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Utilizacao deste manual

E importante que leia este manual cuidadosamente antes de utilizar o seu
HeartSine samaritan PAD. Este manual constitui um apoio adicional em relacao a
qualquer formagao que tenha recebido. Se tiver quaisquer davidas, contacte o seu
Distribuidor Autorizado ou contacte diretamente a HeartSine Technologies.

PT-PT
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Indicacoes de utilizacio

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

* Inconscientes
* Sem respiracao

* Sem circulagao (sem pulsac¢ao)

Cada dispositivo esta indicado para utilizacado

em doentes com idade superior a 8 anos ou com
peso superior a 25 kg quando utilizado com o
Pad-Pak para adultos (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03,
Pad-Pak-07). Cada um estd indicado para utilizagao
em criangas entre 1 e 8 anos de idade ou até 25 kg
quando utilizados com o Pediatric-Pak (Pad-Pak-02,
Pad-Pak-04). O dispositivo estd 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 certificagao
TSO/ETSO.

Contraindicacées de utilizacao

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

Utilizador previsto

Cada dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais que tenham recebido formacéo sobre o
seu funcionamento.
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NOTA: Cada dispositivo destina-se a ser utilizado
por pessoas leigas. Recomenda-se que os utilizadores
tenham formacgao em RCP e na utilizacao de um
DEA. No entanto, numa situacdo de emergéncia, o
HeartSine samaritan PAD pode ser utilizado por um
socorrista leigo, sem formacao.



Adverténcias e precaucées

A AVISOS

Doentes adequados para o tratamento

O HeartSine samaritan PAD foi concebido para
funcionar em doentes inconscientes e sem reagao.

Se o doente apresentar reacao ou estiver consciente,
nao utilize o HeartSine samaritan PAD para fornecer
tratamento.

O HeartSine samaritan PAD utiliza uma bateria
intercambidvel e um conjunto de elétrodos designado
Pad-Pak. Em conjunto com um Pad-Pak para

adultos, o HeartSine samaritan PAD é adequado

para utilizagdo em doentes com peso superior a

25 kg ou equivalente ao de uma crianga com idade
aproximadamente igual ou superior a 8 anos.

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

Se um doente pediatrico for tratado com um Pad-
Pak para adultos, ignore os avisos de feedback do
CPR Advisor. Atualmente, o SAM 500P CPR Advisor
destina-se apenas a fornecer feedback relativo a
doentes adultos.

Nao atrase o tratamento
Néo atrase o tratamento tentando descobrir a idade e
o peso exactos do doente.

PT-PT

Risco de choque eléctrico

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

Nao abra nem repare

O HeartSine samaritan PAD nao tem pegas 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 utilizagao
com sistemas de administragdo de oxigénio com
mascara. Contudo, para evitar o risco de explosao,
recomenda-se fortemente que NAO utilize o
HeartSine samaritan PAD na proximidade de gases
explosivos, incluindo anestésicos inflaméveis ou
oxigénio concentrado.

Nao tocar no doente durante a analise

Tocar no doente durante a fase de analise do
tratamento pode provocar interferéncia com o
processo de diagndstico. Evitar o contacto com o
doente enquanto o HeartSine samaritan PAD esta
a analisar o doente. O dispositivo ira indicar-lhe
quando sera seguro tocar no doente.

Desfibrilhador totalmente automatico

(SAM 360P)

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

Manual do utilizador 5



Adverténcias e precaucodes

Funcao do CPR Advisor (SAM 500P)

A funcédo do CPR Advisor destina-se apenas a doentes
adultos. Se for utilizado um Pediatric-Pak, a funcao
CPR Advisor é desativada. Nesse caso, pede-se

ao socorrista que inicie RCP em sintonia com o
metrénomo, mas nao recebe qualquer feedback do
CPR Advisor.

Susceptibilidade a interferéncia
electromagnética

O equipamento de comunicagdes de RF portatil
(incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) nao 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 contrério,
podera resultar na degradacao do desempenho deste
equipamento.

Utilizagao 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
utilizagao de acessorios elétricos, transdutores e
cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela
HeartSine Technologies pode resultar no aumento

de emissoes eletromagnéticas ou na diminuicao da
imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar em funcionamento incorreto.

Utilizacao do dispositivo

Deve evitar-se a utilizagao deste HeartSine samaritan
PAD adjacente ou empilhado noutro equipamento,
uma vez que pode resultar em funcionamento
inadequado. Se tal utilizagao for necessaria, este
HeartSine samaritan PAD e o outro equipamento
devem ser observados para verificar se estao a
funcionar normalmente.
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Utilizagdo com outro equipamento médico
Desligue do doente dispositivos eletrénicos ou
equipamento médico nao protegidos contra
desfibrilhacéo, antes de utilizar o HeartSine
samaritan PAD.

Utilizacao com pacemakers

A presenca de um pacemaker nao devera 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
cirirgica deverd indicar a localizagao de um
dispositivo implantado.!

A PRECAUCOES

Colocagao correta das pas de elétrodos

A colocacdo adequada das pas de elétrodos do
HeartSine samaritan PAD é essencial. Tem de seguir
rigorosamente as instrugoes mostradas nas paginas
20-25 e no dispositivo. Uma colocagao errada

ou a presengca de ar, pelos, pensos cirtirgicos ou
emplastros medicinais entre as pas e a pele podera
reduzir a eficécia da desfibrilhacdo. Uma ligeira
vermelhidao da pele ap6s a terapia de choque é
normal.

Nao utilize as pas de elétrodos se a bolsa nao
estiver selada

O Pad-Pak e o Pediatric-Pak sao itens de utilizagao
Unica, que tem de substituir apds cada utilizagao

ou se a bolsa que sela as pas de desfibrilhacao 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 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F). A
utilizagao do dispositivo fora deste intervalo podera
originar anomalias no dispositivo.

Proteccao contra elementos exteriores

O HeartSine samaritan PAD tem classificagao IP56
contra poé e pulverizacdo de d4gua. No entanto, a
classificagao IP56 nao abrange a imersao de qualquer
parte do HeartSine samaritan PAD em &gua 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

Néo ligue o dispositivo desnecessariamente, dado
que podera reduzir a duragao em modo de espera

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

Formacao 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 formacao em RCP e na utilizacao de um
DEA. No entanto, numa situagao de emergéncia, o
HeartSine samaritan PAD pode ser utilizado por um
socorrista leigo, sem formagao.

PT-PT

Manutencao regular
Verifique o dispositivo periodicamente. Consultar
Manutengao na pagina 29.

Eliminacao correcta 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
pégina 27.

Conformidade com regulamentos locais
Consulte o departamento de satide governamental
local relevante para obter informagoes acerca de
quaisquer requisitos associados a propriedade e
utilizagdo de um desfibrilhador na regiao onde sera
utilizado.

Os simbolos seguintes sao 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 precaugao
descrevem estados ou agdes que podem resultar em
ferimentos leves ou danos no dispositivo.

NOTA: As notas contém informagéo adicional
importante sobre a utilizacao do desfibrilhador.

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

Paragem cardiaca subita

A paragem cardiaca subita (PCS) é um estado que
provoca a interrupgao stubita do bombeamento
sanguineo eficaz pelo coracdo devido a uma anomalia
do sistema elétrico do coragao. Frequentemente,

as vitimas de PCS nao tém quaisquer sinais ou
sintomas de adverténcia. A PCS também pode ocorrer
em pessoas com doengas cardiacas previamente
diagnosticadas. A sobrevivéncia a PCS depende de uma
ressuscitagao cardiopulmonar (RCP) imediata e eficaz.

A utilizacao de um desfibrilhador externo dentro dos
primeiros minutos apds o colapso pode aumentar
significativamente a probabilidade de sobrevivéncia do
doente. A PCS nao corresponde a um ataque cardiaco,
embora por vezes um ataque cardiaco possa originar
uma PCS. Se sentir sintomas de um ataque cardiaco
(dor toracica, pressao, respiracao ofegante, sensacao de
aperto no peito ou em qualquer outro local do corpo),
procure imediatamente cuidados médicos.

Ritmo sinusal e fibrilhacao ventricular

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

A fibrilhacao ventricular (FV) é uma condi¢ao onde
ocorre uma contracao descoordenada do musculo

do coragao, fazendo-o tremer em vez de contrair
corretamente. A fibrilhagdo ventricular é a arritmia
mais frequentemente identificada nos doentes com
PCS. E possivel restabelecer o ritmo sinusal normal
em vitimas de PCS através da administracao de um
choque elétrico ao coragao. Este tratamento designa-se
desfibrilhacgao.

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

Tratamento por DEA

E um equivoco comum que apenas administrar RCP

e chamar os servigos de emergéncia sera suficiente. A
RCP é uma medida temporaria, que mantém o fluxo
sanguineo e de oxigénio para o cérebro. A RCP por si s6
nao devolve um ritmo normal ao coragao durante a FV
ou TV. A chave para a sobrevivéncia é a desfibrilhacao -
e quanto mais cedo melhor.

A desfibrilhagao é um tratamento comum para
arritmias potencialmente fatais, sobretudo a
fibrilhacdo ventricular. A desfibrilhagéo consiste

no fornecimento de um choque elétrico ao coragao,
através de um dispositivo chamado desfibrilhador. Isto
restaura as contracoes normais do musculo do coragéo,
e permite o restauro do ritmo sinusal normal pelo
pacemaker natural do corpo, no coragao.

O HeartSine samaritan PAD utiliza o algoritmo de
analise de arritmia em ECG HeartSine samaritan. Este
algoritmo avaliara o ECG do doente para determinar
se um choque terapéutico sera adequado. Se for
necessario um choque, o HeartSine samaritan PAD

ira carregar e instruir o utilizador para pressionar

o botao de choque (SAM 350P/500P) ou fornecera
automaticamente um choque (SAM 360P). Se um
choque nao for recomendado, o dispositivo ficara em
pausa, para permitir que o utilizador administre RCP.

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



Introducao

Este manual fornece instrugoes 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 é
concebida para administrar rapidamente um
choque de desfibrilhagao a vitimas de paragem
cardiaca subita (PCS). Cada HeartSine samaritan
PAD foi concebido para funcionar de acordo com as
orientagoes conjuntas do European Resuscitation
Council (ERC; Conselho de Ressuscitacao Europeu)
e da American Heart Association (AHA; Associagao
Americana de Cardiologia) sobre ressuscitagao
cardiopulmonar (RCP) e atendimento cardiovascular
de emergéncia (ACE).

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

Tabela 1. DEA do HeartSine samaritan PAD

Funcionalidade

Aplicacao de choque

Vida util de quatro anos dos elétrodos e da bateria
Indicadores sonoros e visuais
Instrucoes de RCP com metrénomo

CPR Advisor

Compativel com utilizagao pediatrica (com o
Pediatric Pad-Pak)

PT-PT

O SAM 350P é um desfibrilhador semiautomatico,
0 SAM 360P é um desfibrilhador totalmente
automatico e o 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
intervencao do utilizador.

Metrénomo de RCP

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

SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Semiautomaética Totalm’er‘lte Semiautomaética
automatica

v v

v v

v v

v

v v v
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Introducao

CPR Advisor

Quando administrar RCP a uma vitima de paragem
cardiaca subita, é essencial que as compressoes do
peito sejam de boa qualidade. Se a qualidade da RCP
administrada for boa, as probabilidades de reanimar
com sucesso um doente aumentam muito.

Investigagcoes demonstraram que socorristas

nao profissionais administram regularmente
procedimentos de RCP ineficazes devido a falta de
experiéncia.

O SAM 500P com CPR Advisor fornece feedback ao
socorrista sobre a forga e a frequéncia de RCP que
estdo a ser administradas a vitima. O SAM 500P
usa medidas do cardiograma de impedancia para
analisar a forga e a frequéncia de compressoes e
fornecer instrugoes ao utilizador para pressionar
com mais forca, pressionar mais rapidamente

ou pressionar mais lentamente, ou continuar a
aplicar as compressoes de acordo com as diretrizes
de reanimacao do ERC/da AHA. O SAM 500P usa
feedback sonoro e visual para dar instrugoes ao
socorrista sobre a forga e a frequéncia de RCP.
Consulte os Dados técnicos no Anexo C na pagina
C-10.

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

A PCS é um estado que exige intervengao médica de
emergéncia imediata. Devido a natureza do estado,
esta intervencgao 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 formacao em RCP e na utilizacao de um
DEA. No entanto, numa situacdo de emergéncia, o
HeartSine samaritan PAD pode ser utilizado por um
socorrista leigo, sem formacao.

Se os utilizadores potenciais do HeartSine samaritan
PAD nao receberam formacao sobre estas técnicas,
contacte o seu Distribuidor Autorizado ou contacte
diretamente a HeartSine Technologies. Qualquer
uma das entidades poderé organizar o fornecimento
de formacéo. Em alternativa, contacte o seu
departamento de satide governamental local para
obter informagodes sobre organizagoes de formagao
certificadas na sua area.
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DI LT TN [P SAM 350P

Porta de dados Indicador de estado
Retire a tampa azul e ligue o cabo ‘Q O SAM 350P esta pronto
de dados USB personalizado para a utilizar quando este

descarregar o dados do evento do DEA. ‘

fcone indicando a colocagao
das pas/setas de agao
Coloque as pas do elétrodo no

indicador esta a verde
intermitente.

Botao de choque
Pressione este botao
. R para administrar um
peito descoberto do paciente, .
o choque terapéutico.
conforme indicado, quando
as setas de agao estiverem

a piscar. . . .
P Icone indicando que é

seguro tocar no
doente/setas de agao
Pode tocar no doente
quando as setas de agao
em torno deste icone

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

estao intermitentes.

Botao On/Off (ligar/
desligar)

Pressione este botao
para ligar ou desligar o
dispositivo.

icone indicando para nao tocar
no doente/setas de agao

Nao toque no doente quando as
setas de agao acima deste icone
estiverem a piscar. O SAM 350P

pode estar a analisar o ritmo Altifalante Patilha verde Pad-Pak
cardiaco do doente ou prestes a Ouca o metrénomo e  Puxe esta patilha Contém a bateria
carregar-se, preparando-se para os comandos verbais.  para libertar os e as pas dos
administrar um choque elétrodos. elétrodos.
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Introducao

DI LT TN I SAM 360P

Porta de dados
Retire a tampa azul e ligue o cabo
de dados USB personalizado para

Indicador de estado
O SAM 360P esta
pronto a utilizar
descarregar o dados do evento do DEA. quando este
indicador esté a verde

i intermitente.
Icone indicando a

colocagao das pas/
setas de acao
Coloque as pas do
elétrodo no peito

icone de choque
Fica a intermitente
SAM 360P para indicar que sera

descoberto do paciente, @O'Q») aplicado um choque.

conforme indicado,
quando as setas de agao
estiverem a piscar.

icone indicando que
€ seguro tocar no
doente/Setas de acao
Pode tocar no doente
quando as setas

de acdo em torno

deste icone estao

Simbolos Adulto
e Pediatrico
Indica que o SAM 360P é
compativel com o Pad-Pak
e o Pediatric-Pak.

intermitentes.

Botao On/Off (ligar/
desligar)

Pressione este botdao
para ligar ou desligar o
dispositivo.

icone indicando para nao
tocar no doente/setas de agao
Nao toque no doente quando as
setas de agao acima deste icone
estiverem a piscar. O SAM 360P

pode estar a analisar o ritmo Altifalante Patilha verde Pad-Pak
cardiaco do doente ou prestes a Ouca o metrénomo e Puxe esta patilha Contém a bateria
carregar-se, preparando-se para os comandos verbais. para libertar os e as pés dos
administrar um choque. elétrodos. elétrodos.
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DI LT N [P SAM 500P

Indicador de estado
O SAM 500P esta
pronto a utilizar

Porta de dados
Retire a tampa azul e ligue o cabo

quando este
indicador esté a verde

de dados USB personalizado para intermitente.

descarregar o dados do evento do DEA. .
Botao de choque

. . . Pressione este botao
Icone indicando a colocagao

das pas/setas de acao
Coloque as pas do elétrodo no
peito descoberto do paciente,

conforme indicado, quando as
setas de agdo estiverem a

para administrar um
choque terapéutico.

icone indicando
para nao tocar no
doente/setas de acao
Nao toque no doente
quando as setas de
agao acima deste icone

piscar.

Simbolos Adulto
e Pediatrico
Indica que o SAM 500P é
compativel com o
Pad-Pak e o Pediatric-Pak.

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.

icone do CPR Advisor
Fornece feedback visual

sobre a frequéncia e a forca
Botao On/Off (ligar/

desligar)
Pressione este botao

das compressoes do peito
durante a RCP.

para ligar ou

Icone indicando que é seguro desligar o dispositivo.

tocar no doente/setas de acao

Pode tocar no doente quando as Altifalante Patilha verde Pad-Pak

setas de agdo em torno deste icone Ouga o metrénomo e  Puxe esta patilha Contém a bateria

estdo intermitentes. os comandos verbais.  para libertar os e as pas dos
elétrodos. elétrodos.
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Configuracdo

Desembalar i

Verifique que os contetidos incluem o HeartSine 0
samaritan PAD, o estojo de transporte, o Pad-Pak,
o0 Manual do utilizador e o cartao da declaragao de
garantia.

Pad-Pak

Um Pad-Pak consiste num cartucho removivel
descartavel que inclui a bateria e pas de elétrodos
numa unidade tnica. O Pad-Pak esta disponivel em
duas versoes':

1. Pad-Pak (cor cinzenta mostrada na Figura 1),
para utilizacdo em doentes com peso superior
a 25 kg, ou equivalente a uma crianga de

aproximadamente 8 anos de idade, ou mais.

Figura 1. Pad-Pak para adultos
2. O Pediatric-Pak opcional (cor-de-rosa, na Figura 2), su p v

para utilizacdo em criangas mais pequenas (de 1 a
8 anos de idade, e peso inferior a 25 kg). o -

A ADVERTENCIA No atrase o tratamento
tentando determinar a idade e o peso exatos do
doente.

[
[
1,
ﬂkl

! O Pad-Pak esta também disponivel numa versao com ( (
certificagao TSO/ETSO, para utilizacao em aeronaves
comerciais de asa fixa.

)

Figura 2. Pediatric-Pak
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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, nao utilize e
substitua imediatamente o Pad-Pak expirado.

Figura 4. Introduzir um Pad-Pak

4. Verifique que o indicador de Estado verde (ver o
esquema do seu modelo nas paginas 11-13) esta

intermitente, para indicar que a rotina inicial de
autoteste foi realizada, e que o dispositivo esta

pronto para utilizagao.

. Pressione o botdo On/Off (ligar/desligar) @ para
ligar o HeartSine samaritan PAD. Ouga, mas nao

o

siga, os comandos verbais para garantir que nio
sao reproduzidas mensagens de aviso, e que os
comandos do dispositivo estao no idioma esperado.

Figura 3. Data de validade

2. Desembale o Pad-Pak e conserve a embalagem, A PRECAUCAO NAO puxe a patilha verde no
caso precise de devolver o Pad-Pak a HeartSine Pad-Pak neste momento. Se tiver puxado a patilha e
Technologies. aberto a gaveta de elétrodos, pode ter de substituir o

3. Coloque o HeartSine samaritan PAD virado para seu Pad-Pak.

cima numa superficie plana e deslize o Pad-Pak

! " Ligue o HeartSine samaritan PAD apenas UMA VEZ.
para dentro do HeartSine samaritan PAD (ver

: N . o Se o ligar e desligar repetidamente, ird esgotar as
Figura 4) até ouvir o clique duplo para indicar que

as patilhas nos lados direito e esquerdo do Pad-Pak
estao completamente engatadas.

baterias prematuramente e podera ter de substituir
o Pad-Pak.
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Configuracdo

6. Pressione o botao On/Off (ligar/desligar) @ para
desligar o HeartSine samaritan PAD. Verifique que
o indicador de estado estéd a verde intermitente.
Se ndo 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 obstrugdes e seguro, e
com um ambiente limpo e seco. Armazene
o HeartSine samaritan PAD fora do alcance de
criancas pequenas e animais. Certifique-se de
que armazena o dispositivo de acordo com as
especificagoes 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¢ao
traseira do estojo de transporte.

8. Registe-se on-line, ou preencha o cartao
de registo de garantia e devolva-o ao seu
distribuidor autorizado ou diretamente a
HeartSine Technologies (consulte Requisitos de
rastreabilidade na pagina 28).

9. Crie um programa de manutencéo (consulte
Manutenc¢ao na pagina 29).

16 PT-PT

Lista de verificacao preparatoria

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

O Passo 1. Verifique o prazo de validade do
Pad-Pak.

O Passo 2. Instale o Pad-Pak e procure um
indicador de estado verde.

O Passo 3. Ligue o HeartSine samaritan PAD para
verificar o funcionamento.

Passo 4. Desligue o HeartSine samaritan PAD.

Passo 5. Armazene o HeartSine samaritan PAD
num ambiente limpo e seco de 0 °C a 50 °C (32°F
a 122 °F).

Passo 6. Registe o seu HeartSine samaritan PAD.

Passo 7. Crie um programa de manutencgao.
(Consultar Manutengao na pagina 29.)



Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

Utilizacao 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

nao passivel de choque, o HeartSine samaritan PAD
terminara a condigao de preparagao 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 UMA RESPOSTA

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

3. VERIFICAR AS VIAS AEREAS

Verifique se as vias aéreas do doente nao estao obstruidas,
utilizando a manobra de inclinagao da cabeca e elevagao do
queixo, se necessario.
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Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

4. CHAMAR A ASSISTENCIA MEDICA

5. RECOLHER O DEA

Peca a outros nas proximidades para o fazerem.

6. REALIZAR RCP

Enquanto espera pelo DEA, inicie a RCP, pressionando

com forga e rapidez, a uma frequéncia entre 100 e 120
compressoes por minuto (cpm) e a uma profundidade de 5 a
6 cm. Caso se sinta capaz de aplicar respiragdes de socorro,
execute 30 compressoes, seguidas de duas respiragoes de
S0COITO.

7. LIGAR O DEA
Pressione o botao On/Off (ligar/desligar) @ para ligar o
DEA.

8. TERAPIA DE DESFIBRILHACAO

A terapia de desfibrilhacgao é adaptada conforme esteja
instalado um Pad-Pak ou um Pediatric-Pak. Se o doente
tiver menos de 25 kg ou menos de 8 anos de idade,
retire o Pad-Pak, introduza um Pediatric-Pak e pressione
novamente o botao On/Off (consultar Pediatric-Pak na
pagina 22). Se nao estiver disponivel um Pediatric-Pak,
pode utilizar o Pad-Pak.

18 PT-PT
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9. EXPOR A AREA DO PEITO

Retire a roupa do peito do doente para expor a pele,
retirando também qualquer metal (sutias ou joias), sempre
que possivel, da area de colocagao das pas.

10. SECAR O PEITO DO DOENTE

Seque o peito do doente, se estiver himido ou pegajoso
e, caso haja muita pilosidade, depile o peito do doente na
zona de colocacéo das pas.

11. PUXAR A PATILHA VERDE

Puxe a patilha verde para retirar a bolsa das pas dos
elétrodos do DEA.

12. ABRIR A BOLSA DE ELETRODOS

Rasgue a bolsa para retirar as péas dos elétrodos.
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Utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

13. COLOCAR AS PAS DE ELETRODOS

Retire a protecao de cada pé 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, coloque a péa 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, pode
colocar uma pa do elétrodo no centro do peito, e a outra
no centro das costas. Consulte as paginas 22-25 para
instrugoes detalhadas relativamente a colocagao das pas
dos elétrodos.

14. CASO OUCA NOVAMENTE O COMANDO
Caso ouga novamente o comando de aplicar as pas com
firmeza contra o peito descoberto do doente, verifique se:

* As pas estao colocadas corretamente, de acordo com a
colocacéo de péas mostrada.

* As pas ndo estao a tocar uma na outra, e tém, pelo
menos 2.5 cm de distancia entre elas.

* Toda a superficie de cada pa esta a tocar em pele
descoberta.
Caso o peito tenha muita pilosidade, depile-o; e se o
peito estiver himido, seque-o.

* Certifique-se de que o Pad-Pak néo esta fora de validade,
e que esta corretamente inserido no dispositivo.

15. NAO TOCAR NO DOENTE
Quando ouvir o comando, certifique-se de que nao esta a
tocar no doente.
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16. MANTER-SE AFASTADO QUANDO
RECOMENDADO

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

17. INICIAR RCP QUANDO RECOMENDADO
Quando for indicada a ndo detegao 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-10 para
mais informacoes.

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

19. QUANDO OS SERVICOS DE EMERGENCIA
CHEGAREM

Se instruido pelos servigos de emergéncia, pressione

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

PT-PT
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Pad-Pak e Pediatric-Pak

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

O Pad-Pak e Pediatric-Pak contém um conjunto de
pas de desfibrilhagao descartaveis e uma bateria nao
recarregavel de LiMnO, (18V — 1500 mAh). As opgdes
para o Pad-Pak e Pediatric-Pak estdo listadas no
gréafico 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 utilizacéo.

Tabela 2. Comparagao entre Pad-Pak e Pediatric-Pak

Funcionalidade Pad-Pak

Pediatric-Pak

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

NOTA: O Pediatric-Pak contém um componente
magnético (forca de superficie de 6500 gauss). Evite
0 armazenamento junto a meios de armazenamento
magneticamente sensiveis.

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 protecao e deverao apenas ser
abertos durante a utilizagao. Se estiver danificada,
substitua imediatamente.

Pad-Pak para aviacao

(com certificagiao TSO/ETSO)

Cor

Idade e peso do
doente previsto

Energia

Utilizagao em
aeronave
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Cinzento

Adultos e criangas
> 8 anos ou
> 25kg

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

Nao

Rosa

Criancgas
1 -8 anos
ou < 25kg

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

Nao

Cinzento (com simbolo da
aeronave)

Adultos e criangas

> 8 anos ou

> 25kg

Choque 1: 150 J;

Choque 2: 1507

Choque 3: 200J

Sim: comercial de asa fixa
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Pad-Pak para adultos

A ADVERTENCIA No se destina a utilizagao
em doentes com idade inferior a 1 ano.

A ADVERTENCIA NAO ATRASE A TERAPIA
SE NAO TIVER A CERTEZA ACERCA DA IDADE OU
DO PESO EXATOS. Caso o Pediatric-Pak nao esteja
disponivel, pode utilizar o Pad-Pak.

A CUIDADO APENAS de utilizagao Unica.

A reutilizacao pode fazer com que o dispositivo

seja incapaz de fornecer terapia, levando a
impossibilidade de ressuscitagao. Pode também levar
a infegao cruzada entre doentes.

Pad-Pak para doentes pediatricos

N, "Ry
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Colocacao dos elétrodos

Posicionamento de adultos

Para um doente com mais de 8 anos de idade, ou
com mais de 25 kg, 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 relacdo a ou sob o
seio esquerdo, evitando tecido mamario.

Figura 5.
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Posicionamento de doentes pediatricos

Para doentes pediatricos, existem duas opcoes para & . . .
B peat B X . " p.g P A ADVERTENCIA As pés dos elétrodos tém de

a colocagao dos elétrodos: anterior-posterior e A .

. estar separadas com uma distancia de pelo menos 2,5
anterior-lateral.

cm (1 pol.), e nunca se devem tocar.

Colocacao das pas em criangas
Se o0 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 nao

Colocagao das pas em criangas mais pequenas
Se o peito da crianga 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

permitir a colocagao nas costas, as pas podem ser
colocadas de acordo com a colocagao anterior-lateral
de adultos. Coloque as pés dos elétrodos no peito

DESCOBERTO do doente, conforme mostrado na DESCOBERTAS da crianga, conforme mostrado na

Figura 6. Figura 7.

Figura 6. Anterior-lateral Figura 7. Anterior-posterior
\Ef
@'

e
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Apés a utilizacdo do HeartSine samaritan PAD

Limpeza do HeartSine samaritan PAD 3. Verifique se existe sujidade ou contaminacdo no

1. Remova as pas de elétrodos do doente e faca-as HeartSine samaritan PAD. Se necessario, limpe o
aderir face a face. Os elétrodos podem estar dispositivo utilizando um pano macio humedecido
contaminados com tecido corporal, fluido com um dos seguintes itens:

ou sangue humano, por isso deve eliminar . ~
. . * 4agua com sabao
os elétrodos separadamente, como residuos

infeciosos. * Alcool isopropilico (solugdo a 70%)

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

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

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

Figura 8. Retirar o Pad-Pak 5. Instale um Pad-Pak novo. Antes de instalar o
Pad-Pak, verifique o prazo de validade (consulte
Preparacdo na pagina 15). Apés a instalacéo,
verifique se o indicador de estado esté a piscar a
verde.

6. Comunique a utilizagdo do HeartSine samaritan
PAD a HeartSine Technologies ou ao seu
Distribuidor Autorizado. (Ver a contracapa para
detalhes de contacto.)
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Descarregar e enviar informacgées de evento

O HeartSine Saver EVO deixa-o gerir os dados do
evento ap6s a utilizacdo do seu HeartSine samaritan
PAD. Pode fornecer estes dados, se tal for pedido, ao
meédico 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, é necessario 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 questao sobre descarregar
e utilizar o Saver EVO.

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 certificagao IEC 60950-1.

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

4. Siga as instrucoes 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.

PT-PT

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

Eliminacao

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

Figura 9. Porta de dados USB
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Rastreabilidade

Requisitos de rastreabilidade

Os regulamentos relativos a dispositivos médicos
exigem que a HeartSine Technologies rastreie a
localizagao 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 Cartao de registo 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 informacao seguinte:

¢ Nome
* Endereco

e Numero de série do dispositivo

Se houver uma alteracao na informacgao que nos
forneceu, como uma alteracéo de enderego ou de
proprietario do seu HeartSine samaritan PAD,

forneca-nos a informacao atualizada por correio
eletrénico ou pela ferramenta de registo on-line.

Quando registar o seu DEA, contacta-lo-emos

com quaisquer notificagoes importantes sobre o
HeartSine samaritan PAD, como quaisquer futuras
atualizagoes de software ou agdes corretivas de
seguranga no terreno.
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Manutencao PT-PT

Os AED da HearSine néo requerem qualquer
manutencao ou testes pois os dispositivos estao

concebidos para executar um auto-teste semanal. No
entanto, a HeartSine Technologies recomenda que
os utilizadores realizem verificagoes regulares de

manutencao, que incluem o seguinte:

Semanalmente
O Verifique o indicador de estado. O HeartSine Figura 10. Luz vermelha intermitente e/ou sinal

samaritan PAD realiza uma rotina de autoteste sonoro; Ver Resolucao de problemas no Anexo B.
todos os domingos a meia-noite (hora média de

Greenwich). Durante este autoteste, a luz de Marita, o

O
g/

estado pisca a vermelho, mas regressa a verde
ap6s a conclusdo bem-sucedida da rotina de
autoteste. Se o indicador de estado nao estiver
a piscar a verde a cada 5 a 10 segundos ou se o
indicador de estado estiver a piscar a vermelho

ou se ouvir bips continuos, foi detetado um . . . -
P Figura 11. LED verde intermitente, nenhuma agao

problema. (Ver as Figuras 10-12, e Resolugao de -
necessdria.

problemas no Anexo B na pagina B-1.)

Mensalmente

. .. . .. Maritay e
O Se o dispositivo mostrar quaisquer sinais

k‘

de danos fisicos, contacte o seu distribuidor
autorizado ou contacte directamente a HeartSine
Technologies.

O Verifique o prazo de validade do Pad-Pak
(consulte Configuragao na pagina 15 para Figura 12. Nenhuma luz indicadora de estado; Ver

v.er a localizacao do prazf)). Se o prazo tiver Resolugao de problemas no Anexo B.
sido ultrapassado, ou estiver prestes a ser

ultrapassado, substitua o Pad-Pak imediatamente . .
Testes com simuladores e manequins

ou contacte o seu Distribuidor Autorizado para R . . ~
Os dispositivos HeartSine nao podem ser

obter a substituigao. o . .
testados utilizando simuladores e manequins em

O Se ouvir uma mensagem de aviso ao ligar o seu conformidade com as normas do setor.
HeartSine samaritan PAD, ou se, por qualquer
razao, suspeitar que o seu HeartSine samaritan
PAD nao esta a funcionar corretamente, consulte
Resolugao de problemas no Anexo B.
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Anexo A
Anexo B
Anexo C
Anexo D

Anexo E




Anexo A Simbolos

e
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On/Off (ligar/desligar)

Consulte as instrugoes de
funcionamento

Item de utilizagao tnica; nao
reutilizar

A-Reciclavel

Bateria nao recarregavel

Nao ligar a bateria em curto-
circuito

Nao esmagar a bateria

Consulte o manual de
instrugoes

Precaucao

Introduza o Pad-Pak desta
forma

Fabricante

Nao estéril

Numero de lote

Dispositivo médico

Limitagoes de pressao

Limitagoes de humidade

Numero de catalogo

Identificagao de dispositivo
Gnica

Bateria e elétrodos

Protecao contra elementos
exteriores classificada como
IP56 de acordo com a norma
EN 60529

Desfibrilhador externo
automatico

Desfibrilhagao protegida,
ligacao de tipo BF

Nao incinerar ou expor a calor
de alta temperatura ou chama
aberta

Nao contém latex de borracha
natural

o
(32°F)

@ It B0

PT-PT

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

J/?,“z“gm Limitagao de temperatura

consoante indicagao

Data de validade para
Pad-Pak; AAAA-MM-DD

Eliminar de acordo com os
requisitos nacionais

NAO UTILIZE se estiver aberto
ou danificado

Numero de série; 11 digitos, por

exemplo
«AAD90000001»

Onde AA = ano de
fabrico

Ou

14 digitos, por exemplo,
«19D90000001BAAY

Onde os dltimos trés
caracteres representam
0 més (uma letra) e

o ano de fabrico
(ndmero de 2 digitos):
Por ex.: A = janeiro,

B = fevereiro... e

20 = ano

Desfibrilhador externo

automatico. Em relagao a

riscos de choque elétrico, de

incéndio e mecéanicos, estda em

conformidade apenas com:

* ANSI/JAAMI
ES60601-1:2005

* CSAC22.2N.°
60601-1:2008

* IEC60601-2-4:2010
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Anexo B Resolucéao de problemas

Indicacao Solucao

Indicador de estado Verifique o prazo de validade do seu Pad-Pak (consulte Configuragao
vermelho intermitente/ na péagina 15). Se o prazo de validade tiver sido ultrapassado,

sinal sonoro continuo ou substitua imediatamente o Pad-Pak. Se o prazo de validade néo tiver
Nao esta ligada qualquer sido ultrapassado, pressione o botao de ligar/desligar @ na parte
luz indicadora de estado dianteira para ligar o HeartSine samaritan PAD e ouga o comando de

voz «Chamar a assisténcia médica». Pressione novamente o botdo On/

Off (ligar/desligar) @ para desligar o dispositivo. Se nenhuma destas
acgbes corrigir o problema, contacte imediatamente o seu Distribuidor
Autorizado ou a HeartSine Technologies.

Adverténcia de «bateria Ainda que esta mensagem nao indique uma avaria, deverd substituir a
fracan bateria assim que possivel.

Ap6s a primeira emissao da mensagem «Aviso bateria fracay, o
dispositivo continuara a funcionar adequadamente. No entanto,
podera ter menos de 10 choques disponiveis, por isso deve preparar

o Pad-Pak sobressalente para a utilizacao e estar preparado para os
trocar rapidamente. Encomende um Pad-Pak novo assim que possivel.

Indicacao «Memdria cheian  Esta mensagem nao indica uma falha. A memoria estd cheia e nao
pode registar dados de ECG ou eventos. Contudo, o dispositivo ainda
consegue analisar e administrar um choque, se necessério. Contacte o
Apoio Técnico da HeartSine Technologies para orientacdo sobre como
limpar a memoria.

Trés bips rapidos quando o O seu dispositivo detetou que a temperatura ambiente esté fora do
dispositivo esta desligado intervalo de operacao especificado. Volte a colocar o seu dispositivo
ou apos o autoteste nas condigoes de operacao especificadas de 32 °F a 122 °F (0 °C a 50
semanal ter sido executado °C), onde o seu dispositivo, com a respetiva bateria e elétrodos, esta
desenhado para funcionar, e verifique se o sinal sonoro parou.

B-1 PT-PT



Indicacgao

PT-PT

Solucao

Indicador de estado
vermelho e sinal sonoro
com o dispositivo ligado

Aviso «Assisténcia técnica
necessaria»

Comando «Botao de
desligar pressionado»

Comando «Desarmar»

Comando «Verifique as pas»

& ADVERTENCIA Nio existe capacidade suficiente na bateria
para fornecer um choque. Substitua imediatamente o Pad-Pak ou
procure um desfibrilhador alternativo. Se néo 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 administragdo de RCE, mas nao conseguira
administrar um choque.

& ADVERTENCIA Se ouvir esta mensagem durante a utilizagao,
procure imediatamente um desfibrilhador alternativo.

Néo tente reparar o dispositivo, uma vez que nao é possivel qualquer
modificacdo deste equipamento. Contacte imediatamente a HeartSine
Technologies ou o seu Distribuidor Autorizado.

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

Esta mensagem nao indica uma avaria. Significa que o DEA alterou
para uma decisao de nao 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, ap6s ter confirmado a decisao (antes de avangar com
um choque), o ritmo alterou ou alguma interferéncia (devido a RCP)
impede a confirmacao. Continue a seguir os comandos do dispositivo.

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

Obter assisténcia

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

heartsinesupport@stryker.com

Exclusao de garantia

A HeartSine Technologies ou os respetivos Distribuidores Autorizados nédo sao obrigados a substituir ou
reparar o dispositivo sob garantia se se aplicarem uma ou mais das seguintes condigoes:

* O dispositivo foi aberto.

* Foram realizadas modificagdes nao autorizadas.

O dispositivo nao foi utilizado de acordo com as instrucoes fornecidas neste manual.

O numero de série foi removido, desfigurado, alterado ou, por quaisquer outros meios, tornado ilegivel.
* O dispositivo foi utilizado ou armazenado fora do respetivo intervalo de temperatura indicado.
* O Pad-Pak ou o Pediatric-Pak nao voltou a ser colocado na embalagem original.

* O dispositivo foi testado utilizando métodos nao aprovados ou equipamento inadequado (consulte
Adverténcias e precaucdes nas paginas 5-7).
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A CERI

Vida util esperada: A vida 1til define-se como a duragao do periodo da garantia. Consulte a
declaracao de garantia limitada HeartSine para detalhes (Anexo E).

Especificacgoes fisicas (com Pad-Pak instalado)

Tamanho: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 pol. x 7,25 pol. x 1,9 pol.)
Peso: 1,1kg

Especificagoes ambientais

Temperatura para

. 0°Ca50°C(32°Fal22°F)
funcionamento:

Temperatura para modo de
espera:

0°Ca50°C(32°F al22°F)

Temperatura para transporte: 0°Cab50°C(32°Fal22°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
apods a primeira rececao.

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

Invélucro: IEC/EN 60529 IP56

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

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

Categoria 4 Transporte rodovidrio — Autoestradas dos EUA
Categoria 7 Aeronave — Jato 737 e Aviacao geral

Pressao atmosférica: 572 hPa a 1060 hPa (429 mmHg a 795 mmHg)

Manual do utilizador C-1



Anexo € Dados técnicos

Especificacoes do Pad-Pak e do Pediatric-Pak

Peso: 0,2 kg

. . Cartucho de bateria e de eléctrodo de desfibrilhagao combinados descartavel de
Tipo de bateria: R s R PP,
utilizagéo tnica (didxido de manganés de litio (LiMnO,) 18V)

Capacidade da bateria (nova): > 60 choques a 200 J ou 6 horas de utilizagao de bateria

Capacidade da bateria

> 10 ch 2
(4 anos): 0 choques a 200 J

o (O A s ?er.xsor de ECG e pa de desfibrilhacao combinados pré-instalados de utilizagao
Gnica
Em doentes adultos: Anterior-lateral

Colocagao dos elétrodos: o . . .
¢ Em doentes pediatricos: Anterior-posterior ou anterior-lateral

Area ativa do elétrodo: 100 cm? (15 pol.?

Comprimento do cabo do

elétrodo: 1m (3,3 pés)

Duragao em armazenagem/

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

Teste de seguranca para
aeronaves (Pad-Pak com RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
certificacao TSO/ETSO):

Sistema de analise do doente

Avalia o ECG do doente, a integridade do contacto do eléctrodo e a impedancia

Método: . . -
do doente para determinar se é necessaria desfibrilhagao

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

Sensibilidade/especificidade: sensibilidade/especificidade.)

Interface do utilizad

Indicagoes visuais: Simbolos Adulto e Pediatrico, icone indicando para nao tocar no doente/setas
de acao, icone indicando que é seguro tocar no doente/setas de acao, indicador
de estado, icone indicando a colocacao das pas/setas de acao, indicador CPR
Advisor (apenas SAM 500P)

Comandos de voz extensos orientam o utilizador durante a sequéncia de

Comandos sonoras: _
operacoes (consulte Comandos de voz no Anexo D)
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Idiomas: Contacte o seu distribuidor autorizado HeartSine.

Botao On/Off (ligar/desligar) (todos os modelos), botao de choque (apenas SAM

trolos:
Controlos 350P e 500P) e patilha verde

Desempenho do desfibrilhador

Tempo de carregamento: Tipicamente 150 J em < 8 segundos, 200 J em < 12 segundos

Tempo até administracao de SAM 350P: Tipicamente 8 segundos
choque apés RCP: SAM 360P: Tipicamente 19 segundos
SAM 500P: Tipicamente 12 segundos

Em doentes adultos: 20 (2 a 230 ()

Intervalo de impedancia: e
P Em doentes pediatricos: 0 Q) a 176

Choque terapéutico

Forma de onda: Forma de onda bifésica escalada otimizada SCOPE (Self Compensating Output
Pulse Envelope — Envolvente do impulso de saida com autocompensacao) que
compensa energia, inclinagao e envolvente em relagao a impedancia do doente

Energia: As definicoes de fabrica pré-configuradas para energia escalada correspondem
as diretrizes atuais do ERC/da AHA
Pad-Pak: Choque 1: 150J; Choque 2: 150J; Choque 3: 200J
Pediatric-Pak: Choque 1: 50 J; Choque 2: 50 J; Choque 3: 50 J

Registo de eventos

Tipo: Memoria interna
Memoria: 90 minutos de ECG (divulgacao integral) e registo de eventos/incidentes

Cabo de dados USB personalizado (opcional) diretamente ligado a um PC com

Revisao:
software de revisao de dados baseado em Windows Saver EVO

mpatibilidade eletromagnética/seguranca da bateria

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

EM:
€ informagaoes)

Aeronave: RTCA/DO-160G, seccédo 21 (categoria M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)
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Forma de onda bifasica SCOPE

O HeartSine samaritan PAD fornece uma forma de onda bifésica com envolvente do impulso de saida com
autocompensacao (SCOPE) (ver Figura 13), que otimiza automaticamente o envolvente do impulso da forma
de onda (amplitude, inclinacdo e duragao) 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 compensagao de
impedancia, bifésica, truncada e exponencial que incorpora um protocolo de energia escalada de 150 joules,
150 joules e 200 joules. A duracéo de cada fase é ajustada automaticamente para compensar as impedancias
variaveis dos doentes. A duracao da primeira fase (T|) é sempre equivalente a duracdo da segunda fase (T,). A
pausa interfasica (T,) € sempre um valor constante de 0,4 ms para todas as impedancias de doentes.

Figura 13. Forma de onda bifasica SCOPE

T1 T3
\'2! 2000 = < » < >»
A T2

1000 = \\
500 =
Volts ;.
500 =
1000 =

I I I I I I I I I 1

-1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Duracgao (ms)
e

As caracteristicas especificas da forma de onda SCOPE para um impulso de 200 joules sao indicadas na Tabela
3. Um exemplo dos parametros de forma de onda para o Pediatric-Pak esta mostrado na Tabela 4.
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Tabela 3. Especificagao da forma de onda de um Pad-Pak

Resisténcia (Ohms) Tensoes da forma de onda (Volts) Duracao da forma de onda (ms)

T, T

50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabela 4. Especificagao da forma de onda de um Pediatric-Pak

Resisténcia (Ohms) Tensoes da forma de onda (Volts) Duracao da forma de onda (ms)

v, T, T

3

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,6 7,3

NOTA: Todos os valores sdo nominais.
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Tabela 5. Intervalo de administragao de energia para adultos

Resisténcia do doente Energia nominal fornecida Energia real fornecida (Joules)
(Ohms) (Joules) Min-Max (150/200 J + 10%)
25 150 135 - 165

50 150 135 - 165

75 150 135 - 165

100 150 135 - 165

125 150 135 - 165

150 150 135 - 165

175 150 135 - 165

200 150 135 - 165

225 150 135 - 165

25 200 180 - 220

50 200 180 - 220

75 200 180 - 220

100 200 180 - 220

125 200 180 - 220

150 200 180 - 220

175 200 180 - 220

200 200 180 - 220

225 200 180 - 220

NOTA: Todos os valores sdo nominais.
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Tabela 6. Intervalo de administragao de energia para doentes pediétricos

Resisténcia do doente  Energia nominal fornecida Energia real fornecida (Joules)
(Ohms) (Joules) Min-Max (50 J = 15%)

25 50 42,5-57,5

50 50 42,5 -57,5

75 50 42,5-57,5

100 50 42,5 -57,5

125 50 42,5 -57,5

150 50 42,56 -575

175 50 42,5 -57,5

Tabela 7. Energia nominal pediétrica de amostra

Idade (Anos) Percentil de peso 50* (kg) Dose de energia 50 J (Joules por kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 45
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* As doses indicadas na Tabela 7 baseiam-se nas tabelas de crescimento da CDC para o percentil de peso 50 em meninos. Centro
Nacional de Estatisticas, em colaboragao com o Centro Nacional para a Prevencao de Doengas Crénicas e a Promogao da Satide
(2000).

NOTA: Todos os valores sdo nominais.
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Algoritmo de detecao de movimento (apenas SAM 360P)

O SAM 360P utiliza analise de ICG do HeartSine samaritan PAD para detetar artefactos de compressao do
peito 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, ndao toque no pacientey. Isto para reduzir a probabilidade do utilizador estar a
tocar no paciente antes da administragao do choque.

Algoritmo de analise 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 iré carregar e instruir o utilizador para se afastar e pressionar o botao 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.

O desempenho do algoritmo de anélise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD foi extensivamente
avaliado utilizando varias bases de dados de tracados 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.

O desempenho do algoritmo de anélise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD esta resumido na
Tabela 8.
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Tabela 8. Desempenho do algoritmo de andlise de arritmia em ECG do HeartSine samaritan PAD

Classe de ritmo Tamanho minimo Amostra de Desempenho Desempenho
da amostra de teste objetivo observado
teste tamanho

Ritmo passivel de 200 350 Sensibilidade v Met

choque: >90%

Fibrilagao ventricular

aproximada

Ritmo passivel de 50 53 Sensibilidade v  Met

choque: >75%

Taquicardia ventricular (AAMTI' DF39)

rapida

Ritmo nao passivel de 100 165 Especificidade v Met

choque: >99%

NSR? (ultrapassa a AAMI

DF39)

Ritmo nao passivelde 30 153 Especificidade v  Met

choque: >95%

AF, SB, SVT, Coracao (da AAMI DF39)

Bloqueio cardiaco,
Idioventricular, PVCs?

Ritmo nao passivelde 100 117 Especificidade v Met
choque: Assistolia >95%

Intermédio: Fibrilagao 25 46 Apenas >45%
ventricular precisa comunicar Sensibilidade
Intermédio: 25 29 Apenas >65%

Outra taquicardia comunicar Especificidade
ventricular

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Associa¢ao para o avanco dos instrumentos médicos): NSR,
ritmo sinusal normal; AF, fibrilagao auricular; +SB, braquicardia sinusal; SVT, taquicardia supraventricular; PVCs, contragoes
ventriculares prematuras.
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Algoritmo de analise do CPR Advisor
O SAM 500P utiliza a capacidade do ICG (Cardiograma de Impedancia) para avaliar a forga e a frequéncia das
compressoes do peito aplicadas durante a ressuscitacao cardiopulmonar (RCP).

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

0O SAM 500P também utiliza o ICG para fornecer feedback do CPR Advisor na forma de uma matriz de LED de
configuragao de seméforo colorido (verde-ambar-vermelho). A matriz de LED indica quando as compressoes
do operador sao demasiado leves, demasiado lentas ou demasiado rapidas.

Restrigao pediatrica

A utilizacdo da fungao de CPR Advisor esta limitada apenas aos doentes adultos. As técnicas de compressao
do peito diferem consoante as diferentes idades e tamanhos dos doentes pediatricos (até aos 8 anos de idade).
Para doentes pediatricos mais novos, os socorristas devem comprimir a metade inferior do esterno, mas nao
devem comprimir o xifoide. Para doentes no limite superior do intervalo pedidtrico, devem ser aplicadas
compressoes como se se tratasse de um adulto. O CPR Advisor estd atualmente configurado apenas para
aconselhar as compressoes a uma frequéncia adequada para doentes adultos (com mais de

8 anos e com mais de 25 kg).

A colocagao dos elétrodos pode ser diferente para doentes pediatricos. Dependendo do tamanho do doente,
os elétrodos podem ser colocados em posigao anterior-posterior (a frente e atras) ou anterior-lateral
(posicionamento adulto padrao). Posi¢oes diferentes dos elétrodos podem resultar em diferentes leituras
de ICG. A tecnologia atual ndo suporta o CPR Advisor na determinacao dos posicionamentos dos elétrodos
utilizadose, portanto, os elétrodos devem ser colocados na posigao 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 desfibrilhagao
nao sao afetadas pelas posicoes dos elétrodos selecionadas em doentes pediatricos.

A ADVERTENCIA Se um doente pediétrico 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.
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Conformidade eletromagnética - orientacao e declaragao do fabricante

O HeartSine samaritan PAD é adequado para ser utilizados em todos os estabelecimentos profissionais

e domésticos. Nao se destina a ser utilizado préximo de transmissores intencionais de energia de radio,
como equipamentos cirturgicos de alta frequéncia, instalagoes 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
9 abaixo e na Tabela 10 da pagina seguinte. O utilizador do HeartSine samaritan PAD deve assegurar-se de
que é utilizado nesse ambiente.

O desempenho essencial do HeartSine samaritan PAD é a capacidade de fornecer terapia de desfibrilhagao
ap6s o diagndstico correto de um ritmo passivel de choque/nao passivel de choque, juntamente com o
fornecimento de instrugoes adequadas ao operador. O funcionamento fora do ambiente especificado na Tabela
10 pode resultar na interpretagdo incorreta dos ritmos de ECG, em interferéncia nos comandos sonoros ou
visuais ou na incapacidade de administrar a terapia.

Néo sao necessarios procedimentos de manutengao especiais para garantir que o desempenho essencial e
a seguranca basica do HeartSine samaritan PAD se mantém em relagao a perturbagoes eletromagnéticas
durante a vida ttil do dispositivo.

Tabela 9. Emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
RF CISPR 11 Grupo 1 Classe B O HeartSine samaritan PAD usa energia de RF
apenas para a sua funcéo interna. Portanto,
Emissao harménica Nao aplicével as suas emissoes de RF sao muito baixas e nao
IEC/EN 61000-3-2 é provavel que provoquem interferéncia com

- ~ . . . equipamento eletrénico na sua proximidade.
Flutuagodes de tensdao/emissdes Nao aplicavel quip p

vacilantes O HeartSine samaritan PAD é adequado para

IEC/EN 61000-3-3 utilizacdo em todos os estabelecimentos, incluindo
domésticos e os diretamente ligados a rede de
alimentacao publica em baixa tensdo que
alimenta edificios utilizados para fins domésticos.
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Tabela 10. Imunidade eletromagnética
Teste de imunidade

Descarga eletrostatica

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

Transitério/rajada elétrico(a) rapido(a)
IEC/EN 61000-4-4

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

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

Quedas de tensao, interrupgoes e
variacoes na alimentagao

linhas de entrada

IEC/EN 61000-4-11

Campo magnético
com frequéncia elétrica (50/60 Hz)
IEC/EN 61000-4-8

RF irradiada,
IEC/EN 61000-4-3

RF conduzida
IEC/EN 61000-4-6
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Nivel de teste IEC 60601

=+ 8kV, contacto
+ 15kV, ar

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

30A/m

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3V rms fora das bandas ISM

e de radio amador?

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

Nivel de
conformidade

+ 8kV, contacto
+ 15kV, ar

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

30A/m

10 V/m®

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM
Modulagao de 5 Hz

20V/m>

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM
Modulagao de 5 Hz

6V rms 1,8 MHz a 80 MHz
80% AM, modulacédo de 5 Hz



Ambiente eletromagnético - orientacao

Nao 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.
Néao existem requisitos especiais para ambientes
nao comerciais/nao hospitalares.

O equipamento de comunicagao de RF portatil

e movel deve ser utilizado a uma distancia de
qualquer parte do HeartSine samaritan PAD,
incluindo cabos, nao inferior a distancia de
separagao recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, ou
30 cm, a que for superior.

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

PT-PT

NOTA: Estas orientagdes podem nao se aplicar em
todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada por absorcao e reflexao de estruturas,
objetos e pessoas.

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

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

¢ As intensidades de campo de transmissores fixos, como
estagoes base para telemédveis, rddio amador, transmissao
de rddio FM e AM e transmissao de televisdao nao podem ser
previstas teoricamente com uma grande precisao.
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
aplicaveis indicados acima, o dispositivo deve ser observado
para verificar se estd a funcionar normalmente. No caso de
observacao de desempenho anémalo, deve considerar-se a
mudanca de local do HeartSine samaritan PAD, se possivel.

4 As bandas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 0,15
MHz e 80 MHz sao 6,765 MHz a 6,795 MHz,
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e
40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de rddio amador entre
0,15 MHz e 80 MHz sao 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 a
10,15 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. Sao indicados
os modelos que utilizam comandos de voz especificos. Leia os comandos de voz antes da utilizagao, para se
familiarizar com os tipos de instrugoes fornecidas.

Para todos os doentes

COMANDO SAM 350P SAM 360P SAM 500P
«Chamar a assisténcia médica» v 4 v
«Retirar as roupas do doente, expondo o peito» v v v
«Puxar a patilha verde para retirar as pas» 4 v (4
«Retirar as pas da protecao» v v v
«Aplicar as pas no peito 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 4
«A analisar; nao tocar no doente» v v v
«Movimento detetado» v

«Verifique as pas» v v v

CPR Advisor

«Pressionar mais rapidamentex»*

«Pressionar mais lentamente»*

«Pressionar com mais forca»*

R S < <«

«Boas compressoes»*
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Para todos os doentes

COMANDO SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Se um choque nao for necessario

«Choque néao recomendado»

«Iniciar RCP»

«® seguro tocar no doentey»

«Posicionar as duas maos sobrepostas a meio do peito»*

«Premir sobre o peito em sincronia com o metrénomoy*

R X < N <
R X < N R <«
R X X < < <«

«Mantenha a calman*

Se um choque for necessario

«Manter-se afastado do doente; choque recomendado» v v v
«Manter-se afastado do doente; premir o botao laranja de v v
choque agoray

«Manter-se afastado do doente; o choque sera aplicado em v

3,2, 1»

«Choque aplicado» v v v
«Iniciar RCP» v v (4
«E seguro tocar no doente» v v v
«Posicionar as duas maos sobrepostas a meio do peito»* v v (4
«Premir sobre o peito em sincronia com o metrénomox* v 4 v
«Mantenha a calma»* v v v

* Comandos de voz nao fornecidos quando esta instalado o Pediatric-Pak.
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Anexo E Declaragéo de garantia limitada

O que esta abrangido?

A Stryker fornece ao utilizador final original uma garantia limitada de que todos os produtos HeartSine
comprados a um distribuidor, subdistribuidor, pessoa ou entidade autorizados pela Stryker (“Agentes
autorizados”) estao substancialmente isentos de defeitos de material e de fabrico. Esta garantia limitada
aplica-se apenas ao utilizador final original e ndo pode ser atribuida ou transferida. Um utilizador final
original é uma pessoa capaz de fornecer prova de que o produto foi comprado a Stryker ou a um Agente
autorizado. As pessoas que nao sejam um utilizador final original aceitam os produtos “tal como estao” e
com todos os defeitos. Se ndo comprou este produto diretamente a HeartSine, deve estar preparado para
fornecer prova de compra que demonstra que é o utilizador final original e é elegivel para efetuar um
pedido valido ao abrigo desta garantia. Se néo tiver a certeza se o distribuidor, subdistribuidor, pessoa ou
entidade ao qual comprou os produtos HeartSine esta autorizado pela Stryker, contacte o servigo de apoio
ao cliente através do nimero +44 28 9093 9400 ou do enderego heartsinesupport@stryker.com.

Durante quanto tempo?

A HeartSine da garantia, a partir da data de venda ao utilizador final original, do HeartSine samaritan PAD para a
vida ttil completa de oito (8) anos e do HeartSine samaritan PAD Trainer e HeartSine Gateway por um periodo de
dois (2) anos. Os produtos com indicagéo de uma data de validade sao garantidos até essa data de validade.

O que nao esta abrangido pela garantia limitada:

esta garantia limitada nao abrange defeitos ou danos de qualquer tipo decorrentes de, mas sem limitagao,
acidentes, danos ocorridos em transito até ao nosso local de assisténcia, alteragoes, assisténcia nao
autorizada, abertura nao autorizada do produto, ndo cumprimento das instrugoes, uso indevido,
manutencao indevida ou inadequada, abuso, negligéncia, inundagoes, guerras ou casos de for¢ca maior. Nao
garantimos que o seu produto HeartSine seja compativel com qualquer outro dispositivo médico.

Esta garantia limitada é anulada se:

tiver comprado quaisquer produtos HeartSine a uma entidade que ndo é um Agente autorizado; o produto
HeartSine receber assisténcia ou for reparado por uma entidade que nao é a Stryker; o produto HeartSine
for aberto por pessoal nao autorizado ou se um produto nao for utilizado de acordo com as “Instrugoes

de utilizagao” e as “Indicagoes de utilizacdo” fornecidas com o produto; o produto HeartSine for utilizado
com pecgas ou acessorios incompativeis, incluindo, mas sem limitacéo, pilhas. As pegas e acessérios nao sao
compativeis se nao forem produtos HeartSine HeartSine ou um equivalente funcional.

O que tem de fazer:
Enquanto utilizador final original, deve enviar o cartao de registo de garantia preenchido no prazo de 30
dias da compra original para:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED, Northern Ireland, United Kingdom
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Ou registar on-line utilizando a ligagdo de Registo de garantia no nosso sitio heartsine.com. Para obter
assisténcia ao abrigo da garantia para o produto HeartSine, contacte o seu Agente autorizado Stryker local
ou ligue para o servico de apoio a clientes através do ntiimero +44 28 9093 9400. O nosso representante
técnico tentara resolver o problema pelo telefone. Se for necessario, e com base unicamente na nossa
discrigao, o seu produto HeartSine serd reparado ou substituido. Nao deve enviar-nos nenhum produto sem
a nossa autorizagao.

0 que faremos:

Se o seu produto HeartSine tiver defeitos de material ou de fabrico, e for devolvido por indicacdo de um
representante de assisténcia técnica, dentro do periodo da garantia, nés, com base unicamente na nossa
discrigao, iremos repara-lo ou substitui-lo por um produto novo ou recondicionado de design idéntico

ou semelhante. O produto reparado ou recondicionado terd uma garantia sujeita aos termos e condicgoes
desta garantia limitada com a duragao de (a) 90 dias ou (b) o periodo remanescente da garantia original,
consoante o que for de maior duragao, desde que a garantia seja aplicavel e o periodo da garantia ndo tenha
expirado.

Se a nossa inspegao nao detetar quaisquer defeitos de material ou de fabrico no produto HeartSine, serao
aplicados os precos de assisténcia normais.

Obrigacgoes e limitacao da responsabilidade:

A GARANTIA LIMITADA PRECEDENTE SUBSTITUI E ESPECIFICAMENTE EXCLUI E SUBSTITUI TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS SEM LIMITAQAO, GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAQAO, ADEQUAQAO PARA UM FIM ESPECIFICO, TITULARIDADE E NAO
VIOLAGAO. Alguns estados nao permitem limitagdes a duracdo de uma garantia implicita, por isso, esta
limitacao podera néo se aplicar ao seu caso.

NENHUMA PESSOA (INCLUINDO AGENTES, DISTRIBUIDORES OU REPRESENTANTES DA Stryker)
TEM AUTORIZAGAO PARA EFETUAR QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA RELATIVAMENTE A
PRODUTOS HEARTSINE, EXCETO PARA REMETER PARA ESTA GARANTIA LIMITADA.

A SOLUGAO EXCLUSIVA RELATIVAMENTE A QUAISQUER E TODAS AS PERDAS OU DANOS
RESULTANTES DE UMA CAUSA QUALQUER SERA FORNECIDA DE ACORDO COM O ACIMA
ESPECIFICADO. A Stryker NAO SE RESPONSABILIZARA POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS

OU INCIDENTAIS SEJAM DE QUE NATUREZA FOREM, INCLUINDO, MAS SEM LIMITAGAO A,
INDEMNIZAQAO EXEMPLAR, INDEMNIZAQAO PUNITIVA, PERDA COMERCIAL DE QUALQUER CAUSA,
INTERRUPQAO DO NEGOCIO DE QUALQUER NATUREZA, PERDA DE LUCRO OU FERIMENTOS PESSOAIS
OU MORTE, MESMO QUE TENHAMOS SIDO AVISADOS SOBRE A POSSIBILIDADE DESTES DANOS,
QUALQUER QUE TENHA SIDO A RESPETIVA CAUSA, POR NEGLIGENCIA OU OUTRA. Alguns estados nao
permitem a exclusao ou limitagdo de danos incidentais ou consequenciais, por isso, a limitagdo ou exclusao
acima podera nao se aplicar ao seu caso.
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heartsine.com

Pode também encontrar os manuais do utilizador do HeartSine samaritan PAD em todos os idiomas

na nossa pagina da Web, em heartsine.com/product-manuals.

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) da HeartSine samaritan PAD (SAM 350F, SAM
360P e SAM 500P) estara disponivel através da EUDAMED quando for totalmente implementado pela

Comissao Europeia.

Para ler a informagao relativa aos requisitos ambientais, incluindo o Regulamento REACH europeu,

consulte heartsine.com/environmental-regulations

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

Stryker ou as suas entidades afiliadas detém, utilizam ou apresentaram pedidos
paras as seguintes marcas comerciais ou marcas de servigo: CPR Advisor,
HeartSine, HeartSine Gateway, Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO,
SCOPE, Stryker. Todas as restantes marcas comerciais sdo marcas comerciais dos
seus respetivos proprietérios.

A auséncia de um produto, recurso ou nome de servigo ou logétipo desta lista
nao constitui uma rentncia da marca comercial da Stryker ou outros direitos de
propriedade intelectual relativos a esse nome ou logétipo.

Data de impressao: 03/2021

Feito no RU.

H032-019-519-AC PT-PT

(M0000001376-AA)

© 2021 HeartSine Technologies. Todos os direitos reservados.

“ CE 0123

HeartSine Technologies Ltd.
207 Airport Road West

Belfast, BT3 9ED

Northern Ireland

United Kingdom

Tel +44 28 9093 9400

Fax +44 28 9093 9401
heartsinesupport@stryker.com
heartsine.com

st
HeartSine samaritan PAD Classificagao UL. Veja a marcacao completa no produto. c@ﬂ:

Comunique qualquer incidente grave que ocorra com este dispositivo a HeartSine Technologies, Ltd. e a sua

autoridade competente nacional ou outra autoridade reguladora local, de acordo com os regulamentos locais.



