentazione m
allegata %
Non sterile m Rappresentante autorizzato nella Comunita a
europea >
v
@ Riciclabile-A 3
Produttore =8
=3
@ Batteria non ricaricabile A



APPENDICE B Risoluzione dei problemi

Indicatore di stato

lampeggiante in rosso/Segnale
acustico continuo

oppure Nessun indicatore di stato
illuminato

Controllare la data di scadenza sul Pad-Pak (vedere Configurazione a
pagina 14). Se la data di scadenza & gia stata superata, & necessario
sostituire immediatamente il Pad-Pak. Se la data di scadenza non & stata
superata, premere il pulsante On/Of‘f@ per accendere il defibrillatore
Heartsine samaritan PAD e ascoltare il messaggio vocale “Chiamare
I'assistenza medica”. Quindi premere di nuovo il pulsante On/Oﬁ@ per
spegnere il dispositivo. Se nessuna di queste azioni risolve il problema,
contattare il distributore autorizzato di zona o direttamente HeartSine
Technologies.

Avvertenza di “Batteria scarica”

Sebbene questo messaggio non indichi un vero guasto, & necessario
sostituire la batteria prima possibile.

La prima volta in cui il dispositivo riproduce il messaggio “Avvertenza di
batteria scarica”, il dispositivo continuera a funzionare correttamente.
Tuttavia, potrebbe essere rimasta energia sufficiente per meno di 10 scariche
elettriche, & pertanto necessario preparare un Pad-Pak di ricambio per I'uso
ed essere pronti per una sostituzione rapida. Ordinare un nuovo Pad-Pak
prima possibile.

Messaggio di “Memoria piena”

Questo messaggio non indica un guasto. La memoria € piena e il
dispositivo non potra pitl registrare dati ECG ed eventi. Il dispositivo,
tuttavia, potra continuare ad analizzare e a somministrare scariche
elettriche, se necessario. Contattare I’Assistenza tecnica di HeartSine
Technologies per informazioni sul modo per ripulire la memoria.

Emissione di tre segnali acustici
rapidi con il dispositivo spento
o dopo la procedura di auto-test
settimanale

Il dispositivo ha rilevato che la temperatura ambiente & fuori dall’intervallo
di esercizio specificato. Riportare le condizioni entro Iintervallo di
temperature di esercizio variabili da 0°C a 50°C (da 32°F a 122°F) specificate,
entro il quale il dispositivo, la batteria e gli elettrodi sono progettati per
funzionare e verificare che I'emissione del segnale acustico si interrompa.

B-1
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Indicatore di stato rosso e segnale
acustico con il dispositivo acceso

AAttenzione: la capacita della batteria non é sufficiente per
somministrare una scarica. Sostituire immediatamente il Pad-Pak o
procurarsi un defibrillatore alternativo. Se non si dispone di un Pad-Pak

di ricambio e neppure di un defibrillatore alternativo, il dispositivo sara

in grado di continuare ad analizzare il ritmo cardiaco del paziente e di
avvisare quando & necessaria la rianimazione CPR, ma non sara in grado di
somministrare una scarica elettrica.

Avviso di “Necessaria
manutenzione dispositivo”

AAttenzione: se viene riprodotto questo messaggio durante I'utilizzo,
cercare immediatamente un defibrillatore alternativo.

Non tentare di effettuare interventi di manutenzione o riparazione,
in quanto il dispositivo non consente alcuna modifica. Contattare
immediatamente il distributore autorizzato di zona o direttamente
HeartSine Technologies.

“Avviso di pulsante OFF premuto”

E stato premuto il pulsante On/Off mentre il defibrillatore DAE era
utilizzato per il trattamento di un paziente. Per spegnere effettivamente il
defibrillatore DAE, premere subito il pulsante On/Off ancora una volta.

Messaggio di “Disarmo”

Questo messaggio non indica un guasto effettivo, ma indica che il
defibrillatore DAE ha deciso di non somministrare la scarica elettrica
dopo che inizialmente aveva determinato la necessita di somministrare
la scarica. Questa condizione si verifica quando il defibrillatore DAE
inizialmente determina che il ritmo cardiaco del paziente & defibrillabile
(ad esempio, per VF) e al momento di confermare la decisione (prima di
somministrare la scarica elettrica), il ritmo cardiaco &€ mutato oppure
un’interferenza (a causa di CPR) impedisce la conferma. Continuare a
seguire le istruzioni vocali.
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Per ottenere assistenza

Se, dopo aver completato tutti i precedenti passaggi
indicati nella risoluzione problemi, il dispositivo continua
a non funzionare correttamente, contattare il distributore
autorizzato di zona o I'Assistenza tecnica HeartSine
Technologies all'indirizzo:

heartsinesupport@stryker.com

Esclusioni della garanzia

HeartSine Technologies o i suoi distributori autorizzati
non sono in alcun modo tenuti a effettuare alcuna
sostituzione o riparazione in copertura di garanzia
qualora sussistano le seguenti condizioni:

« Il dispositivo & stato aperto.
« Sono state apportate modifiche non autorizzate.

« Il dispositivo non & stato utilizzato conformemente
alle istruzioni fornite in questo manuale.

« Il numero di serie & stato rimosso, cancellato, alterato o
reso illeggibile, in qualsiasi altro modo.

« Il dispositivo & stato utilizzato o conservato al di fuori
dell'intervallo di temperature indicato.

Il Pad-Pak o il Pediatric-Pak non & stato restituito
allinterno della confezione originale.

Il dispositivo & stato testato con metodi non
approvati o apparecchiature non appropriate (vedere
Avvertenze e precauzioni alle pagine 3-5).
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SAM 350P 360P 500P Manuale per 'utente

Parametri fisici (con Pad-Pak installato)

Dimensioni:
Peso:

Specifiche ambientali
Temperatura di esercizio:
Temperatura in standby:
Temperatura durante il trasporto:

Umidita relativa:
Involucro:
Altitudine:
Scarica:
Vibrazione:

20 €M X 18,4 cM X 4,8 cm (8,0” X 7,25” X 1,9”)
1,1kg (2,4 libbre)

Da 0°C a 50°C (da 32°F a 122°F)

Da 0°C a 50°C (da 32°F a 122°F)

Da -10 a 50°C (da 14 a 122°F) per un massimo di due giorni. Se il dispositivo &
stato conservato a temperature inferiori a 0°C (32°F), deve essere riportato a una
temperatura ambiente compresa fra 0 e 50°C (32 e 122°F) e conservato a tale
temperatura per almeno 24 ore prima dell'uso.

Dal 5% al 95% (senza condensa)

IEC/EN 60529 IP56

Da 0 a 4.575 metri (da 0 a 15.000 piedi)

MIL STD 810F, Metodo 516.5, Procedura 1(40G)

MIL STD 810F Metodo 514.5+ Procedura 1

Categoria 4 Trasporto su camion - Autostrade USA

Categoria 7 Aerei - Jet 737 e Aviazione generale

a1 YGRS I IDIANTAdY
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Specifiche tecniche per Pad-Pak e Pediatric-Pak

Peso:
Tipo di batteria:

Capacita batteria (nuova):
Capacita batteria (4 anni):
Tipo di elettrodi:
Posizionamento elettrodi:
Adulti:
Pediatrico:
Area attiva elettrodi:
Lunghezza cavo elettrodi:
Durata in stoccaggio/
durata in standby:
Test di sicurezza per utilizzo
a bordo di aerei (Pad-Pak con
certificazione TSO):

Sistema di analisi del paziente
Metodo:

Sensibilita/Specificita:

Interfaccia utente
Messaggi visivi:
Messaggi acustici:

Lingue:
Comandi:

0,2 kg (0,44 libbre)

Batteria combinata monouso e cartuccia di elettrodi per defibrillazione (litio
biossido di manganese (LiMnO2) 18V)

>60 scariche a 200 J 0 6 ore di monitoraggio continuo

>10 scariche a 200 )

Monouso preassemblati, combinazione sensore ECG/piastra elettrodo

Anteriore-laterale

Anteriore-posteriore o anteriore-laterale
100 cm?(15 in?)

1m (3,3 piedi)

Vedere la data di scadenza sul Pad-Pak/Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Valuta I'ECG del paziente, la qualita del segnale, I'integrita del contatto degli
elettrodi e 'impedenza del paziente per stabilire se & necessaria la defibrillazione
Conforme a IEC/EN 60601-2-4 (vedere a pagina C-6 per i dati sulla sensibilita/
specificita.)

Icone Adulto e Pediatrico, icona Non toccare/Frecce di azione, icona Contatto sicuro/
Frecce di azione, indicatore di stato, icona di Attacco piastre/Frecce di azione,
indicatore CPR Advisor (solo SAM 500P)

Un’ampia varieta di messaggi vocali guidano l'utente nella sequenza di
funzionamento (vedere Messaggi vocali nell’Appendice D).

Contattare il distributore HeartSine autorizzato di zona.

Pulsante On/Off (tutti i modelli), Pulsante di scarica (solo SAM 350P e 500P) e
Linguetta verde



Prestazioni del defibrillatore
Tempo di ricarica:
Tempo di somministrazione
scarica dopo CPR:

SAM 350P:

SAM 360P:

SAM 500P:
Intervallo di impedenza:

Scarica terapeutica
Forma d'onda:

Energia:

Pad-Pak:
Pediatric-Pak:

Registrazione eventi
Tipo:

Memoria:

Revisione:

Compatibilita elettromagnetica/sicurezza della batteria

CEM:
Aereo:

SAM 350P 360P 500P Manuale per 'utente

Tipicamente 150 J in < 8 secondi, 200 J in <12 secondi

Tipicamente 8 secondi
Tipicamente 19 secondi
Tipicamente 12 secondi
Da20Qa230Q

Forma d'onda SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse Envelope) bifasica crescente
ottimizzata con compensazione dell'energia, della pendenza e dell’inviluppo
d'impulso in base all'impedenza del paziente

Le impostazioni preconfigurate di fabbrica per I'aumento dell'energia si basano sulle
linee guida aggiornate ERC/AHA

Scarica 1: 150J; scarica 2: 150); scarica 3: 200)

Scarica 1: 50 J; scarica 2: 50 J; scarica 3: 50 )

Memoria interna

90 minuti di ECG (visualizzazione completa) e registrazione eventi/incidenti
Cavo dati USB personalizzato (opzionale) collegato direttamente a un PC con
software di revisione dati Saver EVO basato su Windows

IEC/EN 60601-1-2 (vedere pagine da C-11a C-13 per i dettagli)
RTCA/DO-160G, Sezione 21 (Categoria M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)
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Forma d'onda bifasica SCOPE

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD fornisce una forma d'onda bifasica (SCOPE, Self-Compensating Output Pulse
Envelope) (vedere figura 12) che ottimizza automaticamente l'inviluppo della forma d'onda (ampiezza, pendenza

e durata) per un'ampia gamma di impedenze dei pazienti, da 20 ohm a 230 ohm. La forma d'onda somministrata

al paziente & una forma d'onda esponenziale troncata bifasica compensata per 'impedenza e ottimizzata che

integra un protocollo di aumento dell’energia di 150 joule, 150 joule e 200 joule. La durata di ogni fase viene regolata
automaticamente per compensare le diverse impedenze del paziente. La durata della prima fase (T) & sempre
equivalente alla durata della seconda fase (T). La pausa interfase (T,) & sempre costante (0,4 ms) per tutte le impedenze
del paziente.

Figura 12. Forma d'onda bifasica SCOPE

Durata (msec)
_—
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Le caratteristiche specifiche della forma d'onda SCOPE per un impulso di 200 joule sono elencate in Tabella 2. Nella
Tabella 3 & presentato un esempio dei parametri di forma d’onda per il Pediatric-Pak.

Tabella 2. Specifiche della forma d'onda del Pad-Pak

Resistenza (ohm) Tensioni di forma d'onda (Volt) Durata forma d'onda (ms)
v|
25 1880 3.5 35
50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 175
200 1880 19 19
225 1880 205 20,5

Tabella 3. Specifiche della forma d'onda Pediatric-Pak

>

]

Resistenza (ohm) Tensioni di forma d'onda (Volt) Durata forma d'onda (ms) o
Z

o

n

m

(g

50 671 8,8 6 w
®

75 751 10 6,6 0,
=

100 813 10,8 6.8 5
M

125 858 ns5 73 E
S

=

>

™

NOTA: Tutti i valori sono nominali.
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Tabella 4. Gamma di somministrazione di energia per pazienti adulti

Resistenza del paziente (ohm) Energia nominale di somministrazione Energia effettivamente somministrata
(Joule) (Joule)
Min-Max (150/200 ) +10%)
25 150 135 - 165
50 150 135-165
75 150 135-165
100 150 135165
125 150 135165
150 150 135 - 165
175 150 135-165
200 150 135165
225 150 135165
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




SAM 350P 360P 500P Manuale per I'utente

Tabella 5. Gamma di somministrazione di energia per pazienti pediatrici

Resistenza del paziente (ohm) Energia nominale di somministrazione Energia effettivamente somministrata
(Joule) (Joule)
Min-Max (50 J + 15%)
25 50 425-575
50 50 425-575
75 50 425-575
100 50 42,5575
125 50 42,5-57,5
150 50 42,5-57,5
175 50 42,5- 57,5

Algoritmo di rilevamento del movimento (solo SAM 360P)

Il SAM 360P utilizza I’analisi ICG del defibrillatore HeartSine samaritan PAD per rilevare gli artefatti da compressione
del torace del paziente e altre forme di movimento al fine di riprodurre un avviso vocale per l'interruzione della
rianimazione CPR o di altre forme di movimento.

Se I'algoritmo rileva un movimento o un’altra interferenza significativa, il SAM 360P emettera un avviso vocale di
“Movimento rilevato; non toccare il paziente”. Cid ha lo scopo di ridurre la possibilita che I'utente tocchi il paziente
prima di somministrare la scarica.

NOTA: Le prestazioni dell’algoritmo di rilevamento del movimento possono degradarsi in caso di funzionamento con
batteria quasi scarica.
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Algoritmo di analisi dellaritmia

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD utilizza I'algoritmo di analisi dell'aritmia dell'ECG per valutare le condizioni
dellECG del paziente e determinare se una scarica terapeutica sia appropriata o meno. Qualora sia necessario
somministrare una scarica elettrica, il defibrillatore HeartSine samaritan PAD provvedera a caricare il dispositivo e ad
avvisare I'utente di premere il pulsante di scarica (SAM 350P e SAM 500P) oppure somministrera automaticamente
una scarica elettrica al paziente dopo un conteggio alla rovescia 3, 2,1 scandito verbalmente (SAM 360P). Se non &
consigliata la somministrazione di alcuna scarica elettrica, il dispositivo entra in pausa per consentire all'utente di
eseguire la rianimazione CPR.

Le prestazioni dell'algoritmo di analisi dell'aritmia ECG del defibrillatore HeartSine samaritan PAD sono state
ampiamente valutate mediante diversi database di tracciati ECG reali. Tra i tracciati impiegati sono inclusi il database
dell’American Heart Association (AHA)

e il database del Massachusetts Institute of Technology (MIT) NST. La sensibilita e la specificita dell'algoritmo di analisi
dellaritmia ECG del defibrillatore HeartSine samaritan PAD soddisfano i requisiti della normativa IEC/EN 60601-2-4.

Le prestazioni dell'algoritmo di analisi dell'aritmia ECG del defibrillatore HeartSine samaritan PAD sono riassunte nella
tabella 6.
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Tabella 6. Prestazioni dell'algoritmo di analisi dell'aritmia ECG del defibrillatore HeartSine samaritan PAD

Classe ritmo Dimensioni Dimensioni Prestazioni Prestazioni
minime del del campione ideali osservate
campione test test
Riltrf‘o d-eﬁbnllabn.le: 200 350 Sensibilita >90% V' Soddisfatto
Fibrillazione ventricolare grossolana
Ritmo defibrillabile: Sensibilita > 75% .
v
Tachicardia ventricolare rapida e 53 (AAMI' DF39) Soddisfatto
ificitd o,
specificita > 99% v Soddisfatto

. e o
Ritmo non defibrillabile: NSR 100 165 (Superiore a AAMI DF39)

Ritmo non defibrillabile:
AF, SB, SVT, Arresto cardiaco, 30 153
Idioventricolare, PVCs'

Specificita > 95%

v .
(da AAMI DF39) Soddisfatto

Ritmo non defibrillabile: asistole 100 n7 Specificita > 95% v' Soddisfatto

Intermedio:

. ilit3 5459
Fibrillazione ventricolare fine 25 46 Solo riferimento Sensibilita >45%

Intermedio:

. s Lo
Altro genere di tachicardia ventricolare % 2 Soloriferimento Specificita >65%

1. AAMI (Association for Advancement of Medical Instrumentation): NSR, normale ritmo sinusale; AF, fibrillazione atriale/flutter; +SB,
bradicardia sinusale; SVT, tachicardia sopraventricolare; PVCs, contrazioni ventricolari premature.

Algoritmo di analisi CPR Advisor
Il SAM 500P utilizza le funzionalita di analisi ICG (Cardiogramma a impedenza) per valutare la forza e la frequenza
delle compressioni toraciche da applicare durante la rianimazione cardiopolmonare (CPR).

Sulla base della frequenza misurata, il SAM 500P fornisce feedback verbali all’utilizzatore per “Premere pitl
rapidamente”, “Premere con pili forza” o continuare a somministrare “Buone compressioni” in conformita alle linee
guida ERC/AHA aggiornate per la rianimazione (frequenza CPR target di almeno 100 CPM e profondita fra 5 e 6 cm).

Il SAM 500P inoltre usa I'analisi ICG per feedback CPR Advisor nella forma di spie LED colorate disposte a semaforo
(verde-giallo-rosso). Il semaforo LED indica all’operatore quando le compressioni sono troppo leggere, troppo lente o
troppo rapide.

aYdIud31 24dYdS 3 ID1ANIddY
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Limitazioni pediatriche

L'uso della funzione CPR Advisor & limitato solo a pazienti adulti. Le tecniche di compressioni toraciche differiscono

in base all’eta e alle dimensioni dei pazienti pediatrici (fino a otto anni di eta). Per i pazienti pediatrici pill giovani, i
soccorritori devono comprimere la meta inferiore dello sterno ma non oltre lo xifoide. Per i pazienti nella meta superiore
della gamma pediatrica, vengono somministrate compressioni simili ai pazienti adulti. La funzione CPR Advisor &
attualmente configurata solo per assistere le compressione a una frequenza idonea a pazienti adulti (oltre otto ani di
eta e di peso superiore a 25 kg (55 Ibs)).

Il posizionamento degli elettrodi inoltre puo differire nei pazienti pediatrici. A seconda delle dimensioni del paziente, gli
elettrodi possono essere applicati in posizione anteriore-posteriore (torace e schiena) o anteriore-laterale (applicazione
standard per adulti). Le diverse posizioni degli elettrodi possono produrre differenti letture ICG. La tecnologia corrente
non consente alla funzione CPR Advisor di determinare la posizione degli elettrodi utilizzata e pertanto & necessario
applicare gli elettrodi in posizione anteriore-laterale per il corretto funzionamento della funzione CPR Advisor.

Per questi motivi, la funzione CPR Advisor viene disabilitata quando ¢ utilizzato un Pediatric-Pak nel SAM 500P

NOTA: Le letture ECG utilizzate per determinare se il paziente necessita di una scarica di defibrillazione non sono
influenzate dalle diverse posizioni degli elettrodi scelte per i pazienti pediatrici.

A ATTENZIONE: Se un paziente pediatrico viene trattato con un Pad-Pak per adulti, ignorare i feedback forniti
dalla funzione CPR Advisor. La funzione CPR Advisor & al momento destinata solo a fornire feedback su pazienti adulti.
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Conformita elettromagnetica - Linee guida e dichiarazione del fabbricante

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & idoneo per I'uso in tutti gli ambienti sia professionali che domestici. Non &
idoneo per essere utilizzato in prossimita di trasmettitori di energia radio quali dispositivi chirurgici ad alta frequenza,
installazioni radar o trasmettitori radio e neppure in prossimita di strumenti di imaging a risonanza magnetica (IRM).

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & previsto per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati nella tabella 7
riportata di seguito e nella Tabella 8 alla pagina seguente. L'utilizzatore del defibrillatore HeartSine samaritan PAD deve
assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tali ambienti.

La funzione essenziale del defibrillatore HeartSine samaritan PAD & la capacita di somministrare una terapia di
defibrillazione a seguito della corretta diagnosi di ritmo cardiaco defibrillabile/non defibrillabile, congiuntamente

alla fornitura di adeguate istruzioni all’operatore. Il funzionamento fuori dall’'ambiente specificato nella Tabella 8 pud
causare I'errata interpretazione dei ritmi ECG, interferenze nei feedback acustici e visivi, I'impossibilita di somministrare
la terapia.

Non esistono speciali procedure di manutenzione richieste per assicurare che le funzioni essenziali e la sicurezza di
base del defibrillatore HeartSine samaritan PAD siano garantite in presenza di disturbi elettromagnetici per la durata
utile del dispositivo.

Tabella 7. Emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
RFCISPRT Gruppo1Classe B | Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD utilizza energia RF solo
per il funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto
Emissioni armoniche Non applicabile basse e verosimilmente non tali da causare interferenze con gli
IEC/EN 61000-3-2 apparecchi elettronici vicini.

Il defibrillatore HeartSine samaritan PAD & idoneo per I'uso in ogni
genere di struttura, inclusi gli ambienti domestici e quelli connessi
direttamente alla rete pubblica di alimentazione elettrica a bassa
IEC/EN 61000-3-3 tensione normalmente distribuita negli edifici adibiti ad abitazioni
domestiche.

Emissioni da fluttuazioni di Non applicabile
tensione/flicker
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Tabella 8. Immunita elettromagnetica

Prova di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita
Scariche elettrostatiche (ESD) +8kV contatto +8kV contatto
IEC/EN 61000-4-2 +15kVin aria +15kVin aria
Transitori elettrici rapidi/impulsi Non applicabile Non applicabile

IEC/EN 61000-4-4

Sovratensioni, dalinea a linea Non applicabile Non applicabile
IEC/EN 61000-4-5

Sovratensioni, dalinea a terra Non applicabile Non applicabile
IEC/EN 61000-4-5

Cadute, interruzioni e variazioni di Non applicabile Non applicabile
tensione sulle linee di alimentazione
IEC/EN 61000-4-11

Campo magnetico alla frequenza di 30A/m 30A/m
alimentazione (50/60Hz)
IEC/EN 61000-4-8

RFirradiata 10V/m 10 V/m?

IEC/EN 61000-4-3 Da80MHza2,7GHz Da80MHza2,7GHz
80% AM
Modulazione 5 Hz

20 V/m®

Da 80 MHz a 2,7 GHz
80% AM
Modulazione 5 Hz

RF condotta 3V rms in esterno ISM e bande radio amatoriali¢ 6Vrmsda1,8 MHz a 80 MHz
IEC/EN 61000-4-6 6V rms in interno ISM e bande radio amatoriali¢ 80% AM, modulazione 5Hz

G2
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NOTA1: queste linee guida potrebbero non essere adatte
a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica

¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

Ambiente elettromagnetico - guida

Non esistono speciali requisiti in merito alle scariche
elettrostatiche. + Livello di test per dimostrare la conformita con i criteri
identificati come assicurare le funzioni essenziali e la
sicurezza di base.

® Livello di test per dimostrare la conformita con i requisiti
aggiuntivi dello standard speciale IEC60601-2-4 riguardo
alla somministrazione di una scarica accidentale.

¢ Leintensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come
stazioni di ricarica per cellulari, stazioni radioamatoriali,
stazioni radio FM e AM e stazioni televisive non sono
prevedibili con precisione in teoria. In tali condizioni, &
consigliabile eseguire un’analisi elettromagnetica del sito
per valutare le condizioni del’ambiente elettromagnetico.
Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si intende
usare il defibrillatore HeartSine samaritan PAD supera
il livello di conformita RF applicabile specificato sopra,
& necessario monitorare il dispositivo per verificarne
il corretto funzionamento. In caso di anomalie di
funzionamento, & consigliabile riposizionare il defibrillatore
HeartSine samaritan PAD se possibile.

| campi magnetici alla frequenza di alimentazione devono
presentare livelli caratteristici di un luogo tipico in un
ambiente commerciale o ospedaliero.

Non esistono speciali requisiti in merito agli ambienti non
commerciali/non ospedalieri.

4 Le bande ISM (industriali, scientifiche e medicali) tra 0,15
MHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553
MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66

non inferiore alla distanza di separazione raccomandata MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali tra 0,15 MHz e

calcolata con I'equazione applicabile alla frequenza del 80 MHz sono da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz,

trasmettitore 0 30 cm, quale che sia maggiore.© das53MHzas5,4 MHz, da7 MHz a73 MHz,da10,1MHz a

10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, da 18,07 MHz a 18,17 MHz,

da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz a 24,99 MHz, da 28,0

MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
devono essere usati a una distanza da qualsiasi parte del
defibrillatore HeartSine samaritan PAD, inclusi i suoi cavi,

Possono verificarsi interferenze in prossimita di (((.)))
apparecchiature contrassegnate con il questo simbolo. ‘
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APPENDICE D Messaggi vocali

Di seguito sono riportati i messaggi vocali utilizzati dai dispositivi HeartSine samaritan PAD. Sono indicati i modelli che
utilizzano ciascun messaggio specifico. Leggere i messaggi vocali prima dell'uso per conoscere le istruzioni fornite.

Per tutti i pazienti

MESSAGGIO SAM 350P SAM 360P SAM 500P
"Chiamare I'assistenza medica” v v 4
"Rimuovere gli indumenti affinché il torace del paziente sia nudo” v v v
"Tirare la linguetta verde per rimuovere gli elettrodi” v v v
"Staccare gli elettrodi” v v v
"Applicare gli elettrodi sul torace nudo come mostrato nella figura” v v v
"Premere saldamente gli elettrodi sulla pelle nuda del paziente" (4 v v
"Valutazione del ritmo cardiaco. Non toccare il paziente.” v v v
“Analisi in corso. Non toccare il paziente.” v v v
“Movimento rilevato” v

“Controllare le piastre” v v v
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Per tutti i pazienti

MESSAGGIO SAM350P | SAM360P | SAM500P

CPR Advisor

» *

“Premere pil rapidamente’

“Premere pill lentamente” *

» *

“Premere con pili forza

AR U NN

» *

“Compressioni valide

Se non & necessaria una scarica...

"Shock non consigliato”

"Iniziare la CPR"

"Il paziente puo essere toccato con sicurezza"

” *

“Posizionare le mani sovrapposte al centro del torace

“Premere sul torace seguendo il metronomo” *

RS S TS SN
RS S TS SS
RS S TS SN

“Restare calmi” *

I[e20A 138esS3N @ 3D1ANIddY
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APPENDICE D Messaggi vocali

Per tutti i pazienti

MESSAGGIO

SAM 350P

SAM 360P

SAM 500P

Se & necessaria una scarica...

"Allontanarsi dal paziente. Shock consigliato.”

"Allontanarsi dal paziente. Premere ora il pulsante arancione Shock."

AN

AN

"Allontanarsi dal paziente. Lo shock sara erogato in 3, 2,1"

"Shock erogato”

"Iniziare la CPR"

"Il paziente puo essere toccato con sicurezza"

“Posizionare le mani sovrapposte al centro del torace” *

“Premere sul torace seguendo il metronomo” *

“Restare calmi” *

AN N N N R

AU U N N S N N

AN N N N R

*Messaggi vocali non riprodotti con il Pediatric-Pak installato.
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3 HeartSIn@ heartsine.com

Per ulteriori informazioni & possibile contattare heartsinesupport@stryker.com o visitare il sito web heartsine.com.

EMEA/APAC

HeartSine Technologies, Ltd.
203 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED

Regno Unito

Tel: +44 28 9093 9400 “
Fax: +44 28 9093 9401
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c@us Classificato UL. Vedere il marchio completo sul prodotto.

Tutti i nomi riportati nel presente manuale sono marchi commerciali 0 marchi registrati dei
rispettivi proprietari.
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