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Us d’aquest manual

Es important que llegiu atentament aquest manual abans d'utilitzar el HeartSine
samaritan PAD. Aquest manual és un material de suport per a la formaci6 que
probablement heu rebut. Si teniu alguna pregunta, poseu-vos en contacte amb el
vostre distribuidor autoritzat o directament amb HeartSine Technologies.

CA
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Indicacions d'us

El HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P), NOTA: Els dispositius estan destinats a 1'4s per

el HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) persones no professionals. Es recomada que els

i el HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P)  usuaris dels dispositius tinguin formacié en RCP
de HeartSine s'utilitzen juntament amb el Pad-Pak ien 1'is d'un DEA. Tanmateix, en una situacio

o el Pediatric-Pak. Aquests dispositius estan indicats =~ d'emergéncia, el HeartSine samaritan PAD pot ser
per a I'Gs en victimes d'una aturada cardiaca que utilitzat per una persona no professional i sense
presentin aquests signes: formacié.

* estan inconscients;
* no respiren;

* Absencia de circulaci6 sanguinia (abséncia
de pols)

Els dispositius estan indicats per a 1'is en pacients de
més de 8 anys d’'edat o més de 25 kg de pes quan es
fan servir amb el Pad-Pak per a adults (Pad-Pak-01,
Pad-Pak-03 o Pad-Pak-07). Aixi mateix, estan
indicats per a 1'is en nens d'1 a 8 anys d'edat

o de fins a 25 kg de pes quan es fan servir amb

el Pediatric-Pak (Pad-Pak-02 o Pad-Pak-04). Els
dispositius també estan indicats per a 1'is en
pacients a bord d'aeronaus comercials d'ala fixa
quan es fan servir amb el Pad-Pak per a adults
(Pad-Pak-07), que compleix els requisits dels
certificats TSO/ETSO.

Contraindicacions

NO UTILITZEU el HeartSine samaritan PAD per
administrar el tractament si el pacient respon o esta
conscient.

Usuaris previstos

Tots els dispositius estan dissenyats perque els faci
servir personal que hagi rebut formaci6 sobre el seu
funcionament.



Adverténcies i precaucions

A ADVERTENCIES

Pacients adequats per al tractament

El HeartSine samaritan PAD esta dissenyat per a
1"Gs en pacients inconscients, que no responen. Si el
pacient respon o esta conscient, no administreu el
tractament amb el HeartSine samaritan PAD.

El HeartSine samaritan PAD utilitza un paquet
intercanviable de bateria i electrodes anomenat
Pad-Pak. El HeartSine samaritan PAD, en combinaci6
amb un Pad-Pak per a adults, es pot fer servir en
pacients de més de 25 kg de pes, la qual cosa equival
aproximadament a un nen d'uns 8 anys d'edat o més.

Per fer-lo servir en nens més petits (d'1 a 8 anys),
retireu el Pad-Pak per a adults i instal-leu un
Pediatric-Pak. Si no esta disponible cap Pediatric-
Pak ni un desfibril-lador alternatiu adequat, podeu
utilitzar un Pad-Pak per a adults.

En cas de tractar un pacient pediatric amb un
Pad-Pak per a adults, ignoreu les indicacions de
veu del CPR Advisor. Actualment, el CPR Advisor
del SAM 500P només proporciona indicacions per a
pacients adults.

No retardeu el tractament
No retardeu el tractament intentant esbrinar 'edat i
el pes exactes del pacient.

Risc de descarrega eléctrica

El HeartSine samaritan PAD administra descarregues
eléctriques terapeutiques que poden provocar lesions
greus als usuaris del dispositiu o als transetints.
Pareu molta atenci6 per assegurar-vos que ninga
estigui tocant el pacient quan s’esta a punt
d’administrar una descarrega.

CA

No V'obriu ni el repareu

El HeartSine samaritan PAD no conté components
reparables. NO desmunteu ni repareu el dispositiu
sota cap circumstancia, ja que hi podria

haver perill de descarrega eléectrica. Si sospiteu que
esta danyat, substituiu el HeartSine samaritan PAD
immediatament.

Eviteu els gasos explosius o inflamables

El HeartSine samaritan PAD es pot utilitzar de forma
segura amb sistemes d'administracié d’'oxigen amb
mascareta. No obstant aixo, per tal d'evitar el risc
d’explosi6, es recomana fermament que NO feu
servir el HeartSine samaritan PAD a prop de gasos
explosius, inclosos anestésics inflamables o oxigen
concentrat.

No toqueu el pacient durant I'analisi

Tocar el pacient durant la fase d'analisi del
tractament pot causar interferéncies amb el procés
de diagnostic. No toqueu el pacient mentre el
HeartSine samaritan PAD l'estigui analitzant. E1
dispositiu us indicara quan és segur tocar el pacient.

Desfibril-lador totalment automatic (SAM 360P)
E1 SAM 360P és un desfibril-lador totalment
automatic. Quan calgui, administrara una descarrega
al pacient SENSE la intervenci6 de 1'usuari.

Funci6 CPR Advisor (SAM 500P)

La funcié CPR Advisor només s’ha d'utilitzar en
pacients adults. Si es fa servir un Pediatric-Pak, la
funcié CPR Advisor es desactiva. En aquest cas,
s'indicara al responsable del rescat que comenci
I'RCP seguint el ritme del metronom, pero no rebra
cap indicacié del CPR Advisor.
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Adverténcies i precaucions

Susceptibilitat a interferencies
electromagneétiques

No s'han d'utilitzar equips portatils de comunicacié
per RF (i els seus periférics, com ara cables d'antena
i antenes externes) a menys de 30 cm de qualsevol
component del HeartSine samaritan PAD, inclosos
els cables especificats pel fabricant. Altrament, el
rendiment d'aquest dispositiu podria disminuir.

Us de productes de la competéncia o d’altres
fabricants

NO UTILITZEU el HeartSine samaritan PAD, un
Pad-Pak o un Pediatric-Pak amb cap producte
equivalent de la competencia o d'altres fabricants.
Las d'accessoris eléctrics, transductors i cables
diferents dels especificats o proporcionats per
HeartSine Technologies pot augmentar les
emissions electromagneétiques o reduir la immunitat
electromagnetica d'aquest dispositiu i fer que
funcioni malament.

Us del dispositiu

Aquest HeartSine samaritan PAD no s'ha d'utilitzar
al costat o al damunt o davall d'altres equips, ja

que podria funcionar malament. Si és necessari
utilitzar-lo d’aquesta manera, el HeartSine samaritan
PAD i els altres equips s'han de sotmetre a observacié
per comprovar que funcionin normalment.

Us amb altres equips médics

Desconnecteu del pacient els dispositius electronics
o els equips meédics no protegits contra desfibril-lacié
abans d'utilitzar el HeartSine samaritan PAD.

Us en persones amb marcapassos

La presencia d'un marcapassos no hauria d'afectar el
funcionament del DEA. Tanmateix, per evitar danys
en el marcapassos, es recomana col-locar els pegats

a una distancia minima de 8 cm del marcapassos.
Una protuberancia visible al pit, amb una cicatriu
quirtrgica, indica el lloc on hi ha un dispositiu
implantat.!

A PRECAUCIONS

Collocacié correcta dels pegats dels eléctrodes
La col'locaci6 correcta dels pegats dels electrodes

del HeartSine samaritan PAD té una importancia
critica. Cal seguir rigorosament les instruccions

de les pagines 20-25 i les que figuren al dispositiu.
Una col-locaci6 incorrecta o la presencia d'aire, pel,
aposits quirdrgics o pegats transdermics entre els
pegats dels eléectrodes i la pell podria reduir 'eficacia
de la desfibril-lacié. Es normal que la pell esdevingui
lleugerament vermella després de la descarrega.

No feu servir els pegats dels electrodes si la
bossa no esta tancada hermeéticament

El Pad-Pak i el Pediatric-Pak son dispositius d'un

sol s i s’han de canviar després de cada utilitzacié

o si la bossa hermetica que conté els pegats dels
eléctrodes esta trencada o presenta qualsevol altre
tipus de dany. Si penseu que el Pad-Pak o el Pediatric-
Pak esta danyat, I'heu de canviar immediatament.

Interval de temperatura de funcionament

El HeartSine samaritan PAD, juntament amb la
bateria i els electrodes, esta dissenyat per funcionar
en l'interval de temperatures de 0 °C a 50 °C. Ls del
dispositiu fora d'aquest interval pot fer que funcioni
malament.



Proteccié contra I'entrada d’aigua i altres
elements

El HeartSine samaritan PAD té la categoria de
proteccio IP56 contra pols i esquitxades d'aigua.
Tanmateix, la categoria IP56 no cobreix la immersié
de cap component del HeartSine samaritan PAD

en aigua ni en cap altre tipus de liquid. EI contacte
amb liquids pot danyar seriosament el dispositiu o
provocar un incendi o una descarrega eléctrica.

Com allargar la vida de la bateria

No engegueu el dispositiu innecessariament, ja que
aix0 pot reduir la seva vida 1til. La col-locaci6 en
mode d’espera en un lloc amb temperatures fora de
l'interval de 0 °C a 50 °C pot escurcar la vida util del
Pad-Pak.

Formaci6 de l'operador

Els dispositius estan dissenyats perque els faci
servir personal que hagi rebut formacié sobre el seu
funcionament.

NOTA: Els dispositius estan destinats a 1'is per
persones no professionals. Es recomada que els usuaris
dels dispositius tinguin formacié en RCP i en 1'is

d'un DEA. Tanmateix, en una situaci6 d'emergencia,

el HeartSine samaritan PAD pot ser utilitzat per una
persona no professional i sense formaci6.

Manteniment regular
Comproveu periodicament 1'estat del dispositiu.
Vegeu «Mantenimenty, a la pagina 29.

CA

Eliminaci6 correcta del dispositiu

Elimineu el dispositiu d'acord amb la normativa
nacional o local o poseu-vos en contacte amb el
vostre distribuidor autoritzat per obtenir ajuda.
Si us plau, seguiu els passos que s'indiquen a
«Després d'utilitzar el HeartSine samaritan PAD»y,
a la pagina 27.

Compliment de les normes locals

Consulteu les autoritats sanitaries locals competents
per obtenir informaci6 sobre els possibles requisits
vinculats a la possessi6 i 1'ts d'un desfibril-lador a la
zona on es fara servir.

En aquest manual es fan servir els simbols segiients:

A ADVERTENCIA: Les indicacions d’adverténcia
descriuen situacions o accions que poden provocar la
mort o ferides greus.

A PRECAUCIO: Les indicacions de precauci6
descriuen situacions o accions que poden provocar
lesions lleus o danyar el dispositiu.

NOTA: Les notes contenen informacié addicional
important sobre 1'Gs del desfibril-lador.

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafas 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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Visio general

Aturada cardiaca sobtada

Una aturada cardiaca sobtada (ACS) és una afeccié
medica en qué sobtadament el cor deixa de

bombar sang d'una manera eficag a causa d'un mal
funcionament del sistema eléctric del cor. Sovint,

les victimes d'una ACS no presenten cap senyal o
simptoma previ d'adverténcia. LACS també es pot
produir en persones diagnosticades d'alguna malaltia
cardiaca. La supervivencia a 1'’ACS depén d'una
reanimacié cardiopulmonar (RCP) immediata i eficag.

Ls d'un desfibril-lador extern en els primers minuts
després d'un col-lapse pot augmentar enormement la
probabilitat de supervivencia de la victima. Un atac
de cor no és pas el mateix que una ACS, encara que de
vegades un atac de cor pot provocar una ACS. Si teniu
algun simptoma d'atac de cor (dolor pectoral, pressid
pectoral, respiracié superficial, sensacié d'opressié

al pit o a qualsevol altra part del cos), demaneu
assisténcia medica immediatament.

El ritme sinusal i la fibril-lacié ventricular

El ritme cardiac normal, anomenat ritme sinusal,
genera una activitat eléctrica que produeix la
contraccié coordinada del muscul cardiac. Aquesta
contraccié impulsa el flux sanguini normal a tot el cos.

La fibril-laci6 ventricular (FV) és una afeccié en

queé el muscul cardiac presenta una contraccié
descoordinada que fa que tremoli en lloc de contreure’s
adequadament. La fibril-laci6 ventricular és 1'arritmia
que s'identifica amb més freqiiéncia en els pacients que
pateixen una ACS. Es possible restablir el ritme sinusal
normal en les victimes d'una ACS mitjangant una
descarrega eléctrica a través del cor. Aquest tractament
s'anomena desfibril-lacié.

Taquicardia ventricular
La taquicardia ventricular (TV) és un tipus de
taquicardia (ritme cardiac rapid) que es deu a una

8 CA

activitat eléctrica anomala del cor. La TV comenca a
les cavitats inferiors del cor, anomenades ventricles.
Tot i que hi ha molts tipus diferents de TV, aquesta
arritmia pot ser potencialment mortal si el pacient no
té pols i no respon. Si no es tracta de seguida amb una
desfibril-lacié, la TV pot provocar altres arritmies.

Tractament amb un DEA

Es un error habitual pensar que n'hi ha prou amb I'RCP
iuna trucada als serveis d’emergeéncia. LRCP és una
mesura temporal que manté el flux de sang i d'oxigen
al cervell. LRCP per si sola no fara que un cor recuperi
el ritme normal durant una FV o TV. Es crucial per a la
supervivencia efectuar una desfibril-lacid, i com més
aviat millor.

La desfibril-lacié és un tractament habitual per a les
arritmies potencialment mortals, sobretot per a la
fibril-laci6 ventricular. La desfibril-lacié consisteix

en l'aplicaci6 d'una descarrega eléctrica al cor amb

un dispositiu anomenat desfibril-lador. La descarrega
restableix les contraccions normals del muscul cardiac
i permet que el marcapassos natural del cos que tenim
al cor recuperi el ritme sinusal normal.

El HeartSine samaritan PAD fa servir l'algorisme
d'analisi d'arritmies d'ECG samaritan de HeartSine.
Aquest algoritme avalua 1'ECG del pacient per
determinar si cal administrar una descarrega
terapeutica. Si cal aplicar una descarrega, el HeartSine
samaritan PAD es carregara i indicara a 1'usuari

que premi el boté de descarrega (SAM 350P/500P) o
aplicara una descarrega automaticament (SAM 360P).
Si determina que no cal administrar cap descarrega,
el dispositiu s'atura perque 1'usuari pugui dur a terme
una RCP.

Es important assenyalar que els desfibril-ladors
cardiacs, com el HeartSine samaritan PAD, no
administren cap descarrega llevat que sigui necessari
fer-ho per salvar la vida de la victima.



Introduccio

Aquest manual proporciona instruccions per als
segiients models del HeartSine samaritan PAD:

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

Informaci6 sobre el HeartSine samaritan PAD
La gamma de DEA HeartSine samaritan PAD

esta dissenyada per administrar rapidament una
descarrega de desfibril-lacio a les victimes d'una
aturada cardiaca sobtada (ACS). Tots els HeartSine
samaritan PAD estan dissenyats per funcionar
d’acord amb les directrius conjuntes del Consell
Europeu de Ressuscitacié (ERC) i 1’Associacié
Americana del Cor (AHA) sobre reanimaci6
cardiopulmonar (RCP) i atencié cardiovascular
d’emergencia (ACE).

Encara que tots els models del HeartSine samaritan
PAD tenen un Us molt similar, hi ha clares diferencies
entre els models, tal com indica la taula 1 (a sota).

Taula 1. Dispositius DEA HeartSine samaritan PAD

Caracteristica

Aplicaci6 de la descarrega

Vida util de 4 anys dels eléctrodes i la bateria
Indicacions sonores i visuals
Assisténcia d’'/RCP amb metronom

CPR Advisor (indicador de la freqiiencia d'RCP)

Compatible amb 1'Gs pediatric (amb el Pediatric
Pad-Pak)

CA

E1 SAM 350P és un desfibril-lador semiautomatic, el
SAM 360P és un desfibril-lador totalment automatic i
el SAM 500P és un desfibril-lador semiautomatic amb
la funcié CPR Advisor integrada.

A ADVERTENCIA E1 SAM 360P és un
desfibril-lador totalment automatic. Quan calgui,
administrara una descarrega al pacient SENSE la
intervencié de 1'usuari.

Metronom de RCP

Quan el HeartSine samaritan PAD us indiqui que
feu una RCP, sentireu un to agut i veureu parpellgjar
I'indicador «Es segur tocar el pacient» a un ritme
conforme a les directrius de I'ERC/AHA més recents.
Aquesta caracteristica, anomenada metronom d'RCE,
assenyala la velocitat a la qual heu de pressionar el
pit d'un pacient durant una RCP.

SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Semiautomatica Totahr}e.nt Semiautomatica
automatica

v v

v v

v v

v

v v v
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Introduccio

CPR Advisor (indicador de la freqiiéncia d’RCP)
Quan s'administra tractament d’'RCP a una victima
d'una aturada cardiaca sobtada, és vital que les
compressions pectorals siguin adequades. Si

I'RCP administrada és adequada, la probabilitat

de reanimar amb exit un pacient augmenta
significativament.

Els estudis cientifics han demostrat que els
responsables no professionals d'un rescat solen fer
una RCP ineficag, a causa de la falta d'experiéncia.

El SAM 500P amb CPR Advisor proporciona
indicacions al responsable del rescat sobre la forca i
la freqtiencia de I'RCP que administra a la victima.
El SAM 500P utilitza les dades del cardiograma
d'impedancia per analitzar la forca i la freqiéncia
de les compressions i indicar a l'usuari que premi
més fort, més de pressa o més lentament o bé que
continui amb les compressions d'acord amb les
directrius de 'ERC/AHA sobre reanimaci6. E1 SAM
500P utilitza indicacions sonores i visuals per donar
al responsable del rescat instruccions sobre la forga i
la freqtiencia de I'RCP. Consulteu «Dades tecniquesy,
a l'annex C (pagina C-10).

A ADVERTENCIA La funcié CPR Advisor només
s'ha d'utilitzar en pacients adults. Quan s'utilitza

un Pediatric-Pak, la funcié d'RCP es desactiva. En
aquest cas, s'indicara al responsable del rescat que
comenci I'RCP seguint el ritme del metronom, pero
no rebra cap indicacié del CPR Advisor.

10 cA

Formaci6 recomanada

L'ACS és un estat que exigeix una immediata
intervenci6é medica d'urgencia. Degut a la naturalesa
d'aquesta afecci6, aquesta intervencio es pot efectuar
abans de sol'licitar atencié medica.

Els dispositius estan dissenyats perque els faci
servir personal que hagi rebut formacié sobre el seu
funcionament.

NOTA: Els dispositius estan destinats a 1'tis per
persones no professionals. Es recomada que els
usuaris dels dispositius tinguin formacié en RCP
ien 1'is d'un DEA. Tanmateix, en una situacio
d’emergencia, el HeartSine samaritan PAD pot ser
utilitzat per una persona no professional i sense
formacié.

Si els usuaris potencials del samaritan PAD de
HeartSine no estan familiaritzats amb aquestes
técniques, poseu-vos en contacte amb el

distribuidor autoritzat o directament amb HeartSine
Technologies. Qualsevol dels dos organitzara la
impartici6 de les classes. Aixi mateix, us podeu posar
en contacte amb 1'organisme local competent en
materia de salut per saber quins centres de formaci6
autoritzats hi ha a la vostra zona.



Esquema del

Port de dades

AM 350P

Traieu la coberta blava

i connecteu el cable de
dades USB personalitzat
per descarregar les dades

d’'esdeveniments del DEA.

Icona/Fletxes d’accid

«Col'loqueu els pegats»

Enganxeu els pegats dels
eléctrodes al pit nu del

pacient tal com indiquen
les fletxes d'accié que
parpellegen.

Simbols «Adult» i
«Pediatric»

Indica que el SAM 350P
és compatible tant amb
el Pad-Pak com amb el
Pediatric-Pak.

Icona/Fletxes d’accié «No

toqueu el pacient»

No toqueu el pacient quan les
fletxes d'acci6 situades damunt
aquesta icona parpellegin. El
SAM 350P pot estar analitzant

el ritme cardiac del pacient o a
punt de carregar-se per preparar
l’administraci6 d'una descarrega.

Q\G

Altaveu
Escolteu el
metronom i els
missatges de veu.

Pestanya verda
Estireu aquesta
pestanya verda
per treure els
eléctrodes.

CA

Indicador d’estat

El SAM 350P esta
preparat per utilitzar-lo
quan aquest indicador
parpelleja en verd.

Bot6 de descarrega
Premeu aquest bot6
per administrar una
descarrega terapeutica.

Icona/Fletxes d’accié
«Es segur tocar el
pacient»

Quan les fletxes d'acci6
del voltant d'aquesta
icona parpellegin, podeu
tocar el pacient.

Bot6 Encendre/
Apagar

Premeu aquest botd
per encendre o
apagar el dispositiu.

Pad-Pak

Conté la bateria
i els pegats dels
eléctrodes.

Manual de l'usuari 11
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Introduccio

Esquema del 360P

Indicador d’estat

Port de dades

Traieu la coberta blava 'Q : El SAM 360P
i connecteu el cable de . esta preparat per
dades USB personalitzat ‘ utilitzar-lo quan

per descarregar les dades
d’'esdeveniments del DEA.

aquest indicador
parpelleja en verd.

Icona de descarrega
Parpelleja per indicar
que s’administrara una

Icona/Fletxes d'accié
«Col'loqueu els pegats»
Enganxeu els pegats dels

electrodes al pit nu del descarrega.
pacient tal com indiquen

les fletxes d'acci6 que Icona/Fletxes d’acci6

parpellegen. «Es segur tocar el
pacient»

Simbols «Adult» i Quan les fletxes d'acci6

«Pediatric» del voltant d'aquesta

Indica que el SAM 360P
és compatible tant amb
el Pad-Pak com amb el
Pediatric-Pak.

icona parpellegin,
podeu tocar el pacient.

Bot6 Encendre/
Apagar

Premeu aquest
bot6 per encendre

Icona/Fletxes d’acci6 «No
toqueu el pacient»

No toqueu el pacient quan les
fletxes d'acci6 situades damunt

o apagar el
dispositiu.
aquesta icona parpellegin. E1

SAM 360P pot estar analitzant Altaveu Pestanya verda Pad-Pak

el ritme cardiac del pacient o a Escolteu el Estireu aquesta Conté la bateria

punt de carregar-se per preparar metronom i els pestanya verda i els pegats dels

l'administracié d'una descarrega. missatges de veu. per treure els electrodes.
eléctrodes.
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L - ISAM 500P

Indicador d’estat

E1 SAM 500P esta
preparat per utilitzar-lo
quan aquest indicador
parpelleja en verd.

Port de dades
Traieu la coberta blava i connecteu el 'Q .

cable de dades USB personalitzat per

descarregar les dades d'esdeveniments ‘

del DEA. Bot6 de descarrega

Premeu aquest botd
per administrar una

Icona/Fletxes d’acci6
«Colloqueu els pegats»
Enganxeu els pegats dels
electrodes al pit nu del
pacient tal com indiquen

descarrega terapeutica.

Icona/Fletxes d’accid

. «No toqueu el
les fletxes d'accié que .
llecen pacienty»
parpetiegen. No toqueu el pacient

quan les fletxes d'accié
situades damunt aquesta
icona parpellegin. E1
SAM 500P pot estar
analitzant el ritme
cardiac del pacient o a
punt de carregar-se per

Simbols «Adult» i
«Pediatric»
Indica que el SAM 500P
és compatible tant amb
el Pad-Pak com amb el
Pediatric-Pak.

preparar l'administracié
d'una descarrega.

Icona de CPR Advisor
Proporciona una indicacié
visual sobre la freqiiéncia o
la forca de les compressions
pectorals durant 'RCP.

Bot6 Encendre/
Apagar
Premeu aquest botd

e, 2 per encendre o
Icona/Fletxes d’accio «Es

. apagar el dispositiu.
segur tocar el pacient»

Quan les fletxes d'acci6é Altaveu Pestanya verda Pad-Pak

del voltant d'aquesta icona Escolteu el Estireu aquesta Conté la bateria

parpellegin, podeu tocar el metronom i els pestanya verda i els pegats dels

pacient. missatges de veu. per treure els electrodes.
electrodes.
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Configuracio

Desembalatge Ll
Comproveu que el contingut inclogui el HeartSine
samaritan PAD, la funda de transport, el Pad-Pak,

el manual de 'usuari i la targeta de registre de la |
garantia. ‘ o
Pad-Pak N i

Un Pad-Pak és un cartutx extraible d'un sol 4s que
conté la bateria i els pegats dels electrodes en una L
sola unitat. E1 Pad-Pak esta disponible en dues

versions:! '

1. El Pad-Pak per a pacients de més de 25 kg de
pes (de color gris; figura 1), la qual cosa equival

aproximadament a un nen d'uns 8 anys d'edat o
més. Figura 1. Pad-Pak per a adults

2. El Pediatric-Pak opcional (de color rosa; figura 2),
per a nens petits (d'1 a 8 anys d'edat i amb un pes = >
inferior a 25 kg). / :

A ADVERTENCIA No retardeu el tractament
intentant esbrinar 'edat i el pes exactes del pacient.

[
i

o

I”‘

! El Pad-Pak també esta disponible en una versié amb el
certificat TSO/ETSO per a Us en aeronaus comercials d'ala

fixa. L D)

Figura 2. Pediatric-Pak
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Posada en servei del HeartSine samaritan PAD
Seguiu els passos que s'indiquen a continuacié per
posar en servei el HeartSine samaritan PAD:

1. Comproveu la data de caducitat (AAAA-MM-DD),
indicada a la part posterior del Pad-Pak (vegeu
la figura 3). Si s'ha superat la data de caducitat,
no feu servir el Pad-Pak caducat i substituiu-lo
immediatament.

y

Figura 4. Introduccié d'un Pad-Pak

HeartSine*
PadPak™

4. Comproveu que l'indicador d’estat de color verd
parpellegi (vegeu 'esquema del vostre model a les
pagines 11-13), la qual cosa indica que s'ha efectuat el
procediment rutinari de verificaci6 automatica inicial

i que el dispositiu esta preparat per utilitzar-lo.

5. Premeu el boté Encendre/Apagar @ per
encendre el HeartSine samaritan PAD. Escolteu
els missatges de veu, pero sense seguir-ne
les instruccions, per assegurar-vos que no es
reprodueixi cap missatge d'avis i que els missatges

X . de veu del dispositiu siguin en 1'idioma que voleu.
Figura 3. Data de caducitat

2. Desembaleu el Pad-Pak i conserveu l'embalatge
per si haguéssiu de retornar el Pad-Pak a
HeartSine Technologies.

A PRECAUCIO NO ESTIREU la pestanya verda
del Pad-Pak en aquest moment. Si heu estirat la
pestanya i heu obert el calaix dels electrodes, és

3. Colloqueu el HeartSine samaritan PAD de cara possible que hagueu de substituir el Pad-Pak.

amunt sobre una superficie plana i introduiu el

Pad-Pak al HeartSine samaritan PAD (vegeu la
figura 4) fins que sentiu un doble clic, que indicara
que les llengiietes laterals dreta i esquerra del Pad-
Pak s'han acoblat correctament.

Enceneu el HeartSine samaritan PAD només UNA
VEGADA. Sil'enceneu i l'apagueu repetidament,
les bateries es descarregaran prematurament i és
possible que hagueu de substituir el Pad-Pak.

Manual de l'usuari 15



Configuracio

6. Premeu el boté Encendre/Apagar @ per apagar
el HeartSine samaritan PAD. Comproveu que
l'indicador d’estat parpellegi en verd. Si no heu
sentit cap missatge d’'advertencia i 1'indicador
d’estat continua parpellejant en verd, el dispositiu
esta preparat per utilitzar-lo.

7. Colloqueu el samaritan PAD a la funda tova de
transport subministrada. Col-loqueu el HeartSine
samaritan PAD on es pugui veure i sentir, en un
lloc segur i sense obstacles i amb un entorn net
i sec. Guardeu el HeartSine samaritan PAD fora
de l'abast dels nens i les mascotes. Assegureu-
vos que col-loqueu el dispositiu d'acord amb
les especificacions ambientals (vegeu «Dades
tecniquesy, a 'annex C, pagina C-1).

A PRECAUCIO HeartSine Technologies
recomana que deseu un Pad-Pak de recanvi amb el
HeartSine samaritan PAD, a la zona posterior de la
funda de transport.

8. Registreu-vos a través d'Internet o empleneu
la targeta de registre de la garantia i envieu-la
al vostre distribuidor autoritzat o directament
a HeartSine Technologies (vegeu «Requisits de
seguimenty, a la pagina 28).

9. Elaboreu un calendari de servei (vegeu
«Mantenimenty, a la pagina 29).

16 CcA

Llista de preparacié

A continuacié teniu una llista de comprovacié amb
els passos necessaris per preparar el HeartSine
samaritan PAD:

Pas 1. Comproveu la data de caducitat del
Pad-Pak.

Pas 2. Instal-leu el Pad-Pak i comproveu que
s’encengui un indicador d’estat de color verd.

Pas 3. Enceneu el HeartSine samaritan PAD per
verificar-ne el funcionament.

O Pas 4. Apagueu el HeartSine samaritan PAD.

O Pas 5. Colloqueu el HeartSine samaritan PAD en

un entorn net i sec, a una temperatura de 0 °C a
50 °C.

O Pas 6. Registreu el HeartSine samaritan PAD.

O Pas 7. Creeu un calendari de servei. (Vegeu

«Mantenimenty, a la pagina 29.)



Us del HeartSine samaritan PAD CA

Us del HeartSine samaritan PAD

Seguiu els passos que s'indiquen a continuaci6 per utilitzar
el DEA, que reproduira missatges de veu amb instruccions
pas a pas. Per consultar una llista completa dels missatges
de veu del dispositiu, vegeu «Missatges de veuy, a 'annex D.

A PRECAUCIO Si es detecta un ritme que no requereix
cap descarrega, el HeartSine samaritan PAD cancel-lara

la situaci6 d'estar a punt d’administrar una descarrega, si
previament havia decidit que calia aplicar-ne una.

1. ELIMINEU EL PERILL
Si és necessari, traslladeu el pacient a un lloc segur, o
elimineu qualsevol possible font de perill.

2. COMPROVEU SI EL PACIENT RESPON

Si el pacient no respon, sacsegeu-lo per les espatlles
mentre li parleu en veu molt alta. Si el pacient comenga a
respondre, no feu servir el DEA.

3. COMPROVEU LES VIES RESPIRATORIES
Comproveu que les vies respiratories del pacient no
estiguin bloquejades; si cal, feu la maniobra front-menté
amb les dues mans.

Manual de l'usuari 17



Us del HeartSine samaritan PAD

4. DEMANEU ASSISTENCIA MEDICA

5. OBTENIU EL DEA

Demaneu a algl que tingueu a prop que ho faci.

6. REALITZEU L'RCP

Mentre espereu que arribi el DEA, comenceu 1'RCP,
pressionant amb forga i rapidament a una velocitat d’entre
100 i 120 compressions per minut (cpm) i a una profunditat
de 5 a 6 cm. Si sabeu fer respiracié boca a boca, feu 30
compressions seguides de dues respiracions boca a boca.

7. ENCENEU EL DEA
Premeu el boté Encendre/Apagar @ per encendre el DEA.

8. TRACTAMENT DE DESFIBRIL-.LACIO

El tractament de desfibril-lacié que s'aplicara depen de

si esta installat un Pad-Pak o bé un Pediatric-Pak. Si el
pacient pesa menys de 25 kg o té menys de 8 anys d’edat,
retireu el Pad-Pak, introduiu un Pediatric-Pak i premeu el
boté Encendre/Apagar (vegeu Pediatric-Pak, a la pagina 22).
Tanmateix, si no esta disponible cap Pediatric-Pak, podeu
utilitzar el Pad-Pak.
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9. DEIXEU EL PIT AL DESCOBERT

Retireu la roba del pit del pacient per deixar exposada la
pell nua i, sempre que sigui possible, traieu qualsevol peca
metal-lica (sostenidors, joies, etc.) de la zona on s'han de
col-locar els pegats dels electrodes.

10. ASSEQUEU EL PIT DEL PACIENT

Assequeu el pit del pacient si esta moll, humit o enganxés i,
si hi ha molt pél pectoral, afaiteu-lo als llocs on es posaran
els pegats dels eléctrodes.

11. ESTIREU LA PESTANYA VERDA

Estireu la pestanya verda per treure la bossa dels pegats
dels eléctrodes del DEA.

12. OBRIU LA BOSSA DELS ELECTRODES

Obriu la bossa per extreure'n els pegats dels electrodes.
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Us del HeartSine samaritan PAD

13. COL-LOQUEU ELS PEGATS DELS
ELECTRODES

Separeu el recobriment dels dos pegats dels electrodes

i enganxeu-los prement amb forga contra el pit nu del
pacient. En el cas d'un pacient que tingui més de 8
anys d’edat o pesi més de 25 kg, col-loqueu un pegat

en horitzontal al pit dret i1'altre, en vertical a la caixa
toracica esquerra. En el cas d'un pacient que tingui menys
de 8 anys d'edat o pesi menys de 25 kg, podeu col-locar
un pegat al centre del pit i l'altre, al mig de 1'esquena.
Consulteu les pagines 22-25 per obtenir instruccions de
collocaci6 detallades dels pegats dels electrodes.

14. S| ES REPETEIX EL MISSATGE

Si es repeteix el missatge que us indica que enganxeu els
pegats prement amb forca contra el pit nu del pacient,
comproveu el segiient:

Els pegats estan ben col-locats, d’acord amb les
posicions que mostra el dibuix.

Els pegats no es toquen i estan separats almenys
2,5 cm.

Tota la superficie de cada pegat esta adherida a la pell
nua. Si hi ha pel pectoral, afaiteu-lo; si el pit esta moll o
humit, assequeu-lo.

Assegureu-vos que el Pad-Pak no hagi caducat i que
estigui introduit correctament al dispositiu.

15. NO TOQUEU EL PACIENT
Quan un missatge us ho indiqui, assegureu-vos que no
toqueu el pacient.
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16. ALLUNYEU-VOS DEL PACIENT QUAN SE
US INDIQUI 16

Quan se us informi que s'ha detectat un ritme que
requereix una descarrega, allunyeu-vos del pacient, tal

com se us indicara. Quan se us demani que ho feu, premeu
el bot6 taronja de descarrega (SAM 350P/SAM 500P) per
aplicar una descarrega. Si utilitzeu un SAM 360P, el DEA
administrara la descarrega automaticament després d'un
compte enrere de veu (3, 2, 1).

17. COMENCEU L'RCP QUAN SE US INDIQUI
Si se us informa que no s'ha detectat cap ritme que
requereixi una descarrega, comenceu I'RCP. Per fer-ho,
colloqueu les mans superposades al centre del pit del
pacient i, amb els bragos rectes, premeu amb forga i
rapidament en sincronia amb el metronom. Continueu
I'RCP fins que el DEA comenci a analitzar novament el
ritme cardiac del pacient.

Si utilitzeu un SAM 500F, seguiu les indicacions de veu
del CPR Advisor. Consulteu l'apartat CPR Advisor (pagina
C-10) per obtenir més informacio.

18. REPETIU EL PROCES A PARTIR DEL PAS 15
Repetiu el procés a partir del pas 15 fins que arribin els
serveis d’emergencia.

19. QUAN ARRIBIN ELS SERVEIS
D’EMERGENCIA

Si els serveis d’emergeéncia us ho indiquen, premeu el boté
Encendre/Apagar per apagar el DEA i traieu els pegats dels
eléctrodes.
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Pad-Pak i Pediatric-Pak

El samaritan Pad-Pak i el samaritan Pediatric-Pak de
HeartSine sén els cartutxos d'un sol is amb bateria
i electrodes que es fan servir amb el HeartSine
samaritan PAD. El tractament de desfibril-laci6é que
s'aplicara depen de si heu introduit un Pad-Pak o bé
un Pediatric-Pak.

El Pad-Pak i el Pediatric-Pak contenen un joc
d’electrodes de desfibril-lacié d'un sol ds i una
bateria de LiMnO, (18 V; 1.500 mAh) no recarregable.
Les caracteristiques del Pad-Pak i del Pediatric-Pak
s'indiquen a la taula 2, situada a continuacio.

Es recomana emmagatzemar el HeartSine samaritan
PAD amb un Pad-Pak per a adults introduit i col-locar
un Pad-Pak i un Pediatric-Pak de recanvi a l'interior
de la funda de transport o en un lloc proper. E1 Pad-
Pak i el Pediatric-Pak s'han de mantenir en la seva
bossa protectora de plastic fins que es facin servir.

Taula 2. Comparaci6 entre el Pad-Pak i el Pediatric-Pak

Caracteristica Pad-Pak

Pediatric-Pak

NOTA: Quan enceneu un HeartSine samaritan PAD
que conté un Pediatric-Pak, s'ha de sentir el missatge
de veu «Pacient pediatricy.

NOTA: el Pediatric-Pak conté un component
magneétic (resisténcia de la superficie 6.500
gauss). Eviteu emmagatzemar-lo prop de suports
informatics magnéticament sensibles.

A ADVERTENCIA NO UTILITZEU el Pad-Pak
si esta obert o danyat. En aquest cas, pot ser que el
gel de 'eléctrode estigui sec. Els eléctrodes estan
segellats per una lamina protectora i només s’han
d’obrir durant 1'Gs. Si esta malmes, substituiu-lo
immediatament.

Aviation Pad-Pak

(amb certificat TSO/ETSO)

Color Gris Rosa Gris (amb el simbol d"un avié)
Edat i pes dels Adults i nens Nens Adults i nens
pacients previstos Més de 8 anys 1-8 anys Més de 8 anys

omés de 25 kg o menys de 25 kg omés de 25 kg

Energia

Us en avions

22 CA

Descarrega 1: 150 J
Descarrega 2: 150J
Descarrega 3: 200 J

No

Descarrega 1: 50J
Descarrega 2: 50J
Descarrega 3: 50J

No

Descarrega 1: 150 J
Descarrega 2: 150J
Descarrega 3: 200 J

Si: en aeronaus comercials d'ala
fixa



A ADVERTENCIA No es pot utilitzar en
pacients menors d'1 any d'edat.

A ADVERTENCIA NO RETARDEU EL
TRACTAMENT SI NO ESTEU SEGUR DE LEDAT O
EL PES EXACTES DE LA VICTIMA. Tanmateix, si no
esta disponible cap Pediatric-Pak, podeu utilitzar el
Pad-Pak.

A PRECAUCIO EXCLUSIVAMENT per a un sol
Us. Si el reutilitzeu, pot ser que el dispositiu no pugui
administrar el tractament i la reanimacié falli. La
reutilitzacié també pot provocar infeccié creuada
entre pacients.

CA

Pad-Pak per a adults

Pad-Pak pediatric
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Col-locacid dels electrodes

Col'locaci6 en adults

Per a un pacient de més de 8 anys o més de 25 kg de
pes, col-loqueu els eléctrodes al pit NU del pacient,
tal com il-lustra la figura 5.

En pacients amb pits grossos, col-loqueu el pegat de
I'electrode esquerre en una posicié lateral o sota el
pit esquerre (evitant el teixit mamari).

Figura 5.
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Col-locacié en nens
En pame{ts pediatrics hi ha dues. opeions c.le . A ADVERTENCIA Els pegats dels eléctrodes han
col-locacid dels electrodes: anterior-posterior i

X de tenir una separacié minima de 2,5 cm i no han
anterior-lateral.

d’estar mai en contacte 1'un amb 1'altre.
Col'locacié dels pegats dels electrodes en nens
Si el pit del nen és prou gran perque els pegats
estiguin separats almenys 2,5 cm O BE si hi ha
lesions que impedeixen posar-ne un a l'esquena, els

Col-locacio dels pegats dels electrodes en nens
petits

S . i el pit del é 1 it, i
pegats es poden col-locar en la ubicaci6 anterior- Si el pit del menor és molt petit, pot ser necessari

lateral per a adults. Col-loqueu els pegats dels
electrodes sobre el pit NU del pacient, tal com
il-lustra a la figura 6.

col-locar un pegat al centre del pit NU del nen i
'altre, al centre de la caixa toracica de 1'esquena
NUA del nen, tal com il-lustra la figura 7.

Figura 6. Anterior-lateral Figura 7. Anterior-posterior

e
(w)

N7

e
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Després d’utilitzar el HeartSine samaritan PAD

Neteja del HeartSine samaritan PAD

1. Retireu els pegats dels eléctrodes del pacient i
enganxeu-los 1'un a 1'altre per la cara adhesiva.
Ates que els electrodes poden estar contaminats
amb teixits, fluids o sang del cos de la victima,
s’han d’eliminar d'una manera especifica, com si
fossin un residu infecciés.

N

. El Pad-Pak és un element d'un sol s que conté
bateries de liti. Canvieu el Pad-Pak després de
cada Gs. Amb el HeartSine samaritan PAD cara
amunt en una superficie plana, premeu les dues
llengiietes laterals del Pad-Pak i estireu-lo per
treure’l del HeartSine samaritan PAD. El Pad-Pak
lliscara cap endavant (vegeu la figura 8).

Figura 8. Extracci6 del Pad-Pak
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3. Comproveu que el HeartSine samaritan PAD no
estigui brut ni contaminat. Si cal, netegeu-lo
amb un drap suau humitejat amb un d'aquests
productes:

* aigua sabonosa;

¢ alcohol isopropilic (solucié al 70%).

A PRECAUCIO No submergiu cap component
del HeartSine samaritan PAD en aigua ni en cap altre
tipus de liquid. El contacte amb liquids pot danyar
seriosament el dispositiu o provocar un incendi o una
descarrega electrica.

A PRECAUCIO No netegeu el HeartSine
samaritan PAD amb materials, productes de neteja o
dissolvents abrasius.

4. Comproveu que el HeartSine samaritan PAD no
presenti danys. Si el samaritan PAD esta danyat,
substituiu-lo immediatament.

5. Instal-leu un Pad-Pak nou. Abans d'instal-lar
el Pad-Pak, comproveu la data de caducitat
(consulteu «Configuracidy, a la pagina 15). Després
de la instal-laci6, comproveu que l'indicador
d’estat parpellegi en verd.

6. Informeu de 1'is del HeartSine samaritan PAD a
HeartSine Technologies o al vostre distribuidor
autoritzat. (Vegeu les dades de contacte a la
coberta posterior.)



Descarrega i enviament de dades
d’esdeveniments

El programari Saver EVO de HeartSine us permet
gestionar la informacié dels esdeveniments després
d'utilitzar el HeartSine samaritan PAD. Podeu
proporcionar aquestes dades al metge d'un pacient, si
us les demana, i/o utilitzar-les per obtenir un Pad-Pak
gratuit si teniu un esdeveniment que compleixi uns
requisits determinats.

Aquest programari es pot descarregar gratuitament
des del nostre lloc web:

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

A més del Saver EVO, necessitareu el cable de

dades USB opcional per descarregar les dades

dels esdeveniments. Poseu-vos en contacte amb el

vostre distribuidor autoritzat o directament amb un

representant d'Stryker per obtenir el cable de dades o

resoldre els dubtes que tingueu amb la descarrega i el

funcionament del programari Saver EVO.

1. Connecteu el cable de dades USB al port de dades
del HeartSine samaritan PAD (vegeu la figura 9).

2. Endolleu el connector USB del cable de dades a un
ordinador.
NOTA: El HeartSine samaritan PAD s'ha de
connectar a un ordinador que tingui el certificat
IEC 60950-1.

3. Instal-leu i obriu el programari Saver EVO de
HeartSine.

4. Seguiu les instruccions del manual del Saver EVO
per desar o esborrar les dades dels esdeveniments
del HeartSine samaritan PAD.

5. Envieu l'arxiu del Saver EVO al lloc web de
HeartSine Technologies.

CA

Per obtenir més informaci6 sobre com gestionar

les dades dels esdeveniments del HeartSine
samaritan PAD, poseu-vos en contacte amb el
distribuidor autoritzat o directament amb HeartSine
Technologies.

Eliminacio

El Pad-Pak i el Pediatric-Pak contenen bateries de
liti i no es poden llencar als contenidors de brossa
habituals. S'han d'eliminar portant-los a un centre de
reciclatge adequat, d'acord amb la normativa local.
També podeu retornar el Pad-Pak o el Pediatric-Pak
al vostre distribuidor autoritzat, ja sigui per llengar-
lo o per canviar-lo.

Figura 9. Port de dades USB
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Requisits de seguiment

La normativa sobre dispositius médics exigeix que
HeartSine Technologies faci un seguiment de la
ubicaci6 de tots els DEA HeartSine samaritan PAD,
Pad-Pak i Pediatric-Pak que ha comercialitzat. Per
tant, és important que registreu el dispositiu. Podeu

fer-ho mitjangant la nostra eina de registre per
Internet:

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

També podeu fer-ho emplenant la targeta de registre
de garantia del HeartSine samaritan PAD i enviant-la
al distribuidor autoritzat o directament a HeartSine
Technologies. Com a alternativa a I'enviament de la
targeta i al registre per Internet, podeu enviar un
correu electronic a:

heartsinesupport@stryker.com

El correu electronic ha de contenir la informacié
segiient:

¢ Nom
e Adreca

e Numero de série del dispositiu

En cas de modificacié de la informacié que ens heu
subministrat, com ara un canvi d'adrega o un canvi
del titular del HeartSine samaritan PAD, faciliteu-nos
la informaci6 actualitzada per correu electronic o
mitjancant 1'eina de registre per Internet.

Si registreu el DEA, us comunicarem qualsevol
notificacié important sobre el HeartSine samaritan
PAD, com ara actualitzacions del programari o
accions correctives de seguretat de camp.
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Els DEA de HeartSine no necessiten servei técnic
ni sotmetre’s a proves periodiques, ja que estan
dissenyats per efectuar una verificacié automatica

setmanal. Tanmateix, HeartSine Technologies
recomana que els usuaris facin revisions periodiques
de manteniment, que han d'incloure el segiient:

Setmanalment

O Comproveu l'indicador d'estat. E1 HeartSine
samaritan PAD PAD efectua un procediment
rutinari de verificaci6 automatica cada diumenge
a mitjanit (hora GMT). El llum d’estat parpelleja
en vermell durant aquesta verificacié i es torna
verd quan finalitza correctament el procediment
rutinari de verificaci6 automatica. Sil'indicador
d’estat no parpelleja en verd cada 5-10 segons
o si parpelleja en vermell, o si sentiu un to agut
continu, el dispositiu ha detectat un problema.
(Vegeu les figures 10-12 i «Soluci6 de problemesy,
al'annex B, pagina B-1.)

Mensualment

O Si el dispositiu mostra qualsevol senyal de
dany fisic, poseu-vos en contacte amb el vostre
distribuidor autoritzat o directament amb
HeartSine Tecnologies.

O Comproveu la data de caducitat del Pad-Pak (per
localitzar-la, vegeu «Configuraciéy, a la pagina
15). Si la data s'ha superat o esta a punt de
superar-se, canvieu immediatament el Pad-Pak o
poseu-vos en contacte amb el vostre distribuidor
autoritzat per obtenir-ne un altre.

O Sisentiu un missatge d'adverténcia quan enceneu

el HeartSine samaritan PAD o si, per qualsevol
rad, sospiteu que el HeartSine samaritan PAD
no funciona correctament, consulteu «Solucié de
problemesy, a 'annex B.

CA

marita, o

25

Figura 10. Llum vermell parpellejant i/o un to agut;
vegeu «Soluci6 de problemesy, a l'annex B.

mari;

tane

h40 ,

Figura 11. E1 LED verd parpelleja; no cal fer res.

Maritape
25 D

Figura 12. No s’encén cap llum indicador d'estat;
vegeu «Soluci6 de problemesy, a l'annex B.

Proves amb simuladors i maniquins

Els dispositius de HeartSine no es poden provar amb
simuladors i maniquins normatius del sector.
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Annex A Simbols

e

[14]
@
&
®
®
X
©
A\
O
ol

Encendre/Apagar

Consulteu les instruccions de
funcionament

Element d'un sol 1s; no el
reutilitzeu

Reciclable, categoria A

F & @ [

Bateria no recarregable

No curtcircuiteu la bateria

No aixafeu la bateria

Consulteu el manual
d'instruccions

Precaucio

Intoduiu el Pad-Pak
d'aquesta manera

Fabricant

No esteril

Numero de lot

Dispositiu medic

Limits de pressié

Limits d’humitat

Numero de cataleg

Identificaci6 tnica del
dispositiu

Bateria i eléctrodes

Protecci6 contra I'entrada
d’aigua i altres elements
classificada com a IP56 segons
la normativa EN 60529

Desfibril-lador extern
automatic

Protecci6 contra
desfibril-lacié; connexi6 de
tipus BF

No el cremeu ni 'exposeu a
una calor elevada ni a una
flama

No conté latex de cautxt
natural

CA

Representant autoritzat a la

50°C
o f (122°F)
(32°F)

-
L
®

o

3XNG

Comunitat Europea

Limitacié de temperatura
segons indicacions

Data de caducitat del
Pad-Pak; AAAA-MM-DD

Elimineu-lo d'acord amb els
requisits del vostre pais

NO L'UTILITZEU si esta
obert o danyat

Numero de série; 11 digits,
per exemple:
«YYD90000001»

On YY = any de
fabricacié

0 bé

14 digits, per exemple:
«19D90000001AYY»

On els tres dltims
caracters indiquen

el mes (la lletra sola)
il'any de fabricacié

(el nimero de dos digits):
P ex., A = gener,

B = febrer, etc., i

20 = any

Desfibril-lador extern

automatic. En relacié amb

les descarregues electriques,

els incendis i els perills

mecanics, conformitat

només amb:

* ANSI/AAMI
ES60601-1:2005

* CSA C22.2 Num.
60601-1:2008

* IEC60601-2-4:2010
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Annex B Solucié de problemes

Indicacio Solucié

Indicador d’estat vermell Comproveu la data de caducitat indicada al Pad-Pak (vegeu
parpellejant / To agut «Configuraciéy, a la pagina 15). Si s’ha superat la data de caducitat,
continu, o bé cap llum substituiu el Pad-Pak immediatament. Si no s'ha superat la data de
indicador d’estat enceés caducitat, premeu el boté Encendre/Apagar @ del tauler frontal

per encendre el HeartSine samaritan PAD i escolteu el missatge

de veu «Demaneu assisténcia medica». A continuacid, torneu a
prémer el boté Encendre/Apagar @ per apagar el dispositiu. Si cap
d’aquestes accions no corregeix el problema, poseu-vos en contacte
immediatament amb el vostre distribuidor autoritzat o amb HeartSine
Technologies.

Adverténcia «Bateria baixa» Tot i que aquest missatge no indica cap error, heu de canviar la bateria
de seguida que pugueu.

La primera vegada que sentiu el missatge «Bateria baixay, el dispositiu
continuara funcionant correctament. Tanmateix, pot ser que quedin
menys de 10 descarregues. Per tant, prepareu el Pad-Pak de recanvi
per utilitzar-lo i estigueu preparat per substituir-lo rapidament.
Sol'liciteu un nou Pad-Pak tan aviat com sigui possible.

Missatge «Memoria plena» Aquest missatge no indica una fallada del dispositiu. La memoria
esta plena i ja no pot enregistrar dades ni esdeveniments d'ECG. No
obstant aix0, el dispositiu encara pot fer una analisi i administrar
una descarrega si és necessari. Poseu-vos en contacte amb el servei
d'assisténcia técnica de HeartSine Technologies per saber com esborrar
la memoria.

Tres tons aguts rapids quan  El dispositiu ha detectat que la temperatura ambient esta fora de

el dispositiu esta apagat l'interval de funcionament especificat. Torneu a posar el dispositiu
o després que s’efectui la en les condicions de funcionament especifiques de 0 °C a 50 °C, per a
verificacié automatica les quals estan dissenyats per funcionar el dispositiu, la bateria i els
setmanal electrodes, i comproveu que el to agut s'hagi aturat.
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Indicacio Solucié

Indicador d’estat vermell
i un to agut mentre el / : \ ADVERTENCIA No hi ha prou bateria per administrar una
dispositiu esta ences descarrega. Canvieu immediatament el Pad-Pak o busqueu un altre

desfibril-lador. Si no esta disponible cap Pad-Pak de recanvi ni cap altre
desfibril-lador, el dispositiu continuara analitzant el ritme cardiac del
pacient i us indicara quan heu d’efectuar RCP, pero no podra aplicar
cap descarrega.

Adverteéncia «Cal reparar el
dispositiu» / : \ ADVERTENCIA Si sentiu aquest missatge durant 1'ds del
dispositiu, cerqueu un altre desfibril-lador immediatament.

No intenteu reparar el dispositiu, ja que no és possible efectuar-hi cap
modificaci6. Poseu-vos en contacte immediatament amb HeartSine
Technologies o amb el vostre distribuidor autoritzat.

Missatge «Atencio: s’ha Heu premut el boté Encendre/Apagar mentre el DEA es feia servir per
premut el boté d’apagar» tractar un pacient. Si esteu segur que voleu apagar el DEA, torneu a
prémer rapidament el boté Encendre/Apagar.

Missatge «Desactivacion Aquest missatge no indica cap error, sin6 que el DEA ha decidit
no aplicar una descarrega després d'haver decidit inicialment que
n'administraria una. Aixo passa quan el DEA determina inicialment
que el ritme cardiac del pacient requereix una descarrega (per
exemple, perque detecta FV) i, després, en confirmar la decisié abans
d’aplicar la descarrega, el ritme canvia o una interferencia (deguda a
1'RCP) impedeix la confirmacié. Continueu responent als missatges del

dispositiu.
Missatge «Comproveu els Si sentiu el missatge de veu «Comproveu els eléectrodesy, confirmeu
eléctrodes» que els pegats estiguin completament adherits al pacient, tal com

indica el diagrama de col-locaci6 dels eléctrodes, i que la pell no
tingui pel, humitat ni restes de bruticia. Ajusteu els pegats, si cal. Si el
missatge no s'atura, retireu el Pad-Pak i torneu-lo a introduir.
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Annex B Solucié de problemes

Sol'licitud d’assisténcia técnica

Si heu efectuat tots els passos de soluci6 els problemes i el dispositiu encara no funciona correctament,
poseu-vos en contacte amb el vostre distribuidor autoritzat o amb el servei d'assisténcia técnica de HeartSine
Technologies escrivint a:

heartsinesupport@stryker.com

Exclusions de la garantia

HeartSine Technologies i els seus distribuidors autoritzats no estan obligats a substituir ni a reparar sota
garantia un dispositiu si es compleixen una o més de les condicions segiients:

* S’ha obert el dispositiu.

* S’han dut a terme modificacions no autoritzades.

* El dispositiu no s'ha utilitzat d'acord amb les instruccions d’aquest manual.

* El ntmero de serie s'ha eliminat, eshorrat o alterat o s'ha fet il-legible per qualsevol altre mitja.

* El dispositiu s'ha utilitzat o s'ha col-locat en un lloc que no respecta el seu interval de temperatura indicat.
* El Pad-Pak o el Pediatric-Pak no s’ha retornat en 1'embalatge original.

* S’ha provat el dispositiu mitjangant metodes no aprovats o aparells inadequats (consulteu «Adverténcies i
precaucionsy, a les pagines 5-7).
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Annex C Dades técniques CA

A CERI

Vida wtil prevista:

Especificacions fisiques (amb el Pad-Pak instal-lat)

Mida:

Pes:

Especificacions ambientals

Temperatura de funcionament:

Temperatura d’emmagatzematge:

Temperatura de transport:

Humitat relativa:

Protecci6 contra l'aigua i altres
elements:

Altitud:
Descarrega:

Vibracié:

Pressi6 atmosférica:

La vida util del dispositiu es defineix com la durada del periode de garantia. Per
obtenir més informaci6, consulteu la declaracié de garantia limitada de HeartSine
al'annex E.

20cm x 18,4 cm x 4,8 cm

1,1kg

De0°Ca50°C

De0°Cab0°C

De 0°Cab0°C

NOTA: Es recomana guardar el dispositiu en un lloc a una temperatura
ambiental de 0 °C a 50 °C durant almenys 24 hores després de rebre'l.

Del 5% al 95% (sense condensacio)

IEC/EN 60529 IP56

De -381 a 4.575 metres

MIL STD 810E metode 516.5, procediment 1 (40 G)

MIL STD 810E meétode 514.5, procediment 1
Categoria 4, transport en cami6, carreteres dels EUA
Categoria 7, transport aeri, Jet 737 i aviacio general

De 572 hPa a 1.060 hPa (de 429 mmHg a 795 mmHg)
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Annex C Dades técniques

Especificacions del Pad-Pak i del Pediatric-Pak

Pes:

Tipus de bateria:

Capacitat de la bateria (nova):

Capacitat de la bateria (4 anys):

Tipus d’electrode:

Col'locacié dels eléctrodes:

Area activa de l'eléctrode:
Longitud del cable de I'eléctrode:
Vida wtil / Vida operativa:

Prova de seguretat aeronautica

(Pad-Pak amb certificat TSO/
ETSO):

Sistema d’analisi del pacient

Meétode:

Sensibilitat/especificitat:

Interficie d’usuari

Missatges visuals:

Missatges audibles:

C-2 CA

0,2 kg

Cartutx combinat d"un sol Gs amb bateria i electrodes de desfibril-laci6 (dioxid de liti
i manganes [LiMnO,], 18 V)

Més de 60 descarregues de 200 J o 6 hores d'ds de la bateria
Més de 10 descarregues a 200 J

eléctrode d’ECG combinat premuntat d'un sol s amb sensor i pegat per a
desfibril-lacié

Adult: Anterior-lateral
Pediatric: Anterior-posterior o anterior-lateral

100 cm?
1m

Comproveu la data de caducitat indicada al Pad-Pak o al Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Avalua 1'ECG del pacient, la integritat de contacte de 1'electrode i la impedancia del
pacient per determinar si es requereix la desfibril-lacié

Compleix la norma IEC/EN 60601-2-4 (consulteu les dades de sensibilitat/
especificitat a la pagina C-9).

Simbols de pacient adult/pediatric, icona/fletxes d'acci6 «No toqueu el pacienty,
icona/fletxes d'acci6 «Es segur tocar el pacienty, indicador d'estat, icona/fletxes
d'acci6 «Col-loqueu els pegatsy, indicador de CPR Advisor (només al SAM 500P)

Una amplia serie de missatges de veu guien 1'usuari a través de la seqiiencia
d’operaci6 (consulteu «Missatges de veuy, a 'annex D).



CA

Idiomes: Poseu-vos en contacte amb el vostre distribuidor autoritzat de HeartSine.

Boté Encendre/Apagar (tots els models), bot6 de descarrega (només al SAM 350P i al

ntrols: .
Controls 500P) i pestanya verda

Rendiment del desfibril-lador

Temps de carrega: Normalment, 150 J en < 8 segons, 200 J en < 12 segons

Temps fins a 'administracié de la SAM 350P: normalment 8 segons
descarrega després de ’'RCP: SAM 360P: normalment 19 segons
SAM 500P: normalment 12 segons

Adult: de 20 2 a 230

7§ Ancia:
Interval d’impedancia: Pediatric: de 0 Q0 a 176 O

Descarrega terapéutica

Forma d’ona: La forma d'ona creixent bifasica optimitzada SCOPE (envolupant d'impuls de
sortida autocompensable) compensa 1'energia, el pendent i 1'envolupant segons la
impedancia del pacient

Energia Els parametres de fabrica preconfigurats d’energia creixent es basen en les directrius
actuals de 'ERC/AHA.
Pad-Pak: Descarrega 1: 150 J. Descarrega 2: 150 J. Descarrega 3: 200 J
Pediatric-Pak: Descarrega 1: 50J. Descarrega 2: 50J. Descarrega 3: 50J

Registre d’esdeveniments

Tipus: Memoria interna

.. 90 minuts d'ECG (informaci6 completa) i enregistrament d'esdeveniments/
Memoria: e .
incidéncies

... Cable de dades USB especial (opcional), connectat directament a un ordinador que
Revisio: ) . . . 3
disposi del programari de revisié de dades Saver EVO (per a Windows)

Compatibilitat electromagnetica / Seguretat de la bateria

IEC/EN 60601-1-2 (consulteu-ne les dades completes a les pagines de la C-11 a la

EMC:
¢ c13)

Avié: RTCA/DO-160G, secci6 21 (categoria M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)
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Annex C Dades técniques

Forma d’ona bifasica SCOPE

El HeartSine samaritan PAD administra una forma d'ona bifasica SCOPE (envolupant d'impuls de sortida
autocompensable; vegeu la figura 13), que optimitza automaticament I'envolupant d'impuls de la forma d'ona
(amplitud, pendent i duracié) per a un ampli interval d'impedancies de pacient (de 20 ohms a 230 ohms).

La forma d’ona administrada al pacient és una forma d'ona optimitzada exponencial, truncada, bifasica i
compensada per la impedancia que incorpora un protocol d’energia creixent de 150 joules, 150 joules i 200
joules. La duraci6 de cada fase s'ajusta automaticament per compensar impedancies diferents del pacient.

La durada de la primera fase (T,) equival sempre a la de la segona fase (T,). La pausa entre les fases (T,) és
sempre constant (0,4 ms), sigui quina sigui la impedancia del pacient.

Figura 13. Forma d'ona bifasica SCOPE

T1 T3

T2

500 =

1000 ==

I I
-1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 ¢

Duraci6 (ms)
_—

Les caracteristiques especifiques de la forma d'ona SCOPE per a un impuls de 200 joules s'indiquen a la taula
3. La taula 4 presenta un exemple de parametres d'una forma d'ona corresponent al Pediatric-Pak.
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Taula 3. Especificacions de la forma d’'ona del Pad-Pak

Resisténcia (ohms) Tensi6 de la forma d’ona (volts) Duraci6 de la forma d’ona (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

Taula 4. Especificacions de la forma d’ona per al Pediatric-Pak

Resisténcia (ohms) Tensio de la forma d’ona (volts) Duraci6 de la forma d’ona (ms)

v, T, T

3

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,5 7,3

NOTA: Tots els valors s6n nominals.
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Annex C Dades técniques

Taula 5. Interval d'administracié d'energia en adults

Energia administrada, valor = Energia administrada, valor real

Resisténcia del pacient

(ohms) xfominal (j({ules) .
(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: Tots els valors s6n nominals.
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Taula 6. Interval d'administracié d’energia en nens

T . Energia administrada, valor Energia administrada, valor real

Resisténcia del pacient s .

(ohms) nominal (joules)

(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 42,5 -57,5

175 50 42,5 -57,5

Taula 7. Exemple de distribucié d’energia nominal en nens

Edat (anys) Percentil 50¢ del pes* (kg) Dosi d’energia de 50 J (joules per kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 35
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* Les dosis indicades a la taula 7 es basen en les dades de creixement dels Centres per al Control i la Prevencié de Malalties
(CDC) dels EUA per al percentil 50¢ del pes corporal dels nens. Centre Nacional d'Estadistica dels EUA, en col-laboracié amb el
Centre Nacional per a la Prevenci6 de Malalties Croniques i la Promoci6 de la Salut dels EUA (2000).

NOTA: Tots els valors sén nominals.
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Algorisme de deteccié de moviment (només al SAM 360P)

E1 SAM 360P fa servir I'analisi del CGI del HeartSine samaritan PAD per detectar artefactes de la compressié
pectoral i altres formes de moviment per tal d’emetre una adverténcia de veu que indicara que s'aturi 'RCP o
altres moviments.

Si l'algorisme detecta moviment o una altra interferencia important, el SAM 360P reproduira el missatge
de veu «S'ha detectat moviment. No toqueu el pacient». Aquesta mesura pretén reduir la probabilitat que
l"usuari estigui tocant el pacient abans de 1'aplicacié de la descarrega.

Algoritme d’analisi d’aritmia

El HeartSine samaritan PAD fa servir el seu propi algorisme d'analisi d'arritmies d'ECG per avaluar I'ECG del
pacient i determinar si és apropiat aplicar una descarrega terapeutica. Si cal administrar una descarrega, el
HeartSine samaritan PAD es carregara i indicara a 1'usuari que s’aparti i premi el bot6 de descarrega (SAM
350P i 500P) o aplicara una descarrega automaticament després d'un compte enrere de veu (3, 2, 1) (SAM
360P). Si determina que no cal administrar cap descarrega, el dispositiu s’atura perque 1'usuari pugui dur a
terme una RCP.

El funcionament de 'algorisme d'analisi d'arritmies d’'ECG del HeartSine samaritan PAD s’ha avaluat
ampliament utilitzant diverses bases de dades amb senyals d'ECG reals, com ara la base de dades de 'AHA
ila base de dades NST de l'Institut de Tecnologia de Massachusetts (MIT). La sensibilitat i I'especificitat de
l'algorisme d'analisi d'arritmies d’ECG del HeartSine samaritan PAD compleixen els requisits de la norma
IEC/EN 60601-2-4.

A la taula 8 es resumeix el funcionament de 1'algorisme d'analisi d'arritmies d’'ECG del HeartSine samaritan
PAD.
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Taula 8. Funcionament de 1'algorisme d'analisi d'arritmies d’'ECG del HeartSine samaritan PAD

Classe de ritme Mida minima de Mida de la Funcionament Funcionament
la mostra per a mostrapera  previst observat
I'analisi I'analisi
Ritme desfibril-lable: 200 350 Sensibilitat v
Fibrillacié ventricular > 90% Conformitat
rapida
Ritme desfibril-lable: 50 53 Sensibilitat v
Taquicardia ventricular > 75% Conformitat
rapida (AAMTI' DF39)
Ritme sense 100 165 Especificitat v
descarrega: > 99% Conformitat
RSN? (excedeix AAMI
DF39)
Ritme sense 30 153 Especificitat v
descarrega: > 95% Conformitat
FA, BS, TSV, bloqueig (d’AAMI DF39)
cardiac,

ritme idioventricular,

CVP?

Ritme sense 100 117 Especificitat v
descarrega: > 95% Conformitat
Asistole

Intermedi: 25 46 Nomeés notificacié > 45%
Fibril-laci6 ventricular Sensibilitat
lenta

Intermedi: 25 29 Nomeés notificacié > 65%
Altres taquicardies Especificitat
ventriculars

2 AAMI, Associaci6 per a I’Avang de la Instrumentacié Medica: RSN, ritme sinusal normal; FA, fibril-lacié auricular / aleteig;
BS, bradicardia sinusal; TSV, taquicardia supraventricular; CVFE, contraccions ventriculars prematures.
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Algorisme d’analisi del CPR Advisor
E1 SAM 500P utilitza la funcié CGI (cardiograma d'impedancia) per avaluar la forca i la freqiiéncia de les
compressions pectorals que s'apliquen durant la reanimacié cardiopulmonar (RCP).

A partir de la freqiiéncia mesurada, el SAM 500P proporciona a l'usuari indicacions verbals com «Premeu més
de pressa» o «Premeu més forty o li indica que continui aplicant «Compressions adequades» d'acord amb les
directrius de reanimaci6 actuals de 'ERC/AHA (una freqiiencia d'RCP objectiu de 100 CPM i una profunditat
de 5a 6 cm).

El SAM 500P també utilitza el CGI per proporcionar les indicacions del CPR Advisor en una matriu LED amb
els colors semaforics: verd, ambre i vermell. La matriu LED indica quan les compressions sén massa febles,
massa lentes o massa rapides.

Restricci6 pediatrica

Ls de la funcié CPR Advisor esta restringit exclusivament a pacients adults. Les técniques de compressio
pectoral sén diferents segons les diferents edats i mides dels pacients pediatrics (fins a 8 anys d'edat). Per a
pacients pediatrics més petits, el responsable del rescat ha d’efectuar les compressions a la meitat inferior
de I'estérnum, pero no sobre 1'apofisi xifoide. En els pacients que es troben a la banda superior de l'interval
d’edats pediatriques, s'han d'efectuar les mateixes compressions que en els adults. Actualment, el CPR
Advisor només esta configurat per indicar la freqtiéncia adequada de les compressions en pacients adults
(més de 8 anys d'edat i un pes superior a 25 kg).

La col-locaci6 dels electrodes també pot presentar diferéncies en els pacients pediatrics. Segons la mida del
pacient, els eléctrodes es poden col-locar en posicié anterior-posterior (al pit i a 1'esquena) o anterior-lateral
(collocaci6 estandard en adults). Les diferents posicions dels eléctrodes poden donar lloc a lectures diferents
del CGI. La tecnologia actual del CPR Advisor no permet determinar quina posici6 dels electrodes s'utilitza,
de manera que els eléctrodes s'han de situar en la posicié anterior-lateral perque el CPR Advisor funcioni
correctament.

Per aixo, el CPR Advisor esta desactivat quan es fa servir un Pediatric-Pak al SAM 500P.

NOTA: Les lectures de 'ECG utilitzades per determinar si el pacient necessita una descarrega de
desfibril-lacié no es veuen afectades per les posicions dels eléctrodes seleccionades en els pacients pediatrics.

A ADVERTENCIA En cas de tractar un pacient pediatric amb un Pad-Pak per a adults, ignoreu les
indicacions de veu del CPR Advisor. Actualment, el CPR Advisor només proporciona indicacions per a
pacients adults.
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Conformitat electromagneética - Directrius i declaracié del fabricant

El HeartSine samaritan PAD és adequat per a 1'is en totes les ubicacions, tant professionals com domestiques.
No esta destinat a 1'is a prop de transmissors intencionats d’energia radioeléctrica, com ara equips quirdrgics
d'alta freqiiéncia, instal-lacions de radar o transmissors de radio, ni a prop d’equips de ressonancia magnéetica
(RM).

El HeartSine samaritan PAD esta destinat a utilitzar-se en els entorns electromagnétics que s'indiquen a la
taula 9, situada a continuaci6, i a la taula 10, situada a la pagina segiient. El client o 1'usuari del HeartSine
samaritan PAD ha de garantir que es faci servir en aquest entorn.

El funcionament essencial del HeartSine samaritan PAD consisteix a administrar un tractament de
desfibril-lacié després del diagnostic correcte d'un ritme desfibril-lable/no desfibril-lable, a més de
proporcionar indicacions adequades a 1'usuari. Si s'utilitza fora de 1'entorn especificat a la taula 10, es pot
produir una interpretaci6 incorrecta dels ritmes de I'ECG, interferéncies amb les indicacions sonores o visuals
o la incapacitat d'administrar el tractament.

No es requereix cap procediment especial de manteniment per assegurar que el HeartSine samaritan PAD
conservi el seu funcionament essencial i la seguretat basica respecte a les pertorbacions electromagnétiques
durant la vida ttil del dispositiu.

Taula 9. Emissions electromagnetiques

Prova d’emissions Compliment Entorn electromagnetic: directrius
RE, CISPR 11 Grup 1, classe B El HeartSine samaritan PAD només utilitza
energia d'RF per al seu funcionament intern. Per

Emissié d’harmonics No aplicable tant, les seves emissions de RF sén molt baixes

IEC/EN 61000-3-2 i no és probable que causin interferencies en els
. ) . equips electronics propers.

Fluctuacions de tensi6 / No aplicable quip prop

Emissions de parpelleig El HeartSine samaritan PAD és adequat per

IEC/EN 61000-3-3 utilitzar-lo en tot tipus d'instal-lacions, incloses

les domestiques i les que estan connectades
directament a la xarxa eléctrica de baixa tensié
que subministra energia a edificis destinats a
finalitats domestiques.
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Annex C Dades técniques

Taula 10. Immunitat electromagnetica

Prova d’immunitat

Descarrega electrostatica (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Rafegues/transits electrics rapids
IEC/EN 61000-4-4

Sobretensions, de linia a linia
IEC/EN 61000-4-5

Sobretensions, de linia a terra
IEC/EN 61000-4-5

Caigudes, interrupcions i variacions
de tensio a les linies d'entrada del
subministrament electric

IEC/EN 61000-4-11

Camp magnetic a la freqiiéncia de la
xarxa electrica (50/60 Hz), IEC/EN
61000-4-8

RF radiada
IEC/EN 61000-4-3

RF conduida
IEC/EN 61000-4-6

C-12 cA

Nivell de prova IEC 60601

=+ 8 kV, contacte
+ 15 kV, aire

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

30A/m

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3 V rms fora de les bandes
ISM i de radioaficionat®
6 V rms dins les bandes
ISM i de radioaficionat®

Nivell de conformitat

+ 8 kV, contacte
+ 15 kV, aire

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

30A/m

10 V/m?

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

20 V/m®

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

6 Vrms, d'1,8 MHz a 80 MHz
80% AM, modulacié de 5 Hz



Entorn electromagné directrius

No hi ha requisits especials pel que fa a
descarregues electrostatiques.

Els camps magneétics han de tenir els nivells
caracteristics d'una ubicaci6 tipica en un entorn
professional o hospitalari.

No hi ha requisits especials per a entorns no
comercials i no hospitalaris.

Els equips de comunicaci6 per radiofreqiiencia
portatils i mobils s'han de fer servir a una distancia
minima de qualsevol component del HeartSine
samaritan PAD, inclosos els cables, que sigui
superior a la distancia de separaci6é recomanada,
calculada a partir de 1'equacié aplicable a la
freqiiéncia del transmissor, o a una distancia de 30
cm (el valor més gran dels dos).

Als voltants dels equips identificats amb el simbol
segiient es poden produir interferencies. ((‘-))

CA

NOTA: Aquestes directrius poden no ser aplicables a
totes les situacions. La propagaci6 electromagnética
es veu afectada per 1'absorcié i la reflexié
d’estructures, objectes i persones.

@ Nivell de prova per demostrar el compliment dels criteris
que proporcionen una seguretat basica i un funcionament
essencial.

b Nivell de prova per demostrar el compliment dels requisits
addicionals de la norma particular IEC 60601-2-4, relativa a
I'administracié accidental de descarregues.

< Les intensitats de camp dels transmissors fixos, com
ara les estacions base de telefonia mobil, els equips de
radioaficionat, les emissions de radio per AM i FM i les
emissions de televisid, no es poden predir teoricament amb
un alt nivell de precisi6.
En aquests casos, s'ha de considerar la possibilitat
d’efectuar un estudi electromagnetic de la ubicacié per
avaluar adequadament l'entorn electromagneétic. Si la
intensitat de camp mesurada en la ubicacié on esta previst
fer servir el HeartSine samaritan PAD supera els nivells de
conformitat de radiofreqiiencia aplicables que s'indiquen
més amunt, cal observar el dispositiu per comprovar que
funcioni correctament. Si s'observa un funcionament
anomal, s'hauria de canviar la ubicaci6 del HeartSine
samaritan PAD, si és possible.

4 Les bandes ICM (industrial, cientifica i meédica) entre 0,15
MHz i 80 MHz s6n les segiients: 6,765-6,795 MHz, 13,553~
13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz i 40,66-40,70 MHz. Les
bandes de radioaficionats entre 0,15 MHz i 80 MHz sén
d'1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a
5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz,
de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0
MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz
a 29,7 MHz i de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Manual de l'usuari C-13



Annex D Missatges de veu

A continuacié figuren els missatges de veu emprats pels dispositius HeartSine samaritan PAD. S'indiquen els
models que fan servir missatges de veu especifics. Llegiu els missatges de veu abans d'utilitzar el dispositiu
per tal de familiaritzar-vos amb els tipus d'instruccions que es donen.

Per a tots els pacients

MISSATGE SAM 350P SAM 360P SAM 500P

«Demaneu assisténcia medica» v v v
«Traieu la roba del pit del pacient» 4 v v
«Estireu la pestanya verda per retirar els electrodes» v 4 v
«Retireu el recobriment dels eléctrodes» v v v
«Apliqueu els electrodes sobre el pit despullat del pacient, tal v v v
com podeu veure a la imatge»

«Premeu els electrodes amb forga contra el pit despullat del v v v
pacient»

«Avaluant el ritme cardiac - No toqueu el pacient» v v v
«Analitzant - No toqueu el pacient» v v v
«S'ha detectat moviment» v

«Comproveu els electrodes» 4 v v

CPR Advisor (indicador de la freqiiéncia d’RCP)

«Premeu més de pressan*

«Premeu més lentamenty*

«Premeu més forty*

R < <

«Compressions adequades»*

D-1 cA



CA

Per a tots els pacients

MISSATGE SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Si no és necessari administrar una descarrega

«Descarrega no recomanaday

«Inicieu RPC»

«Es segur tocar el pacient»

«Col-loqueu les dues mans, una sobre l'altra, al mig del pit»

«Feu pressi6 directament sobre el pit al ritme del metronomy»*

R X X N < <«
R X X N <«
R X X | < <«

«Mantingueu la calma»

Si és necessari administrar una descarrega

«Allunyeu-vos del pacient - Es recomana una descarrega» v v v
«Allunyeu-vos del pacient - Premeu ara el bot6 taronja de v v
descarregay

«Allunyeu-vos del pacient - S'administrara una descarrega en v

- Tres - Dos - Un»

«S'ha aplicat una descarrega» v v v
«Inicieu RPC» v v 4
«Es segur tocar el pacient» v v v
«Colloqueu les dues mans, una sobre 1'altra, al mig del pit» v v v
«Feu pressi6 directament sobre el pit al ritme del metronomy»* v v v
«Mantingueu la calmay v v v

* Missatges de veu que no es reprodueixen quan esta instal-lat el Pediatric-Pak.
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Annex E Declaracié de garantia limitada

Que cobreix la garantia?

Oferim a l'usuari final original una garantia limitada segons la qual tots els productes HeartSine que es compren
a un distribuidor, distribuidor secundari, persona o entitat autoritzada per Stryker (els “agents autoritzats”) no
presenten defectes de material o de ma d’'obra. Aquesta garantia limitada només és valida per a l'usuari final
original i no es pot assignar ni transferir. L'usuari final original ha de poder presentar una prova de compra

de Stryker o d'un agent autoritzat. Si no sou l'usuari final original, accepteu el producte “tal com esta”, amb
tots els possibles defectes. Si no heu comprat aquest producte directament a HeartSine, haureu de presentar
una prova de compra que demostri que sou l'usuari final original del producte i, per tant, que teniu dret a fer
qualsevol reclamacio segons els termes d'aquesta garantia. Si no esteu del tot segur de si el distribuidor, el
distribuidor secundari, la persona o l'entitat que us va vendre el producte HeartSine és un agent autoritzat per
Stryker, poseu-vos en contacte amb el servei d'atencié al client al +44 28 9093 9400 o envieu-nos un correu a
heartsinesupport@stryker.com.

Quina és la durada de la garantia?

HeartSine garanteix, a partir de la data de venda a l'usuari original, el HeartSine samaritan PAD durant tot el
periode de vuit (8) anys de vida 1til i el samaritan PAD Trainer de HeartSine i el HeartSine Gateway durant
un periode de dos (2) anys. Els productes amb data de caducitat especifica, es garanteixen fins a la data de
caducitat indicada.

Que no cobreix aquesta garantia limitada?

Aquesta garantia limitada no cobreix cap tipus de defecte o dany que es produeixi durant el transport al nostre
centre de reparacions o com a resultat d'accidents, modificacions, reparacions no autoritzades, manipulacions
no autoritzades de la caixa del producte, no respectar les instruccions, s inapropiat, manteniment inadequat,
abus, negligéncia, incendis, inundacions, conflictes bellics o desastres naturals, entre d'altres. No garantim la
compatibilitat del vostre producte HeartSine amb cap altre dispositiu medic.

Aquesta garantia limitada no és valida si:

Sino heu comprat el producte HeartSine a un agent autoritzat; si el producte HeartSine ha estat reparat per una
persona no autoritzada per Stryker; si la caixa del producte HeartSine ha estat oberta per personal no autoritzat
o si el producte no s'ha fet servir segons el que s’especifica a les “Instruccions d'Gs” i a les “Indicacions d'ds” que
s'inclouen amb el producte; si el producte HeartSine s'ha fet servir amb peces o accessoris no compatibles (les

bateries, per exemple). Les peces i accessoris no sén compatibles si no sén productes HeartSine.

Queé heu de fer?

Com a usuari final original, heu d’'enviar emplenada la targeta de registre de la garantia en el termini
de 30 dies des de la data de compra a:

HeartSine Technologies, Ltd.

207 Airport Road West

Belfast, BT3 9LF

Northern Ireland

United Kingdom
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Dintre del periode de 30 dies a partir de la data de compra original, o bé registrar-se en linia mitjangant 1'enllag
de la nostra web heartsine.com. Per poder gaudir de la garantia del vostre producte HeartSine, poseu-vos en
contacte amb el vostre agent local autoritzat per HeartSine o truqueu al servei d’atenci6 al client al +44 28 9093
9400. Els nostres técnics provaran de resoldre el problema per telefon. Si és necessari i ho considerem oporta,
ens encarregarem de la reparaci6 o substitucié del vostre producte HeartSine. No retorneu cap producte sense la
nostra autoritzacio.

Queé farem nosaltres?

Si el vostre producte HeartSine presenta defectes de material o de ma d’obra i ens I'envieu dintre del periode de
garantia seguint les instruccions d'un representant del nostre servei técnic, nosaltres decidirem si el reparem

o0 el substituim per un producte nou o reparat amb el mateix disseny o amb un disseny similar. E1 producte
reparat estara inclos en els termes i condicions d'aquesta garantia limitada durant el periode que sigui més llarg
dels dos segiients: (a) 90 dies o (b) el temps que resti de la garantia original, sempre que la garantia sigui valida i
que encara no hagi passat el periode de garantia.

Sino detectem cap defecte de material o ma d’obra en el vostre producte HeartSine, us cobrarem les tarifes
habituals del nostre servei técnic.

Obligacions i limitacions de responsabilitat:

AQUESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUEIX I EXCLOU ESPECIFICAMENT CAP ALTRA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLOENT, SENSE RESTRICCIONS, LES GARANTIES IMPLICITES DE
COMERCIALITZACIO, IDONEITAT PER A UNA FINALITAT CONCRETA, TITULARITAT I ABSENCIA
D'INFRACCIONS. Algunes jurisdiccions no permeten restriccions de la durada d'una garantia implicita i, per
tant, pot ser que aquesta restriccié no us afecti.

NINGU (NI TAN SOLS ELS AGENTS, DISTRIBUIDORS O REPRESENTANTS DE Stryker) TE CAP DRET A FER
DECLARACIONS I ATORGAR GARANTIES EN RELACIO AMB UN PRODUCTE HeartSine SI NO ES SEGONS ELS
TERMES D'AQUESTA GARANTIA LIMITADA.

LUNICA SATISFACCIO POSSIBLE EN CAS DE PERDUES O DANYS QUE S'HAGIN PRODUIT PER QUALSEVOL
MOTIU EN RELACIO AMB AQUEST PRODUCTE ES LA QUE S'ESPECIFICA MES AMUNT. Stryker NO ES FA
EN CAP CAS RESPONSABLE DE CAP TIPUS DE DANY CONSEGUENT O INCIDENTAL, INCLOENT-HI, SENSE
RESTRICCIONS, DANYS EXEMPLARS, DANYS PUNITIUS, PERDUES COMERCIALS DE QUALSEVOL TIPUS,
INTERRUPCIONS COMERCIALS, PERDUA DE BENEFICIS O LESIONS PERSONALS O MORT, ENCARA QUE
SE'NS HAGI AVISAT DE LA POSSIBILITAT QUE ES PRODUISSIN AQUESTS DANYS, INDEPENDENTMENT

DE COM S’HAGIN OCASIONAT, PER NEGLIGENCIA O ALTRES CAUSES. Algunes jurisdiccions no permeten
determinades exempcions de responsabilitat o limitacions de danys incidentals o consegiients i, per tant, pot ser
que aquestes obligacions i limitacions no us afectin.
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heartsine.com

Podeu trobar el manual d"usuari del HeartSine samaritan PAD, en tots els idiomes disponibles, al nostre lloc web:

heartsine.com/product-manuals

El «Resum de seguretat i funcionament clinic» (SSCP) del HeartSine samaritan PAD (SAM 350F, SAM 360P i SAM
500P) estara disponible a través de 'EUDAMED quan la Comissié Europea 'hagi implementat completament.

Per obtenir informacié sobre els requisits medioambientals reglamentaris, inclosos els que estableix el Reglament

europeu REACH, consulteu: heartsine.com/environmental-regulations

Per obtenir més informacio, poseu-vos en contacte amb nosaltres
escrivint a heartsinesupport@stryker.com o visiteu el nostre lloc
web: heartsine.com

Stryker i les seves filials son propietaries, fan servir o han sol-licitat les seglients
marques comercials o marques de servei: CPR Advisor, HeartSine, HeartSine
Gateway, Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE i Stryker. La
resta de marques comercials sén marques comercials dels seus respectius
propietaris o titulars.

L'abséncia d'un producte, caracteristica o nom de servei o d"un logotip en
aquesta llista no constitueix una rentuncia a la marca comercial de Stryker ni a
cap altre dret de propietat intel-lectual relatiu a aquest nom o logotip.

Data de sortida: 03/2021

Fabricat al Regne Unit.
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=
HeartSine samaritan PAD UL Classified. Consulteu totes les certificacions al producte. u@ns

Us agrairem que notifiqueu qualsevol incidencia greu que es produeixi amb aquest dispositiu a HeartSine
Technologies Ltd. i a 'autoritat competent del vostre pais o a qualsevol altra autoritat reguladora local, d’acord amb la

normativa local.



