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Utilizarea acestui manual
Este important sa cititi cu atentie acest manual fnainte de a utiliza dispozitivul HeartSine® samaritan® PAD.
Acest manual este prezentat ca instrument de asistenta pentru orice instruire pe care ati primit-o.
Daca aveti intrebari, contactati distribuitorul autorizat sau direct compania HeartSine Technologies.
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Indicatii de utilizare

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P),
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) si
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P)
utilizate fiecare cu Pad-Pak sau cu Pediatric-Pak.
Fiecare este destinat a fi utilizat la victimele stopului
cardiac care prezintd urmatoarele semne:

* nu sunt constiente
* nu respira
* fara circulatie (nu au puls)

Fiecare dispozitiv este destinat utilizérii la pacientii cu
varsta mai mare de 8 ani sau cu greutatea de peste
25 de kilograme (55 de livre) atunci cand se utilizeaza
cu un cartus Pad-Pak pentru adulti (Pad-Pak-01,
Pad-Pak-03, Pad-Pak-07). Fiecare este destinat
utilizérii la copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 8 ani sau
cu greutatea de pana la 25 de kilograme (55 de livre)
atunci cand se utilizeaza cu un cartus Pediatric-Pak

(Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). Dispozitivul este destinat si
utilizarii la pacientii la bordul aeronavelor comerciale cu
aripi fixe cand Pad-Pak (Pad-Pak-07) pentru adulti este

utilizat, care respecta cerintele certificate TSO/ETSO.

Contraindicatii de utilizare

NU UTILIZAT! HeartSine samaritan PAD pentru a
aplica tratamentul, daca pacientul este constient sau
raspunde la stimuli.

Utilizatorul tinta

Fiecare dispozitivul este destinat utilizarii de catre
personal care a fost instruit in vederea folosirii
acestuia.

NOTA: Fiecare dispozitiv este destinat utilizarii

de catre personal nespecializat. Instruirea privind
procedura RCP si utilizarea unui defibrilator AED este
recomandata cu toata convingerea pentru utilizatori,
insa intr-o situatie de urgenta, HeartSine samaritan
PAD poate fi utilizat de catre un salvator nespecializat
neinstruit.



Avertizari si masuri de precautie

A\ AVERTIZARI

Pacienti pentru care se utilizeaza tratamentul
Dispozitivul HeartSine samaritan PAD a fost conceput
pentru a fi utilizat pe pacienti inconstienti, care nu
raspund la stimuli. Daca pacientul este constient sau
raspunde la stimuli, nu utilizati dispozitivul HeartSine
samaritan PAD pentru a aplica tratamentul.

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD utilizeaza un
cartus cu baterie si electrod denumit Pad-Pak, care se
poate inlocui. Dispozitivul HeartSine samaritan PAD
n combinatie cu un cartus Pad-Pak pentru adulti este
destinat pentru a fi utilizat la pacientii cu greutatea mai
mare de 25 de kilograme (55 de livre) sau echivalent,
la copii cu varsta de aproximativ opt ani sau mai mare.

Tn cazul utilizarii la copii mai mici (cu vérsta cuprinsa
intre 1 si 8 ani), scoateti cartusul Pad-Pak pentru
adulti si instalati cartusul Pediatric-Pak. In cazul in
care nu este disponibil un cartus Pediatric-Pak sau un
defibrilator alternativ corespunzator, puteti utiliza un
cartus Pad-Pak pentru adulti.

Dacé tratati un copil cu un cartus Pad-Pak pentru
adulti, ignorati toate comenzile vocale referitoare la
frecventa RCP. Functia CPR Advisor pentru SAM
500P este destinata momentan numai pentru a oferi
feedback referitor la pacientii adulti.

Nu intérziati aplicarea tratamentului
Nu intérziati aplicarea tratamentului incercand s& aflati
vérsta si greutatea exacte ale pacientului.

Riscul de soc electric

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD administreaza
socuri electrice terapeutice care pot provoca vatdmari
grave utilizatorilor si altor persoane din jur. Trebuie s&
fiti atent ca nimeni s& nu intre Tn contact cu pacientul
atunci cand urmeaza sa se administreze un soc.

Nu deschideti si nu reparati

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD nu contine
nicio piesa care sa poata fi depanata de utilizator. NU
deschideti si nu reparati dispozitivul sub nicio forma,
deoarece exista pericolul de soc electric. Daca se
banuieste o deteriorare, inlocuiti imediat dispozitivul
HeartSine samaritan PAD.

Evitati gazele explozibile sau inflamabile
Dispozitivul HeartSine samaritan PAD poate fi utilizat
in sigurantd impreuna cu mastile de administrare de
oxigen. Totusi, din cauza pericolului de explozie, se
recomanda energic ca dispozitivul HeartSine samaritan
PAD sa NU fie folosit in imediata apropiere a gazelor
explozive, inclusiv a gazelor anestezice inflamabile sau
a oxigenului concentrat.

Nu atingeti pacientul in timpul analizei

Atingerea pacientului in timpul etapei de analizé a
tratamentului poate cauza interferente cu procesul de
diagnosticare. Evitati contactul cu pacientul in timp

ce dispozitivul HeartSine samaritan PAD analizeaza
pacientul. Dispozitivul va va comunica momentul cand
puteti sa atingeti pacientul in siguranta.

Defibrilator complet automat (SAM 360P)

SAM 360P este un defibrilator complet automat. Cand

este necesar, acesta va aplica un soc pacientului
FARA interventia utilizatorului.

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P
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Avertizari si masuri de precautie

Functia CPR Advisor (SAM 500P)

Functia CPR Advisor este destinata numai utilizérii la
pacienti adulti. Dacd este utilizat un cartus Pediatric-
Pak, functia CPR Advisor este dezactivata. Tn acest
caz, salvatorului i se solicita sa inceapa procedura
RCP deodata cu metronomul, dar nu primeste
feedback de la CRP Advisor.

Susceptibilitatea la interferente electromagnetice
Echipamentele de comunicatii RF (inclusiv perifericele,
cum ar fi cablurile de anten si antenele externe), nu
trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12
inchi) de orice componenta a dispozitivului HeartSine
samaritan PAD, inclusiv cablurile specificate de cétre
producétor. In caz contrar, performanta echipamentului
poate fi redusa.

Utilizarea produselor concurente sau terte

NU UTILIZATI HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak
sau Pediatric-Pak cu oricare produse concurente sau
terte echivalente. Daca utilizati accesorii electrice,
traductoare sau cabluri in afara celor specificate sau
furnizate de HeartSine Technologies, poate rezulta
cresterea emisiilor electromagnetice sau scéderea
imunitatii electromagnetice a echipamentului, ceea ce
va duce la o functionare necorespunzatoare.

Utilizarea dispozitivului

Trebuie evitata utilizarea dispozitivului HeartSine
samaritan PAD in apropierea altor echipamente sau
asezate impreuna cu acestea, deoarece poate rezulta o
functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o
asemenea utilizate, trebuie s supravegheati dispozitivul
HeartSine samaritan PAD si celelalte echipamente,
pentru a verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea cu alt echipament medical
Deconectati de la pacient dispozitivele eletronice
protejate fara defibrilare sau echipamentul medical
inainte de a utiliza HeartSine samaritan PAD.

Utilizarea cu stimulatoare

Prezenta unui stimulator nu ar trebui sa afecteze
functionarea defibrilatorului AED. Totusi, pentru a evita
deteriorarea stimulatorului, se recomanda ca pedalele
sa fie plasate la cel putin 8 cm (3,1 inch) distanta

de un stimulator. O umflatura vizibila cu o cicatrice
chirurgicala trebuie sa indice locatia unui dispozitiv
implantat.!

A\ MASURI DE PRECAUTIE

Aplicarea corecta a padelelor de electrozi

Aplicarea corecta a padelelor de electrozi ale
dispozitivului HeartSine samaritan PAD este de
importanta critic. Trebuie sa respectati cu strictete
instructiunile prezentate in paginile 19 - 22 si pe
dispozitiv. Aplicarea gresita sau prezenta aerului, a
pilozitatii, a pansamentelor chirurgicale sau a plasturilor
cu medicamente intre padele si piele, poate reduce
eficacitatea defibrilérii. Este normala o inrosire usoara
a pielii dupa terapia prin soc electric.

Nu utilizati padelele de electrozi daca ambalajul nu
este etans

Cartusele Pad-Pak si Pediatric-Pak sunt produse de
unicé folosinta, care trebuie inlocuite dupa fiecare
utilizare sau daca ambalajul care protejeaza padelele
de electrozi a fost rupt sau distrus in vreun fel. Daca se
suspecteaza ca un cartus Pad-Pak sau Pediatric-Pak
este deteriorat, inlocuiti-l imediat.



Intervalul de temperatura pentru utilizare
Dispozitivul HeartSine samaritan PAD, cu bateriile

si electrozii séi, este conceput pentru a functiona la

un interval de temperaturi cuprins intre 0 °C i 50 °C
(intre 32 °F si 122 °F). Utilizarea dispozitivului in afara
intervalului de mai sus poate duce la o functionare
defectuoasa a acestuia.

Rezistenta la apa

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD are clasa de
protectie IP56 impotriva prafului si a jeturilor de apa.
Totusi, clasa de protectie IP56 nu acopera scufundarea
niciunei parti a dispozitivului HeartSine samaritan PAD
in apa sau in orice tip de lichid. Contactul cu lichidele
poate defecta foarte grav dispozitivul sau poate
produce incendiu sau risc de electrocutare.

Prelungirea duratei de viata a bateriei

Nu porniti dispozitivul daca nu este necesar, deoarece
aceastd actiune poate reduce durata de viata de
repaus a dispozitivului.

Depozitarea in stare de repaus in afara intervalului
cuprins intre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122 °F) poate
reduce termenul de valabilitate a cartusului Pad-Pak.

Instruirea utilizatorului
Dispozitivele sunt destinate utilizarii de catre personal
care a fost instruit in vederea folosirii acestora.

NOTA: Dispozitivele sunt destinate utilizari de catre
personal nespecializat. Instruirea privind procedura RCP
si utilizarea unui defibrilator AED este recomandata cu
toatd convingerea pentru utilizatori, insa intr-o situatie
de urgentd, HeartSine samaritan PAD poate fi utilizat de
catre un salvator nespecializat neinstruit.

Intretinerea periodica

Verificati dispozitivul in mod periodic. Consultati
Intretinere de la pagina 27.

Eliminarea corecta a dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementérile
nationale sau locale sau contactati distribuitorul autorizat
pentru asistentd. Parcurgeti pasii furnizati in sectiunea
Dupa utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD
de la pagina 25.

Conformitatea cu reglementdrile locale
Consultati-va cu autoritatea locala de sanatate publica
pentru informatii referitoare la cerintele asociate cu
detinerea si utilizarea unui defibrilator, in regiunea in
care urmeaza sa fie utilizat.

in acest manual sunt utilizate urmitoarele
simboluri:

A AVERTIZARE: Declaratiile de avertizare descriu
conditii sau actiuni care pot duce la deces sau vatamari
severe.

A ATENTIE: Declaratiile de atentie descriu conditii
sau actiuni care pot duce la vatdmari minore sau
deteriorarea dispozitivului.

NOTA: Notele contin informatii suplimentare importante
despre utilizarea defibrilatorului.

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P
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Prezentare generala

Stop cardiac

Stopul cardiac (SC) este o stare in care inima isi
opreste brusc activitatea de pompare eficientd a
séangelui din cauza unor tulburri in sistemul electric

al inimii. De cele mai multe ori victimele unui stop
cardiac nu prezinta in prealabil simptome sau semnale
de avertizare. Stopul cardiac poate sa apara, de
asemenea, la persoanele cu probleme cardiace
diagnosticate anterior. Supravietuirea victimei unui stop
cardiac depinde de efectuarea imediata si eficienta a
resuscitarii cardio-pulmonare (RCP).

Utilizarea unui defibrilator extern in primele minute de
la colaps poate imbunéatati considerabil sansele de
supravietuire ale pacientului. Atacul cardiac si stopul
cardiac nu reprezinté acelasi lucru, desi cateodata un
atac cardiac poate sa duca la un stop cardiac. Daca
aveti simptomele unui atac cardiac (durere in piept,
apasare in piept, dificultati de respiratie, senzatia de
gheara n piept sau in alté parte a corpului), solicitati
imediat asistenta medicala.

Ritm sinusal si fibrilatie ventriculara

Ritmul normal al inimii, cunoscut si sub numele de ritm
sinusal, creeaza activitate electrica ce rezultd intr-o
contractie coordonaté a muschiului inimii. Acest lucru
genereaza o circulatie sanguina normala in tot corpul.

Fibrilatia ventriculara (fib-V sau FV) este o stare in care
existd o contractie necoordonata a muschiului inimii,
facandu-l mai degraba sa vibreze decat sa se contracte
corespunzétor. Fibrilatia ventriculara este aritmia
identificata cel mai frecvent la pacientii care au suferit
un stop cardiac.

La victimele unui stop cardiac este posibila restabilirea unui
ritm sinusal normal cu ajutorul unui soc electric aplicat la
nivelul inimii. Acest tratament poarta numele de defibrilare.

Tahicardie ventriculara

Tahicardia ventriculara (TV) este un tip de tahicardie
(puls rapid) care apare din activitatea electrica
necorespunzatoare a inimii. Tahicardia ventriculara
incepe din camerele inferioare ale inimii, denumite
ventricule. Desi existd diferite tipuri de TV, aceasta
aritmie poate fi o potentiald amenintare a vietii daca
pacientul nu are puls si nu reactioneaza la stimuli.
Daca nu este tratata cu defibrilare imediata, tahicardia
ventriculara poate duce la alte aritmii.

Tratament prin AED

Exista o conceptie gresita c& este suficientd doar
procedura RCP singura si apelarea serviciilor de
urgenta. Procedura RCP este 0 masura temporara

ce mentine circulatia sanguina si oxigenul in creier.
Doar procedura RCP nu va readuce o inima la ritmul
normal in timpul fibrilatiei ventriculare sau a tahicardiei
ventriculare. Cheia supravietuirii o reprezinta
defibrilarea; si cu cat mai repede, cu atat mai bine.

Defibrilarea este un tratament obisnuit pentru aritmiile
ce pun viata in pericol, in principal fibrilatia ventriculara.
Defibrilarea consta in aplicarea unui soc electric la
nivelul inimii cu un dispozitiv denumit defibrilator.
Acesta restabileste contractiile normale ale muschiului
inimii si permite restabilirea ritmului sinusal normal de
catre stimulatorul natural al corpului din inima.

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD utilizeaza
algoritmul de analiza a aritmiei HeartSine samaritan
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ECG. Acest algoritm va evalua ECG-ul pacientului
pentru a determina dacé este potrivit un soc terapeutic.
Daca este necesar un soc, dispozitivul HeartSine
samaritan PAD se va incarca si va solicita utilizatorului
s& apese butonul de soc (SAM 350P/500P) sau

va aplica automat un soc (SAM 360P). Daca nu se
recomanda niciun soc, dispozitivul va sta in repaus
permitdndu-i utilizatorului aplicarea procedurii RCP.

Este important de retinut cd defibrilatoarele cardiace,
precum dispozitivul HeartSine samaritan PAD, nu vor
aplica un soc dacé nu este necesar un soc pentru
salvarea vietii.
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Introducere

Acest manual furnizeaza instructiuni pentru urmétoarele
modele de dispozitive HeartSine samaritan PAD:

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

Despre dispozitivul HeartSine samaritan PAD
Familia de defibrilatoare HeartSine samaritan PAD
este conceputa pentru aplicarea rapida a socului de
defibrilare victimelor stopului cardiac (SC). Fiecare
dispozitiv HeartSine samaritan PAD este conceput sa
functioneze in conformitate cu protocoalele Consiliului
European de Resuscitare (ERC) si ale Asociatiei
Americane de Cardiologie (AHA) pentru resuscitarea
cardio-pulmonara (RCP) si tratamentul urgentelor
cardiovasculare (TUC).

Desi toate modelele de dispozitive HeartSine samaritan
PAD sunt foarte asemanéatoare in ceea ce priveste
utilizarea, exista diferente distincte intre modele, dupa
cum se arata in Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1. HeartSine samaritan PAD, defibrilatoare AED

SAM 350P este un defibrilator semiautomat, SAM
360P este un defibrilator complet automat, iar SAM
500P este un defibrilator semiautomat cu CPR Advisor
integrat.

A AVERTIZARE: SAM 360P este un defibrilator
complet automat. Cand este necesar, acesta

va aplica un soc pacientului FARA interventia
utilizatorului.

Metronom RCP

Céand dispozitivul HeartSine samaritan PAD va solicita
sa efectuati procedura RCP, veti auzi un bip sonor si
veti vedea indicatorul Puteti atinge pacientul luminand
la o frecventd conforma cu protocoalele 2015 ERC/
AHA. Aceasta functie, denumita metronom RCP, va
va indruma in ceea ce priveste frecventa cu care sa
apasati pieptul pacientului in timpul procedurii RCP.

Caracteristica SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Administrare de socuri Semiautomat Complet automat Semiautomat
Durata de viata a electrodului si a bateriei: patru ani v v v
Indicatori auditivi si vizuali v v 4
Instruirea RCP cu metronomul v v 4
CPR Advisor v
Compatibil cu utilizarea la copii (cu Pediatric Pad-Pak) v v 4




CPR Advisor

Atunci cand tratati victima a unui stop cardiac cu
procedura RCP, este esential sa executati corect
compresiile toracice. In cazul in care calitatea
procedurii RCP este buna, sansele de reusita a
resuscitarii sunt mult mai mari.

Studiile au demonstrat ca utilizatorii neprofesionisti
efectueaza de obicei proceduri RCP ineficace, din
cauza lipsei de experienta.

Dispozitivul SAM 500P cu CPR Advisor ofera feedback
pentru salvator referitor la forta si frecventa procedurilor
CPR pe care le aplica victimei. Dispozitivul SAM 500P
utilizeaza masurétorile prin cardiografie de impedanta
pentru a analiza forta si frecventa compresiilor si a
oferi utilizatorului instructiuni de a apasa mai puternic,
mai rapid sau mai lent ori de a continua sa execute
compresii conforme cu protocoalele ERC/AHA.
Dispozitivul SAM 500P utilizeaza atat feedback sonor,
cét si vizual pentru a oferi instructiuni utilizatorului cu
privire la forta si frecventa procedurilor RCP. Consultati
sectiunea Date tehnice din Anexa C de la pagina C-9.

A AVERTIZARE: Functia CPR Advisor este
destinata numai utilizarii la pacienti adulti. Daca
este utilizat un cartus Pediatric-Pak, functia de
indicatii pentru RCP este dezactivata. in acest caz,
salvatorului i se solicita sa inceapa procedura RCP
deodata cu metronomul, dar nu primeste feedback
de la CRP Advisor.

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

Instruirea recomandata

Stopul cardiac este o stare care necesita interventie
medicald de urgenta. Datorita naturii acestei stari,
interventia poate fi efectuatd fnainte de a solicita ajutor
medical specializat.

Dispozitivele sunt destinate utilizarii de catre personal
care a fost instruit in vederea folosirii acestora.

NOTA: Dispozitivele sunt destinate utilizarii de catre
personal nespecializat. Instruirea privind procedura
RCP si in utilizarea unui defibrilator AED este
recomandata cu putere pentru utilizatori, insa intr-o
situatie de urgentd, HeartSine samaritan PAD poate fi
utilizat de catre un salvator nespecializat neantrenat.

Daca potentialii utilizatori ai dispozitivului HeartSine
samaritan PAD nu sunt instruiti in aceste tehnici,
contactati distribuitorul autorizat sau direct HeartSine
Technologies. De asemenea, puteti organiza
efectuarea unei instruiri. O alta varianta este de a
contacta autoritatea locala de sanatate publica pentru
informatii referitoare la organizatiile certificate pentru
efectuarea de instruiri in zona dumneavoastra.
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Introducere

Aspect SAM 350P

Port de date Pictograma de aplicare a electrozilor/ Indicator de stare
Conectati cablul USB obisnuit Sageti indicatoare Dispozitivul SAM 350P
in acest bOrt pentru a des’cérca Aplicati padelele de electrozi pe pieptul este pregétit de utilizare
datele despre eveniment descoperit al pacientului dupd cum se indica atunci cand acest

de pe defibrilatorul AED. atunci cand ségetile indicatoare clipesc.
(Consultati Figura 9, pagina 24.) ———p

indicator clipeste in verde.

Pictograma Puteti
atinge pacientul/Sageti
indicatoare

Puteti atinge pacientul
daca ségetile indicatoare
din jurul acestei
pictograme clipesc.

Buton de soc
Apésati acest buton pentru
a aplica un soc terapeutic.

Simboluri pediatrice si
pentru adulti
Indica faptul ca dispozitivul

Butonul pornit/oprit

SAM 350P este compatibil Apasati acest buton
atét cu Pad-Pak, cat si cu pgntru_a} porni sau opri
Pediatric-Pak. dispozitivul.

Difuzor
Ascultati metronomul si
comenzile vocale.

Pictograma Nu atingeti pacientul/
Sageti indicatoare

Nu atingeti pacientul dacé sagetile
indicatoare de deasupra acestei
pictograme clipesc. Este posibil ca

dispozitivul SAM 350P sa analizeze Banda verde Cartusul Pad-Pak

ritmul inimii pacientului sau se pregateste Trageti de aceasta Contine bateria si .

sa incarce, pentru a aplica un soc. banda pentru a elibera padelele de electrozi.
electrozii.
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Aspect SAM 360P

Port de date gi;t:gr;\rg;:;:gicare a electrozilor/ In'dicat'olr de stare
Conectati cablul USB obisnuit getl — Dispozitivul SAM 360P
’ y Aplicati padelele de electrozi pe pieptul este pregatit de utilizare

in acest port pentru a descarca
datele despre eveniment
de pe defibrilatorul AED.
(Consultati Figura 9, pagina 24.) ———

descoperit al pacientului dupa cum se indica
atunci cand sagetile indicatoare clipesc.

atunci cand acest indicator
clipeste in verde.

Pictograma Puteti
atinge pacientul/Sageti
indicatoare

Puteti atinge pacientul
daca sagetile indicatoare
din jurul acestei
pictograme clipesc.

Pictograma de soc
Clipeste pentru a
indica faptul ca se va
aplica un soc.

Simboluri pediatrice
si pentru adulti
Indica faptul ca
dispozitivul SAM 350P
este compatibil atat
cu Pad-Pak, cat si cu
Pediatric-Pak.

Butonul pornit/oprit
Apésati acest buton
pentru a porni sau opri
dispozitivul.

Difuzor
Ascultati metronomul si
comenzile vocale.

Pictograma Nu atingeti
pacientul/ Sageti indicatoare

Nu atingeti pacientul dacé sagetile
indicatoare de deasupra acestei
pictograme clipesc. Este posibil

ca dispozitivul SAM 360P sa Cartusul Pad-Pak

analizeze ritmul inimii pacientului : ) L

" np Banda verde ~ } Contine bateria si
sau se pregateste sa incarce, Trageti de aceasté banda padelele de electrozi
pentru a aplica un soc. pentru a elibera electrozii.

a180nposu|
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Introducere

Aspect SAM 500P

Port de date Pictograma de aplicare a electrozilor/Sageti Indicator de stare
Conectati cablul USB obisnuit indicatoare Dispozitivul SAM 500P

in acest bOl’T pentru a descarca Aplicati padelele de electrozi pe pieptul este pregatit de utilizare
datele despre eveniment descoperit al pacientului dupd cum se indica atunci cand acest indicator

de pe defibrilatorul AED. atunci cand ségetile indicatoare clipesc.
(Consultati Figura 9, pagina 24.) ———

clipeste in verde.

Pictograma Nu
atingeti pacientul/
Sageti indicatoare

Nu atingeti pacientul
daca ségetile
indicatoare de deasupra
acestei pictograme
clipesc. Este posibil ca
dispozitivul SAM 500P
s& analizeze ritmul
inimii pacientului sau se
pregateste sa incarce,
pentru a aplica un soc.

Buton de soc
Apésati acest buton pentru
a aplica un soc terapeutic.

Simboluri pediatrice si
pentru adulti

Indica faptul ca
dispozitivul SAM 500P
este compatibil atat
cu Pad-Pak, cat sicu
Pediatric-Pak.

Pictograma CPR Advisor
Ofera feedback vizual

privind frecventa sau forta
comprimarilor toracice in
timpul procedurii RCP.

Butonul pornit/oprit
Apasati acest buton
pentru a porni sau opri
dispozitivul.

Pictograma Puteti atinge
pacientul/ Difuzor
Ségeti indicatoare Ascultati metronomul
Puteti atinge pacientul daca si comenzile vocale.
sagetile indicatoare din jurul
acestei pictograme clipesc.

Cartusul Pad-Pak
Contine bateria si
Banda verde padelele de electrozi.
Trageti de aceasta

banda pentru a elibera

electrozii.



Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

Montare

Despachetare
Verificati daca ambalajul include dispozitivul HeartSine
samaritan PAD, geanta de transport, cartusul Pad-Pak,

Manualul de utilizare, Declaratia de garantie si cardul

de garantie.

Cartusul Pad-Pak c
Pad-Pak este un cartus detasabil de unica folosinta, ce

include bateria si padelele de electrozi intr-o singura (

unitate. Cartusul Pad-Pak este disponibil in doua f

versiuni':

1. Pad-Pak (de culoare gri prezentat in Figura 1), care
se utilizeaza pe pacientii cu o greutate de peste 25
de kilograme (55 de livre) sau echivalent, la copii cu

varsta de aproximativ opt ani sau mai mari.
e . Figura 1. Cartus Pad-Pak pentru adulti
2. Cartusul Pediatric-Pak optional (de culoare roz

prezentat in Figura 2), care se utilizeaza pe copii
mai mici (de la 1 1a 8 ani si care cantaresc sub 25
de kilograme (55 de livre)).

A AVERTIZARE: Nu intérziati aplicarea
tratamentului incercand sa determinati vérsta si
greutatea exacta a pacientului.

" Cartusul Pad-Pak este disponibil si intr-o versiune certificata
TSO/ETSO pentru a fi utilizat la bordul aeronavelor comerciale
cu aripi fixe.

9JejJuol\
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Montare

Punerea in functiune a dispozitivului HeartSine
samaritan PAD

Parcurgeti acesti pasi pentru a pune in functiune
dispozitivul HeartSine samaritan PAD:

1. Verificati data de expirare (aaaa-Il-zz) din partea din
spate a cartusului Pad-Pak (consultati Figura 3).
Daca data de expirare a fost depasita, nu utilizati
cartusul Pad-Pak expirat si inlocuiti-l imediat.

AAAA-LL-ZZ

XOOXK-XXXXHKX

Figura 3. Data de expirare

2. Despachetati cartusul Pad-Pak si pastrati ambalajul
pentru cazul in care trebuie s& il returnati la
HeartSine Technologies.

3. Pozitionati dispozitivul HeartSine samaritan PAD cu
fata in sus pe o suprafatd plana si glisati cartusul
Pad-Pak in acest dispozitiv (consultati Figura 4)
pand veti auzi un ,dublu clic” care indica faptul c&
ambele clapete din partea dreapta si din partea
stanga ale cartusului Pad-Pak sunt complet fixate.

Figura 4. Introducerea unui cartus Pad-Pak

4. Verificati dacd indicatorul de stare de culoare verde
(consultati aspectul modelului dumneavoastra in
paginile 10 - 12) clipeste pentru a indica faptul ca
s-a efectuat programul initial de autotestare si c&
dispozitivul este pregatit de utilizare.

5. Apasati butonul pornit/oprit @ pentru a porni
dispozitivul HeartSine samaritan PAD. Ascultati, dar
nu urmati comenzile vocale pentru a vé asigura c&
nu sunt redate mesaje de avertizare si comenzile
dispozitivului sunt in limba setata.

A ATENTIE: NU trageti de banda verde de pe
cartusul Pad-Pak in acest moment. Daca ati tras de
banda si ati deschis sertarul pentru electrozi, va
trebui sa inlocuiti cartusul Pad-Pak.

Porniti dispozitivul HeartSine samaritan PAD
DOAR O SINGURA DATA. Daca porniti si opriti
dispozitivul in mod repetat, bateriile se vor
consuma prea repede si s-ar putea sa fie nevoie sa
inlocuiti cartusul Pad-Pak.



6. Apasati butonul pornit/oprit @ pentru a opri
dispozitivul HeartSine samaritan PAD. Verificati
daca indicatorul de stare clipeste in verde. Daca nu
auziti niciun mesaj de avertizare si indicatorul de
stare lumineaza in continuare in verde, dispozitivul
este gata de utilizare.

7. Asezati dispozitivul HeartSine samaritan PAD in
geanta de transport livrata impreuna cu acesta.
Depozitati dispozitivul HeartSine samaritan PAD
acolo unde va fi auzit si vazut, intr-un loc cu acces
usor si sigur, intr-un mediu curat si uscat. Depozitati
HeartSine samaritan PAD astfel incét s& nu fie la
indemana copiilor mici si a animalelor de companie.
Asigurati-va c& depozitati dispozitivul in functie de
specificatile de mediu (consultati sectiunea Date
tehnice din Anexa C de la pagina C-1).

AATEN]’IE: HeartSine Technologies recomanda
sa depozitati un cartus Pad-Pak de rezerva
impreuna cu dispozitivul HeartSine samaritan

PAD in partea din spate a gentii de transport din
material moale.

8. Tnregistrati online sau completati cardul de garantie
si trimiteti-l inapoi distribuitorului dumneavoastra
autorizat sau direct companiei HeartSine
Technologies (consultati sectiunea Cerinfe de
localizare de la pagina 26).

9. Creati o planificare pentru service (consultati
sectiunea Intretinere de la pagina 27).

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

Lista actiunilor de pregatire
In continuare va oferim o lista a pasilor necesari pentru
a monta dispozitivul HeartSine samaritan PAD:

O Pasul 1.
Verificati data de expirare a cartusului Pad-Pak.

O Pasul 2.
Instalati cartusul Pad-Pak si verificati indicatorul de
stare de culoare verde.

O Pasul 3.
Porniti dispozitivul HeartSine samaritan PAD pentru
a verifica functionarea acestuia.

O Pasul 4.
Opriti dispozitivul HeartSine samaritan PAD.

O Pasul 5.
Depozitati dispozitivul HeartSine samaritan PAD
intr-un mediu curat i uscat, la o temperatura
cuprinsa intre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122 °F).

O Pasul 6.
Inregistrati dispozitivul HeartSine samaritan PAD.

O Pasul 7.
Creati o planificare pentru service.
(Consultati sectiunea Intretinere de la pagina 27.)

9JejJuol\
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Utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD
Utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD 2. VERIFICATI RASPUNSUL LA STIMULI

Parcurgeti acesti pasi pentru a utiliza defibrilatorul Dacé pacientul nu raspunde la stimuli, scuturati-| de
AED, care va va oferi comenzi vocale pas cu pas. umeri in timp ce Ti vorbiti cu voce tare. Daca pacientul
Pentru o lista completa a comenzilor vocale pentru raspunde la stimuli, nu utilizati defibrilatorul AED.

dispozitivul dumneavoastra, consultati sectiunea
Comenzi vocale din Anexa D.

A ATENTIE: Dupa detectarea unui ritm
nedefibrilabil, dispozitivul HeartSine samaritan PAD
va fi gata pentru conditia de soc dacé s-a decis
anterior ca este nevoie de soc.

1. INDEPARTATI PERICOLELE
Daca este necesar, mutati pacientul intr-un loc sigur
sau Tndepartati orice sursa de pericol.

3. VERIFICATI CAILE RESPIRATORII

Verificati s& nu fie blocate caile respiratorii ale
pacientului, utilizand o inclinare a capului-barbiei daca
este necesar.




Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

4. SUNATI PENTRU ASISTENTA MEDICALA 7. PORNITI DEFIBRILATORUL AED
Apésati butonul pornit/oprit @ pentru a porni

@ @ @ defibrilatorul AED.
0160
0]00)
®O®

5. PRELUATI DEFIBRILATORUL AED
Solicitati persoanele din apropiere sa faca acest lucru.

6. EFECTUAT] PROCEDURA RCP 8. TERAPIA DE DEFIBRILARE
In timp ce asteptati defibrilatorul AED, incepeti
procedura RCP, apasand tare si rapid la o frecventa
cuprinsa intre 100 si 120 de compresii pe minut (cpm)
si la 0 adancime cuprinsa intre 5 si 6 cm. Daca puteti
s& aplicati o respiratie de salvare, efectuati 30 de
compresii urmate de doua respiratii de salvare.

Terapia de defibrilare este adaptata in functie de
instalarea sau nu a cartusului Pad-Pak sau Pediatric-
Pak. Daca pacientul are o greutate sub 25 de
kilograme (55 de livre) sau o vérsta de 8 ani, scoateti
cartusul Pad-Pak, introduceti un cartus Pediatric-

Pak si ap&sati din nou butonul pornit/oprit (consultati
sectiunea Cartusul Pediatric-Pak de la pagina 21).
Dacé nu este disponibil un cartus Pediatric-Pak, puteti
utiliza cartusul Pad-Pak.

aVd UejLewes auiSueaH InjnAzodsip ealeziin
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Utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD

9. DESCOPERITI ZONA PIEPTULUI 11. TRAGETI DE BANDA VERDE
Indepartati hainele de pe pieptul pacientului pentru a Trageti de banda verde pentru a indeparta ambalajul
expune pielea, indepartand orice metal (sutiene sau padelelor de electrozi de pe defibrilatorul AED.

bijuterii) din zona de plasare a padelelor.

12. DESCHIDETI AMBALAJUL CU ELECTROZI
10. USCATI PIEPTUL PACIENTULUI Rupeti ambalajul pentru a scoate padelele de electrozi.
Uscati pieptul pacientului dacé este ud sau lipicios si,
dacé exista o pilozitate mare in zona pieptului, barbieriti
pieptul pacientului unde vor fi aplicati electrozii.




Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

13. APLICATI PADELELE DE ELECTROZI 14. DACA AUZITI DIN NOU COMANDA
Indepartati materialul de protectie de pe fiecare Daca auziti din nou comanda de aplicare a padelelor
padela de electrod si aplicati-o pe fiecare pe pieptul pe pieptul descoperit al pacientului, verificati daca:

descoperit al pacientului. Pentru un pacient de peste

. . ; + Padelel t I t conf licarii
8 ani sau cu o greutate mai mare de 25 de kilograme adeiee Sunt agezate corect contorm apiicart

lel 3.
(55 de livre), plasati o padeld de electrod orizontal pe padelelor prezent‘ata ' ‘ '
partea din dreapta a pieptului, iar cealaltd vertical pe * Padelele nu se ating si sunt la o distanté de cel pufin
partea stdnga a cutiei toracice. Pentru un pacient sub 2,5cm.

8 ani sau cu o greutate mai mica de 25 de kilograme ., jntreaga suprafata a fiecarei padele atinge pieptul
(55 de livre), puteti aseza o padela de electrod in descoperit. Daca pieptul are pilozitate mare,

centrul pieptului, iar cealalta in centrul spatelui. Pentru barbieriti-l; daca pieptul este ud, uscati-.
instructiuni detaliate legate de asezarea padelelor de o o o
electrozi, consultati paginile 21 - 22. + Asigurai-vé c§ acest cartus Pad-Pak nu a expirat si

ca este introdus corect in dispozitiv.

15. NU ATINGETI PACIENTUL
Cénd se solicita, asigurati-va ca nu atingeti pacientul.

aVd UejLewes auiSueaH InjnAzodsip ealeziin
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Utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD

16. CAND VI SE RECOMANDA SA STATI LA
DISTANTA

Cénd sunteti informat c& s-a detectat un ritm
defibrilabil, stati la distanta de pacient dupa cum se
recomanda. Cand vi se recomanda s& faceti acest
lucru, apasati butonul de soc portocaliu (SAM 350P/
SAM 500P) pentru a aplica un soc sau, daca utilizati
SAM 360P, defibrilatorul AED va aplica automat socul
dupa o numaratoare verbala 3, 2, 1.

17. CAND VI SE RECOMANDA SA INCEPETI
PROCEDURA RCP

Cénd sunteti informati c& nu s-a detectat un ritm
defibrilabil, incepeti procedura RCP. Pentru aceasta,
apasati mainile suprapuse in mijlocul pieptului
pacientului si, cu bratele drepte, apasati tare si rapid
odata cu metronomul. Continuati sa efectuati procedura
RCP pana cand defibrilatorul AED incepe sa analizeze
din nou ritmul cardiac al pacientului.

Cand utilizati dispozitivul SAM 500P, urmati comenzile
vocale de la CPR Advisor. Pentru mai multe informatii,
consultati sectiunea CPR Advisor de la pagina C-9.

18. REPETATI PROCESUL DE LA PASUL 15
Repetati procesul de la pasul 15 pana la sosirea
serviciilor de urgenta.

19. CAND SOSESC SERVICIILE DE URGENTA

La sosirea serviciilor de urgentd, apasati butonul pornit/
oprit pentru a opri defibrilatorul AED si indepértati
padelele de electrozi.




Pad-Pak si Pediatric-Pak S

HeartSine samaritan Pad-Pak si Pediatric-Pak sunt gauss). Evitati depozitarea in vecinatatea mediilor de
cartuse de unica folosintd, formate dintr-o baterie si stocare magnetic sensibile.

electrod utilizate cu HeartSine samaritan PAD. Terapia

de defibrilare este adaptata in functie de instalarea sau A ATENTIE: DOAR o singura utilizare. Daca
nu a cartusului Pad-Pak sau Paediatric-Pak. este reutilizat, dispozitivul nu mai poate oferi
terapia, ceea ce duce la esecul resuscitarii. De

Cartusele Pad-Pak sau Pediatric-Pak contin un set - . ;
’ ’ asemenea, reutilizarea poate duce la infectia

de padele de defibrilare de unica folosintd si o baterie . isath int ienti
nereincarcabili LIMnO, (18 V/ - 1.500 mAh). Optiunie Pad- ~ "CTHCI9ata INtre pacient

Pak si Pediatric-Pak sunt enumerate in tabelul de mai jos. A AVERTIZARE: NU UTILIZATI. daci Pad-Pak

Se recomanda ca dispozitivul HeartSine samaritan este deschis sau deteriorat. Acest lucru poate

PAD s3 fie depozitat cu un cartus Adult Pad-Pak duce la uscarea gelului electrodului. Electrozii
introdus si ca un cartus de rezerva Pad-Pak si sunt sigilati intr-o folie de protectie si trebuie sa fie
Pediatric-Pak sa fie depozitate intr-o geanta de deschisi inainte de utilizare. Daca sunt deteriorati,
transport sau Tn apropiere. Cartusele depozitate Pad- inlocuiti-i imediat.

Pak sau Pediatric-Pak trebuie sa rémana in ambalajul

de plastic de protectie pana la utilizare. A AVERTIZARE: A nu se utiliza la pacienti cu

NOTA: Cand porniti dispozitivul HeartSine samaritan vérsta sub 1 an.

PAD cu un cartus introdus Pediatric-Pad, trebuie s&
auziti comanda vocala ,pacient copil”.

A AVERTIZARE: NU INTARZIATI APLICAREA
3 TRATAMENTULUI DACA NU CUNOASTETI VARSTA
NOTA: Cartusul Pediatric-Pak contine o componenta SAU GREUTATEA EXACTA. Daci nu este disponibil

magnetica (cu intensitatea la suprafatéd de 6.500 cartusul Pediatric-Pak, puteti utiliza cartusul Pad-Pak. 5
Q
Caracteristica Cartusul Pad-Pak Cartus Pediatric-Pak  Cartus Pad-Pak pentru aviatie (certificat TSO/ETSO) [l
Rl
Culoarea Gri Roz Gri (cu simbolul aeronavei) L
-
Varsta si greutatea Adulti si copii Copii cu vérsta cuprinsa Adulti si copii -
pacientului tinta Varsta mai mare de 8 ani intre 1 si 8 ani sau cu Vérsta mai mare de 8 ani sau cu greutatea peste 25 8
sau cu greutatea peste 25 | greutatea de pana la 25 de kg (55 livre) >
kg (55 livre) kilograme (55 de livre) c:s’")’
Energie Soc 1: 150 J; Soc 1:50 J; Soc 1: 150J; o
Soc 2: 150 J; Soc 2:50 J; Soc 2: 150 J; 2

Soc 3:200J Soc 3:50J Soc 3:200J
Utilizare in avion Nu Nu Da: aeronava comerciald cu aripi fixe 21
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Aplicarea electrozilor

Adulti

Pentru un pacient de peste 8 ani sau cu o greutate mai
mare de 25 de kilograme (55 de livre), plasati electrozii
pe pieptul DESCOPERIT al pacientului, asa cum se
arata in Figura 5.

La persoanele cu s&ni mari, plasati lateral padela
electrodului stang sau sub sénul stang, evitand tesutul
mamar.

Pacienti pediatrici

Pentru pacientii pediatrici, exista doua variante de
aplicare a electrozilor: anterior-posterior si anterior-
lateral.

Plasarea padelelor pentru copii

Daca pieptul unui copil este suficient de larg pentru
a permite un spatiu de cel putin 2,5 cm (1 inch) intre
padelele de electrozi SAU daca traumatismul nu
permite aplicarea pe spate, padelele pot fi asezate
conform aplicarii anterior-lateral pentru adulti. Plasati
padelele de electrozi pe pieptul DESCOPERIT al
pacientului, asa cum se arata in Figura 6.

A AVERTIZARE: Padelele de electrozi trebuie
sa fie la cel putin 2,5 cm (1 inch) departare una de
cealalta si nu trebuie sa se atinga niciodata.

Plasarea padelelor pentru copiii mai mici

Daca pieptul copilului este mic, este posibil sa fie
necesar sa aplicati o padela de electrod in centrul
pieptului DESCOPERIT al copilului, iar cealalta
padela de electrod in centrul cutiei toracice pe spatele
DESCOPERIT al copilului, dupa cum se arata in
Figura 7.

Figura 5.

Figura 7. Aplicare posterior-lateral



Dupa utilizarea dispozitivului HeartSine
samaritan PAD

Curatarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD 3. Verificati dispozitivul HeartSine samaritan

1. Indepértati padelele de electrozi de pe pacient i PAD pentru a vedea daca exista murdarie
cuplati-le impreund ,fata in fata”. Este posibil ca sau contaminare. Dac este necesar, curatati
padelele sa fie contaminate cu tesuturi umane, dispozitivul cu o carpa moale inmuiata in prealabil
lichide sau sange, astfel ca electrozii trebuie n una dintre urmatoarele:

eliminati separat ca deseuri infectioase. + apa cu sipun;

2. Cartusul Pad-Pak este un produs de unica + alcool izopropilic (solutie 70%).
folosinté ce contine baterii de litiu. Tnlocuiti cartusul
Pas-Pak dupa fiecare utilizare. Cu dispozitivul A ATENTIE: Nu se imerseazi niciuna dintre

HeartSine samaritan PAD asezat cu fata in sus
pe o suprafata plana, strangeti cele doua benzi de
pe partile laterale ale cartusului Pad-Pak si trageti
pentru a-I scoate de pe dispozitivul HeartSine
samaritan PAD. Cartusul Pad-Pak va glisa Tnainte
(consultati Figura 8).

partile componente ale dispozitivului HeartSine
samaritan PAD in apa sau in alte lichide. Contactul
direct cu lichidele poate sa deterioreze serios
dispozitivul sau sa produca incendiu sau risc de
electrocutare.

AATENTIE: Nu curitati dispozitivul HeartSine
samaritan PAD cu materiale abrazive, solutii de
curatare sau solventi.

4. Verificati starea dispozitivului HeartSine samaritan
PAD. Daca dispozitivul prezinta deteriorari, inlocuiti-|
imediat.

5. Instalati un cartus Pad-Pak nou. inainte de
instalarea cartusului Pad-Pak, verificati data de
expirare (consultati sectiunea Montare de la pagina
14). Dupa instalare, verificati daca indicatorul de
stare clipeste in verde.

Figura 8. indepértarea cartusului Pad-Pak

6. Raportati utilizarea dispozitivului HeartSine
samaritan PAD la HeartSine Technologies sau la
distribuitorul autorizat. (Pentru detaliile de contact,
consultati coperta din spate.)

aVd Uejiewes suiSUesH InjnAnizodsip eajezinn edng
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Dupa utilizarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD

Descarcarea si trimiterea informatiilor legate de
eveniment

Software-ul HeartSine Saver EVO® va permite sa
gestionati datele despre eveniment, dupé utilizarea
dispozitivului HeartSine samaritan PAD. Puteti furniza
aceste date medicului unui pacient, daca este necesar,
si/sau le puteti utiliza pentru a obtine un cartus Pad-
Pak de rezerva, daca aveti un eveniment eligibil.

Acest software poate fi descarcat de pe site-ul nostru
web fara costuri suplimentare:

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

Pe langa programul Saver EVO, este necesar un cablu
de date USB optional pentru a descérca datele despre
eveniment. Pentru a obtine cablul de date sau pentru
intrebari despre descércarea si utilizarea programului
Saver EVO, contactati distribuitorul autorizat sau direct
reprezentanta Stryker.

Figura 9. Portul de date USB




1. Conectati cablul de date USB la portul de date de
pe dispozitivul HeartSine samaritan PAD (consultati
Figura 9).

2. Conectati conectorul USB de pe cablul de date la
calculator.

NOTA: Dispozitivul HeartSine samaritan PAD
trebuie conectat la un PC certificat IEC60950-1.

3. Instalati si lansati programul HeartSine Saver EVO.

4. Urmati instructiunile furnizate in manualul Saver
EVO pentru a salva sau a sterge datele despre
eveniment de pe dispozitivul HeartSine samaritan
PAD.

5. ncarcati fisierul Saver EVO pe site-ul HeartSine
Technologies.

Pentru informatii suplimentare legate de gestionarea
datelor despre eveniment de pe dispozitivul HeartSine
samaritan PAD, contactati distribuitorul autorizat sau
direct compania HeartSine Technologies.

Eliminare

Cartusele Pad-Pak si Pediatric-Pak contin baterii

de litiu si nu pot fi eliminate impreuna cu deseurile
menajere. Acestea se elimina intr-o unitate de
reciclare adecvata in conformitate cu cerintele locale.
O alta variantd este returnarea cartuselor Pad-Pak
sau Pediatric-Pak la distribuitorul autorizat in scopul
eliminarii sau Tnlocuirii.

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P
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Localizare

Cerinte de localizare

Reglementarile privind dispozitivele medicale necesita
localizarea de catre HeartSine Technologies a fiecarui
dispozitiv HeartSine samaritan PAD, defibrilator AED,
cartus Pad-Pak si cartus Pediatric-Pak vandute. Prin
urmare, este important sa inregistrati dispozitivul, fie
utilizand fie instrumentul de inregistrare online de la:

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

fie completand cardul de garantie a dispozitivului
HeartSine samaritan PAD si returnandu- la
distribuitorul autorizat sau direct la compania HeartSine
Technologies. O alta varianta in afara de card sau de
instrumentul de inregistrare online este de a trimite un
e-mail la:

heartsinesupport@stryker.com
E-mailul trebuie sa contind urmatoarele informatii:

* nume
* adresa
« seria dispozitivului

Daca apare o modificare a informatiilor pe care ni
le-ati furnizat, cum ar fi schimbarea adresei sau a
detinatorului dispozitivului HeartSine samaritan PAD,
furnizati-ne informatiile actualizate prin e-mail sau prin
instrumentul de inregistrare online.

Cénd Tnregistrati defibrilatorul AED, v vom contacta
in cazul unor notificari importante referitoare la
dispozitivul HeartSine samaritan PAD, cum ar fi
actualizarile programului sau actiunile corectoare de
siguranta.



intretinere

HeartSine Technologies recomanda utilizatorilor sa
efectueze verificari regulate ale intretinerii, care includ
urmatoarele elemente:

SAPTAMANALE

[ Verificati indicatorul de stare. Dispozitivul
HeartSine samaritan PAD efectueaza un program
de autotestare de rutina la ora 24 GMT in fiecare
duminica. Tn timpul acestui program de autotestare,
lumina indicatorului de stare va fi rosie, dar va
reveni la culoarea verde la finalizarea cu succes
a programului de autotestare. Daca indicatorul
de stare nu clipeste verde la fiecare 5 pana la 10
secunde sau dacd acesta clipeste in rosu ori daca
auziti sunete de bip continue, atunci a fost detectata
o problemd. (Consultati Figurile 10 - 12 si sectiunea
Depanare din Anexa B de la pagina B-1.)

LUNARE

[ Daca dispozitivul prezinta orice semn de distrugere
fizica, contactati distribuitorul dumneavoastré autorizat
sau direct compania HeartSine Technologies.

[ Verificati data de expirare a cartusului Pad-Pak
(consultati sectiunea Montare de la pagina
14 pentru locul de amplasare a datei). Daca
data a expirat sau este aproape de expirare,
inlocuiti imediat cartusul Pad-Pak sau contactati
distribuitorul autorizat in scopul inlocuirii.

[ Dacé auziti un mesaj de avertizare la pornirea
dispozitivului HeartSine samaritan PAD sau daca,
din orice motiv, banuiti ca dispozitivul HeartSine
samaritan PAD nu functioneaza corespunzator,
consultati sectiunea Depanare din Anexa B.

Manualul de utilizare
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Figura 10.

Lumina rosie intermitenta
si/sau bipuri; consultati
sectiunea Depanare din
Anexa B.

Figura 11.

LED verde intermitent;
nu este necesara nicio
actiune.

Figura 12.

Nicio lumina a
indicatorului de stare;
consultati sectiunea
Depanare in Anexa B.

Testarea cu ajutorul simulatoarelor

si a manechinelor

Dispozitivele HeartSine nu pot fi testate utilizand
simulatoare si manechine standard. Prin urmare,
pentru a testa dispozitivul HeartSine samaritan PAD
utilizand un simulator sau un manechin, contactati
compania HeartSine Technologies sau distribuitorul
autorizat pentru asistenta.
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ANEXA A Simboluri

Simboluri utilizate pe dispozitivul HearSine samaritan PAD

Pornit/oprit

Consultati instructiunile
de operare

se reutiliza

Reciclabil

Baterie nereincarcabila

Nu scurtcircuitati bateria

Nu striviti bateria

Consultati manualul de
instructiuni

Atentie

Introduceti cartusul Pad-Pak
in acest fel

Producétor

HEOPONOA®R&® KO

Nesteril

Numarul lotului

-
o
-

Dispozitiv medical

Produs de unicé folosintd; a nu

Limitari de presiune
Limitari de umiditate

Numaérul catalogului

Identificarea unica a
dispozitivului

00

Baterie si electrozi

s8v-1s00man

Rezistenta la apa clasificata

IP56| caIP56 in conformitate
cu EN 60529
AED| Defibrilator automat extern

Protejat la defibrilare,
conexiune de tip BF

Anu se incinera sianu se
expune la temperaturi ridicate
sau la flacard deschisa

Nu contine latex de cauciuc
natural

Reprezentant autorizat in
[£c [ree] Comunitatea Europeana

rm, Limitarile de temperatura
@ conform indicatiilor

g Data de expirare pentru Pad-
Pak; AAAA-LL-ZZ

BCOnIy

&

o

\SSIF
s,

op

3XN6

%,
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A se elimina in conformitate cu
reglementarile nationale

NU utilizati, daca este deschis
sau deteriorat

Numai pe baza de

prescriptie medicald

Atentie: Legislatia federald a
S.U.A. impune véanzarea acestui
dispozitiv doar de catre sau la
comanda unui medic.

Numar de serie; 11 cifre,

de exemplu, ,YYD90000001”
Unde YY = anul fabricatiei
Sau

14 cifre, de exemplu,
,19D90000001AYY”

Cand ultimele trei litere
indica luna

(0 singura literd) si anul

fabricatiei (numar de doua cifre):

De exemplu A = lanuarie,
B = Februarie... si
20=an

Defibrilator automat extern.
Referitor la socurile electrice,
incendiu si riscuri mecanice
numai in conformitate cu:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005
+CSA C22.2 NR. 60601-1:2008
+|[EC60601-2-4:2010
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ANEXA B Depanare

Indicator de stare rosu intermitent/
bipuri continue sau nicio lumina
aindicatorului de stare nu

este aprinsa

Verificati data de expirare de pe cartusul Pad-Pak (consultati
sectiunea Montare de la pagina 14). Daca data de expirare a

fost depasita, inlocuiti imediat cartusul Pad-Pak. Daca data de
expirare nu a fost depésita, apasati butonul pornit/oprit @ de pe
partea din fat& pentru a porni dispozitivul HeartSine samaritan
PAD si ascultati comanda vocald ,Sunati pentru asistenta
medicald”. Apoi, apasati din nou butonul pornit/oprit @ pentru a
opri dispozitivul. Dac oricare dintre aceste actiuni nu corecteaza
problema, contactati distribuitorul autorizat sau direct compania
HeartSine Technologies.

Avertizare ,Nivel scazut baterie”

Desi acest mesaj nu indicd o eroare, trebuie sa inlocuiti
bateria imediat.

Prima daté c&nd auziti mesajul ,avertizare nivel scazut baterie”,
dispozitivul va continua s& functioneze in mod corespunzator.
Totusi, este posibil s& se mai aplice mai putin de 10 socuri, deci
pregétiti cartusul Pad-Pak de rezerva pentru a fi utilizat si fiti
pregatit sa il schimbati rapid. Comandati un cartus Pad-Pak nou
cat mai repede posibil.

Comanda ,,\memorie plind”

Aceste mesaj nu indica o defectiune. Memoria este plina si nu
mai poate inregistra date sau evenimente ECG. Cu toate acestea,
dispozitivul mai are capacitatea de analiza si de aplicare de
socuri electrice, daca este necesar. Pentru indruméri legate de
golirea memoriei, contactati Departamentul de asistenta tehnica
HeartSine Technologies.

Trei bipuri rapide cand dispozitivul
este oprit sau dupa efectuarea
testarii automate saptamanale

Dispozitivul a sesizat ca temperatura mediului este in afara
intervalului de utilizare specificat. Readuceti dispozitivul la
conditiile de utilizare specificate, intre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122
°F), in care dispozitivul, impreuna cu bateria si electrozii este
conceput sa functioneze si verificati dacé bipurile s-au oprit.
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Indicator de stare rosu si bipuri cand
dispozitivul este pornit

AAvertizare: Capacitatea bateriei este insuficienta pentru a
aplica un soc. inlocuiti imediat cartusul Pad-Pak sau c4utati un
defibrilator alternativ. In cazul in care cartusul Pad-Pak de rezervé
sau defibrilatorul alternativ nu este disponibil, dispozitivul va continua
s& analizeze ritmul inimii pacientului si va recomanda momentul cand
este necesara procedura RCP, dar nu va putea aplica un soc.

Avertizarea ,Service la
dispozitiv necesar”

AAvertizare: Daca auziti acest mesaj in timpul utilizarii,
cdutati imediat un alt defibrilator.

Nu incercati s& efectuati un service dispozitivului, deoarece nu este
posibila nicio modificare a acestui echipament. Contactati imediat
compania HeartSine Technologies sau distribuitorul autorizat.

Avertizarea , Ati apasat
butonul oprit”

Ali apasat butonul pornit/oprit in timp ce defibrilatorul AED este
utilizat pentru a trata un pacient. Daca sunteti sigur ca doriti s&
opriti defibrilatorul AED, apasati din nou rapid butonul pornit/oprit.

Comanda ,,Descarcare”

Acest mesaj nu indica o eroare; mai degraba, indica faptul ca
defibrilatorul AED a trecut la decizia de a nu aplica un soc dupa
ce initial se decisese sa aplice un soc. Acest lucru se intampla
cand defibrilatorul AED a determinat initial ca ritmul pacientului
este defibrilabil (cum ar fi FV) si la confirmarea deciziei (inainte
de a aplica un soc), ritmul s-a modificat sau interferenta (din
cauza procedurii RCP) impiedica respectiva confirmare. Urmati in
continuarea comenzile dispozitivului.

Comanda ,Verificati padelele”

Céand auziti comanda vocala ,Verificati padelele”, confirmati ca
padelele ating complet pacientul cum a fost indicat in diagrama
de aplicare a electrozilor si c& pielea nu are par, nu este umeda si
nu are resturi. Daca este necesar, reglati padelele. Dacd mesajul
continua, scoateti si reintroduceti cartusul Pad-Pak.

aleuedaq g VXANV
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ANEXA B Depanare

Obtinerea asistentei

Daca ati parcurs etapele de depanare si dispozitivul
tot nu functioneaza corect, contactati distribuitorul
dumneavoastra autorizat sau Departamentul de
asistenta tehnica al companiei HeartSine Technologies
la adresa:

heartsinesupport@stryker.com

Anularea garantiei

HeartSine Technologies sau distribuitorul sau autorizat
nu sunt obligati s& inlocuiasca piese sau sa efectueze
reparatii in perioada de garantie dac se aplica
urmatoarele conditii:

+ Dispozitivul a fost deschis.
+ Au fost efectuate modificari neautorizate.

+ Dispozitivul nu a fost utilizat in conformitate cu
instructiunile furnizate in acest manual.

+ Seria a fost indepartata, desfacutd, modificata sau
facuta ilizibila in orice mod.

+ Dispozitivul a fost utilizat sau depozitat la
temperaturi situate in afara intervalului indicat.

+ Cartusul Pad-Pak sau Pediatric-Pak nu este
returnat in ambalajul original.

+ Dispozitivul a fost testat utilizand metode
neautorizate sau echipamente necorespunzatoare
(consultati sectiunea Avertizari si m&suri de
precautie de la paginile 3 - 5).
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ANEXA C Date tehnice

Durata de viata

Durata de viata preconizatd: Durata serviciului este definitd ca duraté a perioadei de garantie. Consultati cardul
de garantie limitata HeartSine pentru detalii.

Specificatii fizice (cu cartusul Pad-Pak instalat)
Dimensiune: 20cmx 184 cmx4,8cm(8,0inx7,25inx1,9in)
Greutate: 1,1kg (2,4 livre)

Specificatii de mediu

Temperatura de utilizare:  Tntre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122 °F)
Temperatura de repaus: intre 0 °C i 50 °C (32 °F si 122 °F)
Temperatura de transport:  intre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122 °F)

NOTA: Se recomanda ca dispozitivul s fie plasat la o temperaturd a mediului
ambiant cuprinsa intre 0 °C si 50 °C (32 °F si 122 °F) pentru cel putin 24 de ore la

prima primire.
Umiditate relativa: de la 5% la 95% (fara condensare)
Grad de protectie: IEC/EN 60529 IP56
Altitudine: de la-381 la 4.575 metri (-1.250 la 15.000 picioare)
Soc: MIL STD 810F Metoda 516.5, Procedura 1 (40G'’s)
Vibratie: MIL STD 810F Metoda 514.5+ Procedura 1

Categoria 4 Transport in camioane — Autostrazi din S.U.A.
Categoria 7 Avionul — Avion cu reactie 737 si Aviatie generala
Presiunea atmosferica: De la 572 hPa la 1.060 hPa (de la 429 mmHg la 795 mmHg)

20luys} ajed 9 YXANY
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ANEXA C Date tehnice

Specificatii Pad-Pak si Pediatric-Pak

Greutate:
Tip de baterie:

Capacitate baterie (noua):
Capacitate baterie (4 ani):

Tip de electrod:
Aplicarea electrozilor:
Adulti:
Pediatric:
Zona activa electrod:
Lungime cablu electrod:
Termen de valabilitate/

durata de viata de repaus:

Test de sigurantd in avion
(Cartusul Pad-Pak
certificat TSO/ETSO):

0,2 kg (0,44 livre)

Cartus de unica folosinta, format dintr-o baterie si electrod de defibrilare (litiu dioxid
de mangan (LiMnO,) 18 V)

>60 socuri la 200 J sau 6 ore de utilizare a bateriei

>10 socuri la 200 J

Senzor ECG/padele de defibrilare combinate preatasate, de unica folosinté

Anterior-lateral

Anterior-posterior sau anterior-lateral
100 cm? (15 in?)

3,3 feet (1 m)

A se vedea data de expirare de pe Pad-Pak/Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Sistemul de analiza a pacientului

Metoda:

Sensibilitate/specificitate:

Interfata utilizator
Indicatori vizuali:

Comenzi sonore:

Limbi:

Se evalueaza ECG-ul pacientului, calitatea semnalului, integritatea contactului
electrodului si impedanta pacientului pentru de a determina daca este necesara
defibrilarea

Respecta cerintele IEC/EN 60601-2-4 (Pentru date despre sensibilitate/specificitate,
consultati pagina C-9.)

Simboluri pentru adulti si copii, Pictograma Nu atingeti pacientul/Ségeti indicatoare, Puteti
atinge pacientul Pictograma/S&geti indicatoare, Indicator de stare, Pictograma de aplicare a
electrozilor/Sageti indicatoare, Indicator CPR Advisor (numai pentru SAM 500P)
Comenzile vocale cuprinzétoare ghideaza utilizatorul prin secventa de operatiuni
(consultati sectiunea Comenzi vocale din Anexa D)

Contactati distribuitorul autorizat HeartSine.



Comenzi:

verde

Performanta defibrilatorului

Durata de incarcare:
Timpul de aplicare a
socurilor dupd RCP:
SAM 350P:
SAM 360P:
SAM 500P:
Domeniu de impedanta:
Adulti:
Pediatric:

Soc terapeutic
Forma de unda:

Energie:

Cartusul Pad-Pak:
Cartusul Pediatric-Pak:

inregistrare eveniment
Tip:

Memorie:

Reexaminare:

Tn mod normal 150 J in < 8 secunde, 200 J in < 12 secunde

in mod normal 8 secunde
In mod normal 19 secunde
In mod normal 12 secunde

200-2300Q
0Q-176 Q

Forma de unda bifazica optimizata SCOPE™ (Self Compensating Output Pulse
Envelope) in crestere compenseaza energia, panta si conturul impedantei
pacientului

Setérile preconfigurate din fabrica pentru cresterea energiei se bazeaza pe
instructiunile ERC/AHA curente

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

Soc 1: 50 J; Soc 2: 50 J; Soc 3: 50 J

Memorie interna

90 minute de ECG (informare completd) si inregistrarea evenimentului/incidentului
Cablu de date USB obisnuit (optional) conectat direct la calculatorul pe care este
instalat programul Saver EVO de management a datelor bazat pe Windows

Compatibilitate electromagneticé/Siguranta bateriei

EMC:
Avion:

IEC/EN 60601-1-2 (pentru detalii complete, consultati paginile de la C-11 la C-13)
RTCA/DO-160G, Sectiunea 21 (Categoria M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)

Manualul de utilizare
SAM 350P 360P 500P

Buton pornire/oprire (toate modelele), Buton de soc (numai SAM 350P si 500P) si Banda

20luys} ajed 9 YXANY

6
[oX)



ANEXA C Date tehnice

Forma de unda bifazica SCOPE

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD furnizeaza o forma de unda bifazica Self-Compensating Output

Pulse Envelope (SCOPE) (consultati Figura 12) ce optimizeaza automat conturul impulsului formei de unda
(amplitudine, panta si duratd) pentru 0 gama mare de impedante ale pacientului, de la 20 de ohmi la 230 de

ohmi. Forma de unda aplicatd pacientului este o forma de unda exponentiala trunchiatd, bifazica, compensata

in impedantd, optimizat, care incorporeaza un protocol de energie in crestere de 150 jouli, 150 jouli si 200 jouli.
Durata fiecarei faze este reglatd automat pentru a compensa diferitele impedante ale pacientului. Durata primei
faze (T,) este intotdeauna echivalenté cu durata celei de-a doua faze (T,). Pauza dintre faze (T,) este intotdeauna
o constanta de 0,4 ms pentru toate impedantele pacientului.

Figura 12. Forma de unda bifazica SCOPE

Y1 200 - =
1000 =
500 =
Volti 0 -
500 =
1000 =
I I I I I I I I I 1
-1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Durata (ms)
e

C-4
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Caracteristicile specifice formei de unda SCOPE pentru un impuls de 200 jouli sunt prezentate in Tabelul 2. Un
exemplu de parametrii formei de unda pentru cartusul Pediatric-Pak este prezentat in Tabelul 3.

Tabelul 2. Specificatii ale formei de unda Pad-Pak

Rezistenta (ohmi) Tensiunile pfentru forma de Durata formel de unda (ms)
unda (volti)
V1
25 1880 3,5 3,5
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

Tabelul 3. Specificatii ale formei de undé Pediatric-Pak

Rezistenta (ohmi) Tensiunile pentru forma de Durata formei de unda (ms)
unda (volti)

v, >
25 %
514 78 54 ;

50
671 838 6 o
75 751 10 6,6 g
100 813 108 68 it
@
125 858 15 73 =4
=
@

NOTA: Toate valorile sunt nominale.

62
e
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ANEXA C Date tehnice

Tabelul 4. Interval furnizare energie pentru adulti

Rezistenta pacientului (ohmi) Energia nominala furnizata (jouli) Energia furnizata efectiv (jouli)

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: Toate valorile sunt nominale.
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Tabelul 5. Gama de livrare a energiei pediatrice Tabelul 6. Esantion de energie nominala pediatrica
Rezistenta Energia nominala  Energia furnizata Varsta a 50-a percentild de 50 J doza energeticd
pacientului furnizata efectiv (jouli) (ani) greutate* (jouli per kg)
(ohmi) (jouli) min.-max. (kg)
(50 J £ 15%)
25 50 425-575 1 10,3 4,9
50 50 425-575 2 12,7 4,0
75 50 425-575 3 14,3 35
100 50 425-575 4 16,0 32
125 50 425-575 5 18,0 28
150 50 425-575 6 21,0 24
175 50 425-575 7 23,0 22
8 25,0 2,0

* Dozele furnizate in Tabelul 6 sunt pe baza graficelor de crestere CDC pentru a 50-a percentila de greutate a béietilor. Centrul National
de Statistica in colaborare cu Centrul National pentru Prevenirea Bolilor Cronice si Promovarea Sanatatii (2000).

NOTA: Toate valorile sunt nominale.

Algoritm de detectare a miscarii (numai pentru SAM 360P)

SAM 360P utilizeaza analiza ICG a dispozitivului HeartSine samaritan PAD pentru a detecta artefactul compresiei
pieptului si alte forme de miscare in vederea redarii unei avertizéri verbale de a opri procedura RCP sau alta
miscare.

Dacé algoritmul detecteaza miscare sau alta interferenta semnificativa, dispozitivul SAM 360P va emite o
comanda vocald ,Miscare detectatd; nu atingeti pacientul”. Aceasta actiune este conceputa pentru a reduce
probabilitatea ca utilizatorul s& atinga pacientul inainte de aplicarea socului.

NOTA: Performanta algoritmului de detectare a miscérii poate fi redusa in timpul utilizarii cu un nivel insuficient al
bateriei.

adluys} aje J YXIANY
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ANEXA C Date tehnice

Algoritm de analiza a aritmiei

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD utilizeaza algoritmul de analiza a aritmiei ECG pentru a evalua ECG-ul
pacientului in vederea determinrii dacé este potrivit un soc terapeutic. Daca este necesar un soc, dispozitivul
HeartSine samaritan PAD se va incérca si va solicita utilizatorului & stea la distantd si s& apese butonul de soc
(SAM 350P si 500P) sau va aplica automat un soc pacientului dupé o numaratoare verbala 3, 2, 1 (SAM 360P).
Daca nu se recomanda niciun soc, dispozitivul va sta in repaus permitandu-i utilizatorului aplicarea procedurii RCP.

Performanta algoritmului de analiza a aritmiei ECG pentru dispozitivul HeartSine samaritan PAD a fost profund
evaluata prin utilizarea a numeroase baze de date ale unor trasee ECG reale. In acestea sunt incluse baza de
date a AHA si baza de date a Institutului de Tehnologie Massachusetts MIT — NST. Sensibilitatea si specificitatea
algoritmului de analizé a aritmiei ECG pentru dispozitivul HeartSine samaritan PAD respecta cerintele IEC/EN
60601-2-4.

Performanta algoritmului de analiza a aritmiei ECG pentru dispozitivul HeartSine samaritan PAD este rezumata in
Tabelul 7.
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Tabelul 7. Performanta algoritmului de analiza a aritmiei ECG pentru HeartSine dispozitivul samaritan PAD

Clasa ritm Mérimea minima a Marimea Obiectivul Performanta
esantiondrii pentru  esantionarii performantei observata
test pentru test
Ritm defibrilabil: ~ 200 350 Sensibilitate > 90% v Indeplinita
Fibrilatie ventriculara obisnuita
Ritm defibrilabil: Sensibilitate > 75% P .
Tahicardie ventriculara rapids 50 53 (AAMI' DF39) Y Indeplinita
Ritm nedefibrilabil: Specificitate > 99% + -
RSN? 100 165 (depaseste AAMI DF3g)|  ~  Indeplinita
Ritm nedefibrilabil: e o
FA, BS, TSV, blocare a inimii 30 153 ?é’:f;f'ﬁmel 53359/; v Tndeplinits
idioventricular, CVP?
Ritm nedefibrilabil: o o + s
Asistol 100 17 Specificitate > 95% v Indeplinita
Intermediar: ) _ o
Fibrilatie ventriculara excelentd % 46 Numai raport Sensibilitate > 45%
Intermediar: ; i o
Alte tahicardii ventriculare 25 29 Numai raport Specificitate > 65%

2 Asociatia AAMI pentru Dezvoltarea aparaturii medicale: RSN, ritm sinusal normal; FA, fibrilatie atriala/vibratie; +BS, bradicardie sinusala;
TSV, tahicardie supraventriculara; CVP, contractii ventriculare premature.

Algoritmul de analiza CRP Advisor JZ>
SAM 500P utilizeaza functionalitatea ICG (cardiografie de impedanta) pentru a evalua forta si frecventa o
compresiilor care sunt aplicate in timpul resuscitarii cardio-pulmonare (RCP). >
N ()
In functie de frecventa mésurata, dispozitivul SAM 500P furnizeaza feedback vocal catre utilizator, ,Apasati mai g
rapid”, ,Apasati mai puternic” sau indica in continuare ,Compresii bune”, in conformitate cu protocoalele ERC/ T
AHA (frecventd RCP de cel putin 100 cpm si adancime intre 5 si 6 cm). F:D_’
De asemenea, SAM 500P utilizeaza ICG pentru a furniza feedback CPR Advisor sub forma unei matrice cu =
LED-uri configurate in culori de tip semafor (verde-galben-rosu). Matricea cu LED-uri indica faptul ca utilizatorul @

efectueaza compresii prea slabe sau prea rapide. C-9
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Restrictii pediatrice

Utilizarea functiei CPR Advisor este restrictionata la pacientii adulti. Tehnicile de compresie toracica difera in
functie de varstele si dimensiunile pacientilor pediatrici (in vérsta de pan la opt ani). Pentru pacientii pediatrici
mai tineri, salvatorii trebuie s comprime jumatatea inferioara a sternului, dar sa nu aplice compresii peste
apendicele xifoid. Pentru pacientii aflati in partea superioara a intervalului pediatric, pot fi executate compresii in
stilul celor pentru adulti. CPR Advisor este configurat in prezent sa indice compresii numai la o frecventa potrivita
pentru pacienti adulti (in varst& de peste opt ani, cu o greutate de peste 25 kg (55 livre)).

De asemenea, pozitionarea electrozilor poate diferi la pacientii pediatrici. n functie de dimensiunea pacientului,
electrozii pot fi asezati anterior-posterior (fata si spate) sau anterior-lateral (asezare standard pentru adulti).
Pozitiile diferite ale electrozilor vor avea drept rezultat inregistréri ICG diferite. Tehnologia actuald nu permite ca
functia CPR Advisor sa determine ce tip de asezare a electrozilor este utilizata si, prin urmare, electrozii trebuie
asezati anterior-lateral pentru ca CPR Advisor sa functioneze corect.

Din aceste motive, CPR Advisor este dezactivat atunci cand in dispozitivul SAM 500P este utilizat un cartus
Pediatric-Pak.

NOTA: Tnregistrérile ECG utilizate pentru a se determina dac4 pacientul are nevoie de un soc de defibrilare nu
sunt afectate de pozitiile electrozilor selectate pentru pacientii pediatrici.

A AVERTIZARE: Dacé un pacient pediatric este tratat cu un cartus Pad-Pak, ignorati comenzile de
feedback furnizate de CPR Advisor. CPR Advisor este destinat momentan numai pentru a oferi feedback
referitor la pacientii adulti.
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Conformitate electromagneticé — indicatii si declaratia producatorului

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD este adecvat pentru utilizarea in toate tipurile de unitéti, sedii profesionale
sau locuinte. Nu este destinat pentru a fi utilizat in apropierea emitétoarelor de unde radio, cum ar fi
echipamentele chirurgicale de inalté frecvents, instalatiile radar sau transmitatoarele radio, si nici in apropierea
echipamentelor de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM).

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate in Tabelul 8
de mai jos si Tabelul 9 de pe pagina urmatoare. Utilizatorul dispozitivului HeartSine samaritan PAD trebuie sé se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Functia principala a dispozitivului HeartSine samaritan PAD este de a oferi terapie de defibrilare dupa
diagnosticarea corecté a unui ritm defibrilabil/nedefibrilabil si de a furniza instructiuni de operare adecvate.
Functionarea in afara mediului specificat in Tabelul 9 poate duce la interpretarea gresita a ritmurilor ECG, la
interferente cu comenzile audio sau vizuale sau la imposibilitatea de furnizare a terapiei.

Nu sunt necesare proceduri de intretinere speciale pentru a asigura performanta esentiala si siguranta de baza
ale dispozitivului HeartSine samaritan PAD in raport cu perturbatiile cauzate de undele electromagnetice de-a
lungul duratei de viata a dispozitivului.

Tabelul 8. Emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - instructiuni
RF conform CISPR 11 Grupa 1, Clasa B | Dispozitivul HeartSine samaritan PAD utilizeaza energia RF numai
pentru functia sa interna. Astfel, emisiile RF sunt foarte scazute
Emisii armonice Nu este cazul si este foarte putin probabil ca vor produce vreo interferenta cu
IEC/EN 61000-3-2 echipamentele electronice din vecinatate.

Dispozitivul HeartSine samaritan PAD este potrivit pentru a fi utilizat

Fll:;g:sﬁ!! de tensiune/emisii Nu este cazul in toate tipurile de unitati, inclusiv locuinte si cele conectate direct la
pu " reteaua publicd de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune
IEC/EN 61000-3-3 care alimenteaza cladirile de locuinte.

20luys} ajed 9 YXANY
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Tabelul 9. Imunitate electromagnetica
Test de imunitate

Descarcare electrostaticd (DES)
IEC/EN 61000-4-2

Nivel de testare conform IEC 60601

+ 8 kV la contact
+15kV in aer

Nivel de conformitate

+ 8 kV la contact
+15kV in aer

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
IEC/EN 61000-4-4

Nu este cazul

Nu este cazul

Supratensiune, linie-linie
IEC/EN 61000-4-5

Nu este cazul

Nu este cazul

Supratensiune, linie-pdmant
IEC/EN 61000-4-5

Nu este cazul

Nu este cazul

Caderi de tensiune, ntreruperi si variatii
pe liniile de alimentare cu energie
IEC/EN 61000-4-11

Nu este cazul

Nu este cazul

Camp magnetic 30A/m 30A/m

cu frecventa energetica (50/60Hz)

IEC/EN 61000-4-8

RF emisa 10 V/im 10 V/im?

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

Emisii RF prin conductie
IEC/EN 61000-4-6

3V rms in afara ISM si a benzilor de radioamatori

6 V rms in interiorul ISM si a benzilor de
radioamatori

6V rms intre 1,8 MHz si 80 MHz
80% AM, modulatie 5Hz




Mediu electromagnetic - instructiuni

Nu exista cerinte speciale referitoare la descarcarea
electrostatica.

Campurile magnetice cu frecventa energetica trebuie sa fie
situate la niveluri caracteristice mediilor din amplasamentele
comerciale sau sanitare tipice.

Nu exista cerinte speciale pentru mediile care nu
necomerciale/non-spitalicesti.

Echipamentele de comunicatii RF portabile sau mobile nu
trebuie utilizate mai aproape de orice parti ale dispozitivului
HeartSine samaritan PAD, inclusiv cablurile, decat distanta
de separare recomandata, calculata din ecuatia aplicabila
pentru frecventa emitatorului sau distanta de 30 cm,
alegandu-se cea mai mare dintre aceste valori.°

Interferentele pot s apara in vecinatatea
echipamentelor marcate cu acest simbol.

(@)
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NOTA: Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie
aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor
electromagnetice este influentaté de absorbtia si
reflexia de catre cladiri, obiecte si persoane.

@ Nivel de test care arata conformitatea cu criteriile care ofera
performanta esentiald si siguranta de baza.

®  Nivel de test care arat conformitatea cu cerintele particulare
suplimentare ale standardului IEC60601-2-4 privind
neaplicarea accidentald a socurilor.

¢ Intensitatea cdmpului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile
de baza pentru telefoane celulare, echipamentele radio pentru
amatori, transmisiunile radio FM si AM si transmisiunile de
televiziune, nu pot fi prevazute teoretic cu un grad prea mare
de exactitate. In astfel de cazuri, trebuie avutd in vedere
realizarea unui studiu privind undele electromagnetice din
locatie, pentru evaluarea corectd a mediului electromagnetic.
in cazul In care intensitatea masuratd a cmpului in locul
in care se intentioneaza utilizarea dispozitivului HeartSine
samaritan PAD depaseste nivelurile de conformitate RF
aplicabile mentionate mai sus, dispozitivul trebuie s fie tinut

sub observatie pentru a se verifica functionarea normald. Daca

se observa o functionare anormald, trebuie avutd in vedere
relocarea dispozitivului HeartSine samaritan PAD, daca acest
lucru este posibil.

4 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 0,15 MHz
si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; 13,553 MHz si
13,567 MHz; 26,957 MHz si 27,283 MHz; 40,66 MHz si 40,70
MHz. Benzile de radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt
de la 1,8 MHz la 2,0 MHz, de la 3,5 MHz la 4,0 MHz, de la
5,3 MHz la 5,4 MHz, de la 7 MHz la 7,3 MHz, de la 10,1 MHz
la 10,15 MHz, de la 14 MHz la 14,2 MHz, de la 18,07 MHz la
18,17 MHz, de la 21,0 MHz la 21,4 MHz, de la 24,89 MHz la
24,99 MHz, de la 28,0 MHz la 29,7 MHz si de la 50,0 MHz la
54.0 MHz.

20luys} ajed 9 YXANY
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ANEXA D Comenzi vocale

Urmatoarele sunt comenzi vocale utilizate de dispozitivele HeartSine samaritan PAD. Sunt indicate modelele ce
utilizeaz& anumite comenzi vocale. Cititi comenzile vocale inainte de utilizare pentru a va familiariza cu tipurile de
instructiuni oferite.

Pentru toti pacientii

COMANDA SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P

,Sunati pentru asistentd medicald” 4 4 4

,,Tndepértati hainele de pe pieptul pacientului pentru a expune
pielea”

AN
AN
AN

,Trageti de banda verde pentru a indeparta padelele”

,,Tndepérta;i materialul de protectie de pe padele”

,Aplicati padelele pe pieptul descoperit al pacientului, conform
imaginii”

,Apasati bine padelele pe pielea pacientului”

,S€ evalueaza ritmul cardiac; nu atingeti pacientul”

A N N N N I N N
A N N N N I N N

,S€ analizeaza; nu atingeti pacientul”

,Miscare detectatd”

AN U U N N U N N

,Verificati padelele” v
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Pentru toti pacientii

COMANDA SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P

CPR Advisor

,Apasati mai rapid”

,Apésati mai lent””

,Apasati mai puternic” "

AR U NN

,Compresii bune”

Dacé aplicarea socului nu este necesara

,Nu se recomanda soc” v

JIncepeti RCP”

,Este sigur sa atingeti pacientul”

,Apdsati mainile suprapuse in mijlocul pieptului”*

,Apasati direct pe piept odata cu metronomul””

RS S SN
RS S TS SS
RS S TS SN

,Ré@maneti calm””

9|BJ0A 9|Izuswo) @ YXINY
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ANEXA D Comenzi vocale

Pentru toti pacientii

COMANDA SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
Daca aplicarea socului este necesara

,otati la distanta de pacient; soc recomandat” v 4 v

,otati ”Ia distanta de pacient; apasati butonul portocaliu de soc v v

acum

,Stati la distanta de pacient; socul va fi aplicat in 3, 2, 1” (4

,S0c aplicat’ 4 4 4

JIncepeti RCP” v v v

,Este sigur sa atingeti pacientul” v 4 v

,Apasati mainile suprapuse in mijlocul pieptului”* v v v

,Apasati direct pe piept odata cu metronomul”” v v v

,Ré@maneti calm* " v v v

" Comenzi vocale nefurnizate la instalarea cartusului Pediatric-Pak.
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Manualul de utilizare HeartSine samaritan PAD poate fi gasit pe site-ul nostru web la heartsine.com/product-manuals.

Pentru informatii suplimentare, contactati-ne la heartsinesupport@stryker.com sau accesati site-ul nostru web la

heartsine.com.

Declaratia UE privind siguranta si performanta clinica poate fi gasita pe site-ul nostru web la adresa heartsine.com/SSCP.
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