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Escriba la informacién sobre su desfibrilador externo automaético (DEA) en esta
seccion.
Modelo
[0 HeartSine SAM 350P [0 HeartSine SAM 360P

[0 HeartSine SAM 500P

Numero de serie

Fecha de vencimiento del Pad-Pak

Fecha de compra

Adquirido de

Fecha de registro

Atencién al cliente
Si tiene preguntas sobre su DEA y su uso, pongase en contacto con nuestro
equipo de atencién al cliente en heartsinesupport@stryker.com.
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Uso del presente manual

Es importante leer este manual cuidadosamente antes de usar el HeartSine samaritan PAD. Este manual sirve de
complemento a los cursos de capacitacién que pueda haber recibido con antelacion. Si tiene alguna pregunta, contacte
directamente con su distribuidor autorizado o con HeartSine Technologies.
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Uso previsto

Objetivo previsto

La familia de los DEA HeartSine samaritan PAD esta
disefiada para evaluar autométicamente el ritmo
cardiaco de los pacientes, indicar o administrar
automaticamente una descarga de desfibrilacién

a las victimas de un paro cardiaco repentino si es
necesario. El uso de un desfibrilador HeartSine
samaritan PAD para administrar la descarga
eléctrica terapéutica a través del corazén puede
detener la alteracién del ritmo normal del corazén y
restablecer el flujo sanguineo.

Indicaciones de uso

El HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P),
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P) y
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P) se
usan cada uno de forma conjunta con el Pad-Pak
o el Pediatric-Pak. Estan indicados para el uso
con victimas de paro cardiaco que presenten los
siguientes sintomas:

* Estén inconscientes
* Falta de respiracion

* Sin circulacién sanguinea (sin pulso)

Poblacion de pacientes objetivo

Cada dispositivo se ha diseniado para el uso en
pacientes mayores de 8 anos o con mas de 25 kg (55
1b) de peso cuando se utiliza el Pad-Pak de adultos
(Pad-Pak-01, Pad-Pak-03 o Pad-Pak-07). Cada
dispositivo se ha disefiado para el uso en nifos de
entre 1 y 8 afos de edad o hasta 25 kg (55 1b) de
peso cuando se utiliza el Pediatric-Pak (Pad-Pak-02
o Pad-Pak-04). El dispositivo también esta dirigido a
pacientes a bordo de aviones comerciales cuando se
usa el Pad-Pak de adultos (Pad-Pak-07), que satisface
los requisitos de certificacién TSO/ETSO.

4 ES-LA

Contraindicaciones de uso
No utilice el HeartSine samaritan PAD para tratar a
pacientes conscientes o que respondan a estimulos.

Usuario objetivo

Cada dispositivo se ha disenado para ser usado
por personal debidamente capacitado en su
funcionamiento.

Nota: Cada dispositivo se ha disefiado para ser
usado por personal no médico. Se recomienda a
los usuarios capacitarse en RCP y el manejo de un
DEA. Sin embargo, en una situacién de emergencia
el HeartSine samaritan PAD puede utilizarlo un
rescatista no capacitado

Beneficio clinico

El beneficio clinico del HeartSine samaritan PAD,
utilizado junto con el Pad-Pak o el Pediatric-Pak, es
la administracién de una descarga terapéutica a un
paciente en paro cardiaco repentino que amerite una
descarga, con el fin de terminar el ritmo del paro
cardiaco y fomentar el retorno del flujo sanguineo
espontaneo.



Advertencias y precauciones

A Advertencias

Pacientes susceptibles de tratamiento
El HeartSine samaritan PAD se ha disenado para
resucitar a pacientes inconscientes y sin respuesta
a estimulos externos. Si el paciente responde a
estimulos o estd consciente, no utilice el HeartSine
samaritan PAD para administrar el tratamiento.

El HeartSine samaritan PAD utiliza una bateria
intercambiable y un juego de electrodos denominado
Pad-Pak. El HeartSine samaritan PAD, en
combinacién con un Pad-Pak de adultos, se puede
usar en pacientes de més de 25 kg (55 1b) de peso o
el equivalente aproximado a un nifio de ocho anos

0 mayor.

Para usarlo en ninos més pequenos (de 1 a 8 anos),
retire el Pad-Pak para adultos e instale un Pediatric-
Pak. Sino hay disponible un Pediatric-Pak u otro
desfibrilador adecuado, puede usar un Pad-Pak para
adultos.

Si se trata a un paciente pediatrico con un Pad-Pak
para adultos, se deben ignorar las indicaciones

del CPR Advisor. El CPR Advisor esta diseiado
actualmente solo para ofrecer informacién para
pacientes adultos.

No retrase el tratamiento bajo ningin

concepto
No retrase la aplicacién del tratamiento intentando
averiguar la edad y el peso exactos del paciente.

Riesgo de descarga eléctrica

El HeartSine samaritan PAD genera descargas
eléctricas terapéuticas que podrian provocar lesiones
graves a usuarios o personas en el drea circundante.
Tenga sumo cuidado para asegurar que nadie

toque al paciente cuando se administre la descarga
eléctrica.

No abra ni repare el dispositivo

El HeartSine samaritan PAD no tiene piezas
reemplazables. No abra ni repare el dispositivo bajo
ninguna circunstancia para no exponerse al riesgo
de descargas eléctricas. Si sospecha que hay averias
o danos, sustituya el HeartSine samaritan PAD de
forma inmediata.

Evite la exposicion a gases inflamables o
explosivos.

El HeartSine samaritan PAD se puede usar con
sistemas de suministro de oxigeno con mascarilla.
No obstante, para evitar riesgos de explosion,

se recomienda encarecidamente no utilizar el
HeartSine samaritan PAD cerca de gases explosivos,
incluidos anestésicos inflamables u oxigeno
concentrado.

No toque al paciente durante el analisis
Tocar al paciente durante la fase de anélisis del
tratamiento podria generar interferencias en el
proceso de analisis. Evite el contacto con el paciente
mientras el HeartSine samaritan PAD analiza al
paciente. El dispositivo le indicara cuando sea
seguro tocar al paciente.

Desfibrilador totalmente automatico
(SAM 360P)

E1 SAM 360P es un desfibrilador totalmente
automaético. Cuando sea necesario, emitira una
descarga al paciente SIN LA INTERVENCION del
usuario.

CPR Advisor (SAM 500P)

El CPR Advisor estd diseniado solo para pacientes
adultos. Si se usa un Pediatric-Pak, la funcién CPR
Advisor esta desactivada. En este caso, se indica al
rescatista comenzar la RCP al ritmo del metrénomo,
pero no recibe ninguna respuesta del CPR Advisor.
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Susceptibilidad a la interferencia

electromagnética

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles
(incluidos los periféricos como los cables de la
antena y las antenas externas) no deben utilizarse a
una distancia menor de 30 cm (12 pulg.) de ninguna
parte del HeartSine samaritan PAD, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De otro modo,
podria degradarse el desempeno de este equipo.

Uso de productos de terceros o la

competencia

No utilice el HeartSine samaritan PAD, el Pad-Pak
o el Pediatric-Pak con productos equivalentes de
terceros o de competidores. El uso de accesorios,
transductores y cables que no sean los especificados
o suministrados por HeartSine Technologies podria
provocar mayores emisiones electromagnéticas o
menor inmunidad electromagnética del equipo y
provocar un funcionamiento erratico.

Uso del dispositivo

Debe evitarse la utilizacién del HeartSine samaritan
PAD junto o encima de otro equipo, ya que podria
funcionar de forma erratica. Si es necesario usarlo
de este modo, deben controlarse continuamente

el HeartSine samaritan PAD y el otro equipo para
verificar que estén funcionando con normalidad.

Uso con otros equipos médicos

Desconecte los equipos médicos o dispositivos
electrénicos protegidos no desfibriladores del paciente
antes de utilizar el HeartSine samaritan PAD.

Uso con marcapasos

La presencia de un marcapasos no deberia afectar
el funcionamiento del DEA. No obstante, para
evitar danos al marcapasos, se recomienda colocar
los electrodos a un minimo de 8 cm (3,1 pulg.) de
distancia del marcapasos. Un bulto visible con una
cicatriz quirirgica deberia indicar la ubicacién del
dispositivo implantado.!
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Uso incorrecto del DEA

El uso incorrecto del DEA podria dar lugar a un
analisis incorrecto o a la administraciéon de una
terapia incorrecta, lo que provocaria un fallo en la
resucitacién, danos cardiacos o lesiones.

Mantenimiento o almacenamiento

incorrecto del DEA

Un mantenimiento o almacenamiento incorrecto del
DEA podria provocar un fallo en este, lo que a su vez
provocaria un fallo en la resucitacién.

A Precauciones

Ubicacion correcta de los electrodos

La colocacién correcta de los electrodos es crucial.
Debe seguir al pie de la letra las instrucciones
mostradas en las paginas 21 a 28 y en el dispositivo
mismo. La colocacién incorrecta o la presencia

de aire, pelo, tela, apdsitos quirdrgicos o parches
medicinales entre los electrodos y la piel podrian
reducir la efectividad de la desfibrilacién o provocar
posibles quemaduras en la piel. Es normal el
enrojecimiento leve de la piel tras la descarga
eléctrica.

No utilice los electrodos si la bolsa no

esta totalmente sellada

El Pad-Pak y el Pediatric-Pak son articulos de un
solo uso que deben ser reemplazados después de
cada uso o si la bolsa que sella las almohadillas

de los electrodos esté rota o parece haber sido
manipulada de algin modo. Si sospecha que el Pad-
Pak o el Pediatric-Pak estan dafados, cambielos de
inmediato.
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Rango de temperatura de
funcionamiento

El HeartSine samaritan PAD con su bateria y
electrodos, se ha diseniado para operar en una
temperatura comprendida entre 0 °C y 50 °C (32 °F
y 122 °F). El uso del dispositivo fuera de este rango

térmico puede provocar un funcionamiento erratico.

Proteccion de estanqueidad

El HeartSine samaritan PAD tiene una calificaciéon
IP56 contra la entrada de polvo y chorros de

agua. Sin embargo, la calificacién IP56 no cubre

la inmersién parcial del HeartSine samaritan PAD
en agua o cualquier tipo de fluido. El contacto

con fluidos puede dafiar el dispositivo seriamente,
provocar incendios o producir descargas eléctricas.

Prolongacion de la vida de la bateria

No prenda el dispositivo de forma innecesaria,

ya que puede reducir su vida 1til en espera. El
almacenamiento en espera fuera del rango térmico
de 0°C a 50 °C (32 °F a 122 °F) puede reducir la vida
atil del Pad-Pak.

Capacitacion del usuario

Los dispositivos se han disefiado para ser usados
por personal debidamente capacitado en su
funcionamiento.

Nota: Los dispositivos se han disenado para ser
usados por personal no médico. Se recomienda a
los usuarios capacitarse en RCP y el manejo de un
DEA. Sin embargo, en una situacién de emergencia,
el HeartSine samaritan PAD puede utilizarlo un
rescatista no capacitado

Mantenimiento habitual

Compruebe el dispositivo de forma peridédica.
Consulte el apartado de Mantenimiento en la pagina
32.

Eliminacién correcta del dispositivo
Deseche el dispositivo segin la normativa nacional
o0 local sobre la gestion de residuos o contacte con
su distribuidor autorizado para obtener ayuda

al respecto. Siga los pasos descritos en la secci6n
Después de usar el HeartSine samaritan PAD de la
pagina 29.

Conformidad con la normativa local
Verifique con el departamento de salud local la
informacién pertinente sobre requisitos asociados a
la propiedad y el uso de desfibriladores en la regién
en la que tiene previsto utilizar el aparato.

Simbolos

Los siguientes términos aparecen en este manual:

A ADVERTENCIA: LOS ENUNCIADOS DE
ADVERTENCIA DESCRIBEN CONDICIONES O
ACCIONES QUE PUEDEN PROVOCAR LA MUERTE
O LESIONES GRAVES

A PRECAUCION: Los enunciados de precaucion
describen condiciones o acciones que pueden
provocar lesiones leves o danos al DEA

Nota: Las notas contienen informacién adicional
importante sobre el uso del DEA

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafias 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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Descripcion general

Paro cardiaco repentino

El paro cardiaco repentino (SCA) es una afeccién en
la que el corazén deja de bombear sangre de forma
efectiva a causa de una disfuncién del sistema
eléctrico cardiaco. A menudo, las victimas de SCA
no perciben sintomas de advertencia. Los SCA
pueden ocurrir en personas con afecciones cardiacas
previamente diagnosticadas. La supervivencia al
paro cardiaco repentino depende de una resucitacién
cardiopulmonar efectiva e inmediata (RCP).

El uso de un desfibrilador externo en los primeros
minutos del colapso puede incrementar de forma
significativa las posibilidades de supervivencia

del paciente. El ataque cardiaco y el SCA no son lo
mismo, aunque algunas veces un ataque al corazon
puede derivar en un SCA. Si experimenta sintomas
de un ataque cardiaco (dolor de pecho, presién, falta
de aire, presién pectoral u en otra parte del cuerpo)
busque atenciéon médica de inmediato.

Ritmo sinusal y fibrilacion ventricular

El pulso cardiaco normal, conocido como ritmo
sinusal, genera una actividad eléctrica que contrae el
miocardio de forma coordinada. Esta accién genera
el flujo normal de la sangre a través del cuerpo.

La fibrilacién ventricular (V-fib o VF) es una afeccién
que produce una contraccién no coordinada del
miocardio, con espasmos en lugar de contraerse

de forma adecuada. La fibrilacién ventricular es la
arritmia mas habitual de los pacientes con SCA. En
las victimas que sufren un paro cardiaco repentino es
posible restablecer el ritmo sinusal normal mediante
descargas eléctricas al corazén. A este tratamiento se
le conoce con el nombre de desfibrilacion.

Taquicardia ventricular

La taquicardia ventricular (VT) es un tipo de
taquicardia (latidos rapidos) producto de una
actividad eléctrica inadecuada en el corazén. La
taquicardia ventricular empieza en las cimaras
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inferiores del corazén, denominadas ventriculos.
Aunque hay muchos tipos distintos de VT, esta
arritmia puede ser mortal si el paciente no tiene
pulso ni responde a estimulos. Si no se trata con
desfibrilaciéon inmediata, la taquicardia ventricular
puede ocasionar otras arritmias.

Tratamiento con DEA

Existe una concepcién errénea generalizada de

que la RCP por si sola y la llamada al servicio

de emergencias son suficientes. La RCP es una
medida temporal que mantiene el flujo sanguineo

y de oxigeno al cerebro. Pero la RCP por si sola no
devuelve el ritmo normal al corazén durante la VF o
VT. La clave de la supervivencia es la desfibrilacion,
y mientras més pronto se realice, mejor.

La desfibrilacién es un tratamiento habitual para
arritmias potencialmente fatales, en concreto, la
fibrilacién ventricular. La desfibrilacién consiste

en aplicar descargas eléctricas al corazén con un
dispositivo llamado desfibrilador. Dicho proceso
restablece las contracciones normales del miocardio
y permite que el marcapasos natural del corazén
reanude el ritmo sinusal normal.

El HeartSine samaritan PAD utiliza el

algoritmo de analisis de arritmias en el ECG del
HeartSine samaritan. Este algoritmo evalta el
electrocardiograma del paciente para decidir si la
descarga terapéutica es adecuada. Si se requiere
una descarga, el HeartSine samaritan PAD se
cargara e indicara al usuario que presione el botén
de descarga (SAM 350P/500P) o hara una descarga
automéaticamente (SAM 360P). Si la situacién no
amerita una descarga, el dispositivo entrara en
pausa para que el usuario pueda administrar la RCP.

Es importante tener en cuenta que los
desfibriladores cardiacos como el HeartSine
samaritan PAD, no administrardn una descarga
eléctrica terapéutica a menos que sea una situaciéon
de vida o muerte.



Introducciéon

Este manual contiene instrucciones para los modelos
siguientes del HeartSine samaritan PAD:

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

Acerca del HeartSine

samaritan PAD

La familia HeartSine samaritan PAD de DEA se ha
disefiado para administrar rapidamente descargas
desfibriladoras a las victimas de paro cardiaco
repentino (SCA). Cada HeartSine samaritan PAD

ha sido disenado para funcionar segin las guias
actuales del Consejo Europeo de Resucitacién (ERC)
y la Asociacién Americana del Corazén (AHA) sobre
la resucitacién cardiopulmonar (RCP) y la atencién
cardiovascular de emergencia (ECC).

Aunque todos los modelos del HeartSine samaritan
PAD son muy similares en lo que respecta a su uso,
existen diferencias clave entre modelos, tal y como
se muestra en la tabla 1 siguiente.

Tabla 1 DEA HeartSine samaritan PAD

El SAM 350P es un desfibrilador semiautomatico, el
SAM 360P es un desfibrilador totalmente automatico
y el SAM 500P es un desfibrilador semiautomatico
con CPR Advisor integrado.

A ADVERTENCIA: SAM 360P ES UN
DESFIBRILADOR TOTALMENTE AUTOMATICO.
CUANDO SEA NECESARIO, EMITIRA UNA
DESCARGA AL PACIENTE SIN LA INTERVENCION
DEL USUARIO

Metréonomo de RCP

Cuando el HeartSine samaritan PAD le indique que
administre la RCP, escuchard un pitido sonoro y
vera el indicador de toque seguro parpadear a una
velocidad conforme a la dltima normativa de ERC/
AHA. Esta funcién, denominada Metrénomo de RCP,
le guiara en lo que respecta al ritmo de compresion
del pecho del paciente durante la resucitacién
cardiopulmonar.

Administracién de descargas Semiautomatico Zzzzin;?zg Semiautomatico
Vida util de electrodos y bateria de cuatro anos v v v
Indicadores visuales y sonoros v v v
Metrénomo de supervisién de RCP v v v
CPR Advisor v
Compatible con el uso pediatrico (con Pediatric-Pak) v 4 v*

* Si se usa un Pediatric-Pak, la funcién CPR Advisor esta desactivada.
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CPR Advisor (SAM 500P)

Al dar tratamiento de RCP a una victima de un
paro cardiaco repentino, resulta vital que las
compresiones toracicas sean de buena calidad. Si la
calidad de la RCP realizada es buena, aumentan en
gran medida las posibilidades de resucitar con éxito
al paciente.

Las investigaciones han demostrado que los
reanimadores no profesionales que atienden una
emergencia suelen suministrar una RCP ineficaz
debido a la falta de experiencia.

E1 SAM 500P con CPR Advisor ofrece informacién
al rescatista sobre la fuerza y la frecuencia de la
RCP que estd suministrando a la victima. E1 SAM
500P usa las mediciones de un cardiograma de
impedancia para analizar la fuerza y el ritmo de las
compresiones y brindar al rescatista instrucciones
para presionar con mayor fuerza, mayor rapidez o
mayor lentitud o para seguir haciendo compresiones
segun las pautas de resucitacién de ERC/AHA.

El SAM 500P usa informacién tanto audible como
visual para dar indicaciones sobre la fuerza y la
frecuencia de la RCP al rescatista. Consulte los Datos
técnicos del Apéndice C en la pagina C-11.

A ADVERTENCIA: LA FUNCION CPR
ADVISOR ESTA DISENADA SOLO PARA PACIENTES
ADULTOS. SI SE USA UN PEDIATRIC-PAK, LA
FUNCION CPR ADVISOR ESTA DESACTIVADA.

EN ESTE CASO, SE INDICA AL RESCATISTA
COMENZAR LA RCP AL RITMO DEL METRONOMO,
PERO NO RECIBE NINGUNA INFORMACION DEL
CPR ADVISOR
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Capacitacion recomendada

El SCA es una afeccién que requiere una
intervencién médica inmediata. Debido a la
naturaleza de la afeccidn, esta intervencién se puede
realizar antes de buscar la supervisién de un médico.

Los dispositivos se han diseniado para ser usados
por personal debidamente capacitado en su
funcionamiento.

Nota: Los dispositivos se han disefiado para ser
usados por personal no médico. Se recomienda a
los usuarios capacitarse en RCP y el manejo de un
DEA. Sin embargo, en una situacién de emergencia
el HeartSine samaritan PAD puede utilizarlo un
rescatista no capacitado

Si los usuarios potenciales del HeartSine samaritan
PAD no disponen de capacitacién sobre estas
técnicas, pongase en contacto con su distribuidor
autorizado o con HeartSine Technologies
directamente. Cualquiera de las dos entidades
puede organizar cursos de capacitacién. También
puede contactar con el departamento de salud local
para obtener informacién sobre organizaciones
certificadas de capacitacion en su area.
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Diagrama del SAM 350P

Puerto de datos
Retire la cubierta azul
y conecte el cable USB
personalizado para
descargar los datos de
eventos del DEA.

icono de aplicacién
de electrodos/Flechas
de accion

Aplique los electrodos
en el pecho descubierto
del paciente segin

se indica cuando las
flechas de accién estén
parpadeando.

Simbolos de adulto

y pediatrico

Indica que el SAM 350P
es compatible tanto con
el Pad-Pak como con el
Pediatric-Pak.

icono de No tocar/
Flechas de accién
No toque al paciente cuando las
flechas de accién por encima de
este icono estén parpadeando.
El SAM 350P puede estar
analizando el ritmo cardiaco del
paciente o a punto de cargarse
para administrar una descarga.

\)\2
SAM 350P

Altavoz
Escuche el
metrénomo y las
instrucciones
verbales.

“ne samarit,
’bﬂs‘“ an@)p

Lengiieta verde
Tire de esta
lengiieta para
extraer los
electrodos.

Indicador de estado
El SAM 350P esté listo
para usar cuando el
indicador parpadea en
verde.

Boton de descarga
eléctrica

Presione este bot6én
para administrar
descargas terapéuticas.

icono Es seguro
tocar/Flechas de
accion

Puede tocar al paciente
cuando las flechas

de accién por encima
de este icono estén
parpadeando.

Boton On/Off
Presione este botén
para prender o apagar
el dispositivo.

Pad-Pak
Contiene la bateria
y los electrodos.
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Diagrama del SAM 360P

Puerto de datos
Retire la cubierta azul
y conecte el cable USB
personalizado para
descargar los datos de
eventos del DEA.

icono de aplicacién
de electrodos/
Flechas de accion
Aplique los electrodos
en el pecho descubierto
del paciente segin

se indica cuando las
flechas de accién estén
parpadeando.

Simbolos de adulto

y pediatrico

Indica que el SAM 360P
es compatible tanto con
el Pad-Pak como con el
Pediatric-Pak.

icono de No tocar/

Flechas de acciéon

No toque al paciente cuando
las flechas de accién por
encima de este icono estén
parpadeando. E1 SAM 360P
puede estar analizando el ritmo
cardiaco del paciente o a punto
de cargarse para administrar
una descarga.
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Altavoz
Escuche el
metrénomo y las
instrucciones
verbales.

“ne samarit,
\)\z’bﬂs‘“ ane B,

\ >

Lengiieta verde
Tire de esta
lengiieta para
extraer los
electrodos.

Indicador de estado
El SAM 360P est4 listo
para usar cuando el
indicador parpadea en
verde.

icono de descarga
eléctrica

Parpadea para indicar
que se va a realizar la
descarga.

icono Es seguro
tocar/Flechas de
accion

Puede tocar al paciente
cuando las flechas

de accién por encima
de este icono estén
parpadeando.

Botén On/Off
Presione este botén
para prender o apagar
el dispositivo.

Pad-Pak
Contiene la bateria
y los electrodos.
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Diagrama del SAM 500P

Puerto de datos

Retire la cubierta azul y conecte
el cable USB personalizado para
descargar los datos de eventos del DEA.

icono de aplicacion de
electrodos/Flechas de
accion

Aplique los electrodos en
el pecho descubierto del
paciente segun se indica

cuando las flechas de accién

estén parpadeando.

Simbolos de adulto

y pediatrico

Indica que el SAM 500P
es compatible tanto con
el Pad-Pak como con el
Pediatric-Pak.

icono de CPR Advisor
Ofrece una indicacién
visual de la fuerza y el
ritmo de compresiones
toracicas durante la RCP.

icono Es seguro tocar/
Flechas de acciéon
Puede tocar al paciente
cuando las flechas de
accién por encima de este
icono estén parpadeando.

Altavoz
Escuche el
metrénomo y las
instrucciones
verbales.

Lengiieta verde
Tire de esta
lengiieta para
extraer los
electrodos.

Indicador de estado
E1 SAM 500P esta listo
para usar cuando el
indicador parpadea en
verde.

Boton de descarga
eléctrica

Presione este botén
para administrar
descargas terapéuticas.

fcono de No tocar/
Flechas de acci6on
No toque al paciente
cuando las flechas

de accién por encima
de este icono estén
parpadeando. E1 SAM
500P puede estar
analizando el ritmo
cardiaco del paciente
o0 a punto de cargarse
para administrar una
descarga.

Boton On/Off
Presione este botén
para prender o apagar
el dispositivo.

Pad-Pak

Contiene la bateria
y los electrodos.
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Configuracion

Desembalaije

Verifique que los contenidos incluyan el HeartSine
samaritan PAD, el maletin, el Pad-Pak, el manual del
usuario y la tarjeta de registro y garantia.

Pad-Pak
El Pad-Pak es un cartucho extraible de un solo uso
que incluye la bateria y los electrodos en una sola

unidad. El Pad-Pak esté disponible en dos versiones':

1. Pad-Pak (color gris en la figura 1) para uso en
pacientes con un peso superior a 25 kg (55 1b) o el
equivalente aproximado a un nino de 8 anos de
edad o mayor.

Figura 1. Pad-Pak para adultos

L Lengiieta 4

verde

2. Pediatric-Pak opcional (color rosado en la figura
2) para uso con niflos mas pequenos (de 1 a 8 afios
de edad y con un peso inferior a 25 kg [55 1b]).

A ADVERTENCIA: NO RETRASE LA
APLICACION DEL TRATAMIENTO INTENTANDO
AVERIGUAR LA EDAD Y EL PESO EXACTOS DEL
PACIENTE

Figura 2. Pediatric-Pak

Electrodos —— ¢

Bateria 0

aeras

! El Pad-Pak también esté disponible en una versién certificada por TSO/ETSO para usar en aviones comerciales.
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Puesta en servicio del

HeartSine samaritan PAD

Siga los pasos descritos a continuacién para el
funcionamiento del HeartSine samaritan PAD:

1. Compruebe la fecha de vencimiento (AAAA/MM/
DD o AAAA-MM-DD) en el reverso del Pad-Pak
(consulte la figura 3). Si ya ha transcurrido la
fecha de vencimiento, no lo utilice y sustituya
inmediatamente el Pad-Pak vencido.

PN

HeartSine*
PadPak

PAD-PAK-01

XXXXX

YYYY-MM-DD

Figura 3. Fecha de vencimiento

2. Desempaque el Pad-Pak y conserve el envase
en caso de que necesite devolverlo a HeartSine
Technologies.

3. Coloque el HeartSine samaritan PAD boca arriba
sobre una superficie plana y deslice el Pad-Pak
en el HeartSine samaritan PAD (consulte la figura
4) hasta que oiga un “clic doble” que indique que
las pestanas de ambos lados del Pad-Pak estan
enganchadas de forma correcta.

\u

Figura 4. Insercién del Pad-Pak

4. Anote el nimero de serie del DEA, la fecha de
vencimiento del Pad-Pak y otra informacion
sobre su DEA en el espacio provisto en la portada
frontal interna de este manual.

5. Verifique que el indicador de estado de color
verde (consulte el diagrama de su modelo en las
péginas 10 a 13) parpadea para indicar que se ha
ejecutado la rutina de autocomprobacion y que el
dispositivo esta listo para uso.

6. Presione el bot6n On/Off @ para prender el
HeartSine samaritan PAD. Escuche, pero no siga
las instrucciones de voz para asegurarse de que
no se reproduzcan mensajes de advertencia y que
las indicaciones se oigan en el idioma esperado.

A PRECAUCION: No tire de la lengiieta
verde del Pad-Pak en este momento. Si lo hace y
abre el gaveta del electrodo, puede que tenga que
reemplazar el Pad-Pak
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A PRECAUCION: Solo prenda el HeartSine
samaritan PAD UNA VEZ. Si lo apaga y prende varias
veces gastara las baterias prematuramente y tendra
que sustituir el Pad-Pak

7.

o2

Presione el botén On/Off @ para apagar el
HeartSine samaritan PAD. Verifique que el
indicador de estado parpadee en verde. Si no

se produce ningiin mensaje de advertencia y el
indicador de estado sigue parpadeando en verde,
el dispositivo estard listo para ser utilizado.

. Coloque el HeartSine samaritan PAD en su

maletin blando de transporte. Almacene el
HeartSine samaritan PAD donde pueda ser

visto y escuchado en una ubicacién segura

y sin obstaculos en un entorno limpio y

seco. Almacene el HeartSine samaritan PAD
fuera del alcance de los ninos y las mascotas.
Asegurese de almacenar el dispositivo segin

las especificaciones medioambientales
correspondientes. (Consulte los Datos técnicos del
Apéndice C en la pagina C-1).

A PRECAUCION: HeartSine Technologies
recomienda guardar un Pad-Pak de repuesto con su
HeartSine samaritan PAD en la parte posterior del
maletin

A PRECAUCION: Por defecto, el dispositivo
debe guardarse con un Pad-Pak de adulto instalado
y, si es necesario, cambiar a un Pediatric-Pak para un
paciente pediatrico
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9. Registrese en linea o rellene la tarjeta de registro
y garantia y devuélvala a su distribuidor
autorizado o a HeartSine Technologies
directamente (consulte Requisitos de seguimiento
en la pagina 31).

10. Elabore un cronograma de servicio (consulte
Mantenimiento en la pagina 32).

Lista de control de preparacién

A continuacién se ofrece una lista de control de
los pasos necesarios para configurar el HeartSine
samaritan PAD:

O Paso 1. Compruebe la fecha de vencimiento del
Pad-Pak.

O Paso 2. Instale el Pad-Pak y compruebe el
indicador de estado de color verde.

O Paso 3. Anote la informacién sobre su DEA en
la portada frontal interna de este manual del
usuario.

O Paso 4. Prenda el HeartSine samaritan PAD para
chequear su funcionamiento.

O Paso 5. Apague el HeartSine samaritan PAD

O Paso 6. Guarde el HeartSine samaritan PAD en
un ambiente limpio y seco, de 0 °C a 50 °C (32 °F
a 122 °F).

O Paso 7. Registre su HeartSine samaritan PAD.

O Paso 8. Elabore un cronograma de servicio.
(Consulte el apartado Mantenimiento en la
pagina 32).



Utilizacion del HeartSine samaritan PAD

Utilizacién del HeartSine samaritan PAD
Siga los pasos descritos a continuacién para utilizar
su DEA, que le proveeran con instrucciones de voz,
paso a paso. Para obtener una lista completa de las
instrucciones de voz de su dispositivo, consulte el
apartado Instrucciones de voz del Apéndice D.

Nota: Siga las mismas instrucciones para las
pacientes que estan o pueden estar embarazadas

A PRECAUCION: Una vez detectado un ritmo
que no amerite descarga, el HeartSine samaritan
PAD finalizara el estado “Listo para descargar”

si ya habia decidido previamente que el paciente
ameritaba una descarga terapéutica

1. Retire elementos de riesgo

retire cualquier fuente de riesgo adicional

* De ser necesario, mueva al paciente a una ubicacion segura, o

2. Compruebe si hay respuesta

le habla en voz alta

* Si el paciente responde, no utilice el DEA

* Si el paciente no responde, sactidalo por los hombros mientras

3. Verifique las vias respiratorias

abajo, si es necesario

* Compruebe que las vias aéreas del paciente no estén
obstruidas, inclinando la cabeza por el mentén, de arriba a
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4. Solicite asistencia médica

5. Consiga el DEA

* Pida a otras personas que estén cerca que consigan el DEA

6. Inicie la RCP (hasta que llegue el DEA)

Mientras espera el DEA, comience la RCP

* Presione con fuerza entre 5y 6 cm (2 a 2,4 pulgadas) de
profundidad

* Presione répido, a un ritmo de entre 100 y 120 compresiones por
minuto

* Si se siente capaz de dar insuflaciones, realice 30 compresiones
seguidas por dos insuflaciones
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7. Presione el boton On/Off para prender el DEA y siga las instrucciones de voz

* Arrodillese junto al paciente
* Coloque el DEA en el suelo junto a usted
* Presione el botén On/Off para prender el DEA

* Escuche las instrucciones de voz y sigalas

8. Terapia de desfibrilacion

La terapia de desfibrilacién se adapta segin haya instalado un Pad-Pak
o un Pediatric-Pak
* Si el paciente pesa menos de 25 kg (55 1b.) o es menor de 8 anos,
retire el Pad-Pak, inserte un Pediatric-Pak y presione el botén
de On/Off nuevamente (consulte la seccién Pediatric-Pak en la
péagina 25)
* Sino hay disponible un Pediatric-Pak, puede usar el Pad-Pak

9. Descubra y seque el area pectoral

* Retire la ropa para descubrir el pecho desnudo del paciente,
retirando el metal (sostenes, sujetadores o joyeria) donde sea /\ A
posible, del drea de colocacién del electrodo

* Corte la ropa con tijeras, si es necesario ¥

* Sila parte superior del cuerpo del paciente esta himeda o
pegajosa, seque el drea corporal

* Si el paciente tiene mucho vello en el pecho, utilice una maquina

de afeitar para afeitar rapidamente el vello donde se colocaran
los electrodos
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10. Tire de la lengiieta verde

* Tire de la lengiieta verde para sacar la bolsa de electrodos
del DEA

“Tire de la
lengtieta verde
para sacar los
electrodos”.

11. Abra la bolsa de electrodos

* Con ambos pulgares en las lengiietas de papel aluminio, abra la
bolsa de aluminio para liberar los electrodos

& ADVERTENCIA: NO UTILICE LOS ELECTRODOS
SI LA BOLSA ESTA ABIERTA O DANADA; SUSTITUYA
INMEDIATAMENTE EL PAD-PAK

12. Retire el recubrimiento del primer electrodo

* Con ambos pulgares en las lengiietas redondas blancas y
transparentes, despegue el recubrimiento de pléstico del primer
electrodo
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13. Coloque el primer electrodo

* Coloque el primer electrodo como se ve en la imagen

* Para los pacientes mayores de 8 afios o con peso superior a los
25 kg (55 1b), aplique el primer electrodo firmemente sobre el
pecho desnudo del paciente, de forma vertical, como se muestra
en la imagen

* Para los pacientes menores de 8 afios y con un peso inferior a 25
kg (55 1b), puede colocar un electrodo en el centro del pecho y el
otro en el centro de la espalda (Consulte las paginas 27 a
28 para obtener instrucciones detalladas sobre la ubicacién de
los electrodos)

Nota: Si coloca electrodos en un paciente con un marcapasos,
no coloque los electrodos encima del implante, que se vera como
un bulto en la piel o una cicatriz. Asegirese de que los electrodos
se coloquen a una distancia minima de 8 cm (3,1 pulgadas) del
marcapasos

“Presione los

electrodos
- firmemente
v 40
contra la piel del

paciente”.

14. Retire el recubrimiento del segundo electrodo

* Con ambos pulgares en las lengiietas redondas blancas y
transparentes, despegue el recubrimiento de pléastico del segundo
electrodo
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15. Coloque el segundo electrodo

* Para los pacientes mayores de 8 anos o con peso superior a los 25
kg (55 1b), aplique el segundo electrodo firmemente sobre el pecho
desnudo del paciente, de forma horizontal sobre la caja torécica,
como se muestra en la imagen

* Para los pacientes menores de 8 afios y con un peso inferior a 25 kg
(55 1b), puede colocar un electrodo en el centro del pecho y el otro
en el centro de la espalda (Consulte las paginas 27 a 28 para obtener
instrucciones detalladas sobre la ubicacién de los electrodos)

& ADVERTENCIA: L.OS ELECTRODOS DEBEN TENER UNA
DISTANCIA MINIMA DE SEPARACION DE 2,5 CM (1 PULGADA) Y
NUNCA DEBEN ENTRAR EN CONTACTO ENTRE Si

Nota: En un paciente de pecho ancho, coloque el electrodo del lado

izquierdo del paciente o debajo del pecho izquierdo, evitando el tejido
mamario

Después de colocar los electrodos sobre el pecho del paciente, si
sigue escuchando “Compruebe los electrodos. Presione los electrodos
firmemente contra la piel del paciente”, compruebe que:

* Los electrodos se hayan colocado correctamente como se muestra en
las imagenes

* Los electrodos no se estén tocando y estén separados al menos
2,5 cm (1 pulgada) entre si

* La superficie entera de cada electrodo esté adherida
a la piel desnuda

Si hay vello pectoral, afeite el pecho

Si el pecho esta mojado, séquelo

Asegurese de que el Pad-Pak no esté vencido
y esté correctamente insertado en
el dispositivo

“Presione
los electrodos
firmemente contra
la piel del
paciente”.

e samar,
o o

Si el mensaje continta, consiga
un desfibrilador alternativo y
continte con la RCP
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16. No toque al paciente

* Cuando escuche, “Analizando; no toque al paciente”, asegtrese de
que nadie esté tocando al paciente

“Analizando,
no toque al
paciente”.

17. Si se necesita una descarga, aléjese y pulse el boton de descarga eléctrica

(como se indica)

* Cuando escuche “Permanezca separado del paciente. Se
recomienda una descarga”, aléjese del paciente como se indica

* En el SAM 350P/SAM 500P, cuando escuche, “Permanezca
separado del paciente. Presione ahora el botén de descarga
naranja”, presione el botén de descarga parpadeante en naranja
para dar una descarga

e Siutiliza el SAM 360P, el DEA administrara automaticamente la
descarga tras una cuenta regresiva verbal de 3, 2, 1

“Permanezca
separado del
paciente. Se
recomienda una
descarga”.

sp—
e Po

“Permanezca
separado del paciente.
Presione ahora el
botén de descarga
naranja”.
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18. Inicie la RCP cuando se le indique

* Cuando escuche “Inicie la RCP”, comience la RCP en el paciente

* Coloque las manos superpuestas en el centro del pecho del
paciente

* Con los brazos estirados, presione con fuerza y rapidez al compas
del ritmo

* Continte con la RCP hasta que el DEA le indique que se detenga

¢ Cuando utilice el SAM 500P, siga las indicaciones del CPR Advisor
(Consulte CPR Advisor)

“Inicie la RCP".

19. Siga las indicaciones hasta que llegue la ayuda

Siga las instrucciones, que pueden incluir el suministro de descargas
adicionales, hasta que:

* El paciente comience a respirar normalmente o esté consciente o
¢ Llegue ayuda médica

Cuando los servicios de emergencia le indiquen:
* Presione el botén On/Off para apagar el DEA

* Retire los electrodos y adhiéralos entre si, con las caras
adhesivas pegadas entre si

* Las instrucciones para desechar el Pad-Pak y los electrodos
usados se pueden consultar en la pagina 30
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Pad-Pak y Pediatric-Pak

Acerca del Pad-Pak y el
Pediatric-Pak

El Pad-Pak y el Pediatric-Pak son cartuchos

de electrodos y bateria de un solo uso para su
utilizacién con el HeartSine samaritan PAD. La
terapia de desfibrilacién se adapta segin haya
instalado un Pad-Pak o un Pediatric-Pak.

Objetivo previsto

El accesorio Pad-Pak o Pediatric-Pak contiene la
bateria para alimentar el HeartSine samaritan PAD
y dos electrodos para proporcionar la conexion
eléctrica al térax del paciente para administrar

la descarga de desfibrilacién. La administracién

de una descarga de desfibrilacién puede detener

la alteracion del ritmo normal del corazén y
restablecer el flujo sanguineo.

El Pad-Pak y el Pediatric-Pak contiene un juego de
electrodos desfibriladores desechables y una bateria
de LiMnO, (18V - 1500mAh) no recargable. Las
opciones de Pad-Pak y Pediatric-Pak se describen en
la tabla 2 siguiente.

Tabla 2 Comparacién del Pad-Pak y el Pediatric-Pak

Se recomienda almacenar el HeartSine samaritan
PAD con un Pad-Pak de adulto insertado y otro
Pad-Pak y Pediatric-Pak de repuesto en el maletin o
en 4reas adyacentes. El Pad-Pak o el Pediatric-Pak
de repuesto debe mantenerse dentro de su bolsa
plastica hasta el momento de usarlo.

Nota: Cuando prenda su HeartSine samaritan
PAD con un Pediatric-Pad insertado, escuchara la
instruccién de voz “Paciente pediatrico”

Nota: El Pediatric-Pak contiene un componente
magnético (resistencia superficial 6500 gauss).
Evite guardarlo junto a medios de almacenamiento
susceptibles al magnetismo

A ADVERTENCIA: NO UTILICE EL PAD-

PAK O EL PEDIATRIC-PAK SI ESTA ABIERTO O
DANADO. ESTO PUEDE HACER QUE EL GEL DEL
ELECTRODO SE SEQUE. LOS ELECTRODOS ESTAN
SELLADOS EN UN ENVASE PROTECTOR QUE
SOLO DEBE ABRIRSE EN EL MOMENTO DE USO.
SI ESTAN DANADOS, SUSTITUYALOS DE FORMA
INMEDIATA

Color Gris Rosado Gris (con simbolo de avién)
Paciente objetivo Adulto y nifios Nifos Adulto y nifios
Edad y peso > 8 anos o De 1 a 8 afios > 8 anos o
> 25 kg (55 1b) 0 < 25kg (551b) > 25 kg (55 Ib)
Energia Descarga 1: 150 J Descarga 1: 50 J Descarga 1: 150 J

Descarga 2: 150 J
Descarga 3: 200 J

Descarga 2: 50 J
Descarga 3: 50 J

Descarga 2: 150 J
Descarga 3: 200 J

Uso en aeronaves

No

No

Si: uso en aviones comerciales
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A ADVERTENCIA: NO SE DEBE UTILIZAR EN
PACIENTES MENORES DE UN ANO

A ADVERTENCIA: NO RETRASE EL
TRATAMIENTO AUNQUE NO ESTE SEGURO

DE LA EDAD O EL PESO EXACTOS. SI NO HAY
DISPONIBLE UN PEDIATRIC-PAK, PUEDE USAR EL
PAD-PAK

A PRECAUCION: El Pad-Pak y el Pediatric-Pak
son de un solo uso. La reutilizacién puede hacer que
el DEA no administre la terapia correspondiente, por
lo que puede fallar la resucitaciéon. También puede
provocar infecciones cruzadas entre pacientes
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Ubicacidon de los electrodos

Colocacion en adultos

Para los pacientes mayores de 8 afios o con peso
superior a los 25 kg (55 1b), coloque los electrodos
en el pecho DESNUDO del paciente, tal y como se
muestra en la figura 5.

En personas de pecho ancho, coloque el electrodo
izquierdo en el lateral o debajo del pecho izquierdo,
evitando tocar el tejido del pecho y los pezones.

Figura 5.

Manual del usuario 27



Colocacién en ninos

En el caso de los pacientes pediatricos hay
dos opciones de colocacién de los electrodos:
anteroposterior y anterolateral.

Colocacion de los electrodos en ninos

Si el pecho del nifio es lo suficientemente grande
como para permitir una separacién de 2,5 cm (1
pulgada) entre electrodos, O si un traumatismo no
permite la colocacién en la espalda, los electrodos,
se pueden colocar de la misma forma anterolateral
que en adultos. Aplique los electrodos en el pecho
DESNUDO del paciente, como se muestra en la
figura 6.

Figura 6. Anterolateral

A ADVERTENCIA: LOS ELECTRODOS DEBEN

TENER UNA DISTANCIA MINIMA DE SEPARACION
DE 2,5 CM (1 PULGADA) Y NUNCA DEBEN ENTRAR
EN CONTACTO ENTRE SI

Colocacion de los electrodos en bebés

Si el pecho del nifio es muy pequeno, puede que sea
necesario colocarle un electrodo en el centro del
pecho DESCUBIERTO (anterior) y el otro electrodo
en el centro de la caja toracica en la espalda
DESCUBIERTA (posterior) tal y como se muestra en
la figura 7.

Figura 7. Anteroposterior
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Después de usar el HeartSine samaritan PAD

Limpieza del HeartSine

samaritan PAD

1. Retire los electrodos del paciente y adhiéralos
entre si. Podrian estar contaminados con tejido
humano, fluidos o sangre, por lo que debe
desecharlos de forma separada como residuos
infecciosos.

2. El Pad-Pak es un articulo de un solo uso que
contiene baterias de litio. Sustituya el Pad-Pak
tras cada uso. Con el HeartSine samaritan PAD
colocado boca arriba sobre una superficie plana,
apriete las dos pestaias laterales del Pad-Pak y
tire de este para sacarlo del samaritan PAD. El
Pad-Pak se deslizara hacia adelante (consulte la
figura 8).

Figura 8. Extraccién del Pad-Pak

3. Compruebe si hay suciedad o contaminacién en
el HeartSine samaritan PAD. De ser necesario,
limpie el dispositivo con un pafio suave
humedecido con lo siguiente:

¢ Agua jabonosa

¢ Alcohol isopropilico (solucién al 70 %)

A PRECAUCION: No sumerja ninguna parte
del HeartSine samaritan PAD en agua o cualquier
tipo de fluido. EI contacto con fluidos puede danar
el dispositivo seriamente o generar incendios y
descargas eléctricas

A PRECAUCION: No limpie el HeartSine
samaritan PAD con materiales abrasivos,
limpiadores o disolventes

4. Compruebe si se han producido dafios en
HeartSine samaritan PAD. Si el DEA presenta
danos, sustitiyalo inmediatamente.

5. Instale un nuevo Pad-Pak. Antes de instalar
el Pad-Pak, revise la fecha de vencimiento
(consulte Configuracién en la pagina 15). Tras la
instalacion, confirme que el indicador de estado
estd intermitente en verde.

6. Notifique el uso del HeartSine samaritan PAD
a HeartSine Technologies o a su distribuidor
autorizado. (Consulte el reverso para obtener los
detalles de contacto).
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Descarga y envio de la

informacién de evento

El software HeartSine Saver EVO le permite
administrar los eventos de uso del HeartSine
samaritan PAD. Puede proporcionar estos datos al
doctor del paciente o usarlos para obtener un Pad-
Pak gratuito si tiene un evento elegible.

Este software se puede descargar desde nuestro sitio
web sin costo adicional.

uk.heartsine.com/saverevo

Ademas del Saver EVO, el cable de datos USB
opcional (PAD-ACC-02) es necesario para descargar
los datos del evento de desfibrilacion. Contacte con
el distribuidor autorizado o HeartSine Technologies
directamente para obtener el cable de datos o si
tiene preguntas sobre la descarga y la utilizacién de
Saver EVO.

1. Conecte el cable USB al puerto de datos del
HeartSine samaritan PAD (consulte la figura 9).

2. Enchufe el conector USB del cable de datos al PC.

Nota: El HeartSine samaritan PAD solo debe
conectarse a un PC con certificacién IEC 60950-1
o0 IEC 62368-1

3. Instale e inicie el software de HeartSine Saver
EVO.

4. Siga las instrucciones suministradas en el manual
del Saver EVO para guardar o borrar los datos de
evento de su HeartSine samaritan PAD.

5. Cargue el archivo de Saver EVO en el sitio web de
HeartSine Technologies.
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Para obtener mas informacién sobre la gestién de
datos de eventos en el HeartSine samaritan PAD,
péngase en contacto con su distribuidor autorizado o
con HeartSine Technologies directamente.

Eliminacién

El Pad-Pak y el Pediatric-Pak contienen baterias
de litio y no pueden eliminarse con los residuos
normales. Disponga de los mismos en una estacién
de reciclaje adecuada segtn la normativa local.
También puede devolver los Pad-Pak o Pediatric-
Pak a su distribuidor autorizado para su correcta
eliminacioén o reemplazo.

Figura 9. Puerto de datos USB




Seguimiento

Requisitos de seguimiento

Los reglamentos sobre dispositivos médicos exigen
a HeartSine Technologies hacer el seguimiento de la
ubicacién de cada HeartSine samaritan PAD, DEA,
Pad-Pak y Pediatric-Pak vendidos. Por lo tanto,

es importante registrar el dispositivo a través de
nuestra herramienta de registro en linea en:

uk.heartsine.com/register

O bien, puede rellenar la tarjeta de registro y
garantia del HeartSine samaritan PAD y enviarla a su
distribuidor autorizado o a HeartSine Technologies
directamente. Como alternativa a la tarjeta y la
herramienta de registro en linea, puede enviarnos un
correo electrénico a:

heartsinesupport@stryker.com
El correo debe contener la informacion siguiente:

* Nombre
* Direccién
* Numero de serie del dispositivo

Si se produce un cambio en la informacién
suministrada, tales como modificaciones en la
direccién o en la propiedad del HeartSine samaritan
PAD, envienos los datos actualizados por correo
electrénico o mediante la herramienta de registro en
linea.

Al registrar su DEA, nos pondremos en contacto
con usted para notificaciones importantes acerca
del HeartSine samaritan PAD, como actualizaciones
de software o acciones correctoras de seguridad de
campo.
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Mantenimiento

Los DEAs HeartSine no exigen ningtin
mantenimiento o comprobacién puesto que los
dispositivos han sido disenados para efectuar una
autocomprobacion semanal. HeartSine Technologies
recomienda a los usuarios realizar comprobaciones
periédicas de mantenimiento como las siguientes:

Semanal

O Compruebe el indicador de estado. E1
HeartSine samaritan PAD ejecuta una rutina de
autocomprobacion en la medianoche GMT de
cada domingo. Durante esta autocomprobacién,
la luz de estado parpadea en rojo pero vuelve
al color verde tras la culminacién correcta de
la rutina. Si el indicador de estado no parpadea
en verde cada 5 o 10 segundos o si el indicador
parpadea en rojo o se oyen pitidos continuos,
se habra detectado un problema. (Consulte las
figuras 10 a 12 y Resolucién de problemas en el
Apéndice B de la pagina B-1.)

Mensual

O Si el dispositivo muestra sefiales de danos fisicos,
contacte con su distribuidor autorizado o con
HeartSine Technologies directamente.

O Compruebe la fecha de vencimiento del Pad-Pak
(consulte Configuracién en la pagina 15 para
ubicar la fecha). Si la fecha ha vencido, o esta
proxima a vencerse, sustituya el Pad-Pak de
forma inmediata o contacte con su distribuidor
autorizado para obtener un reemplazo.

O Siescucha un mensaje de advertencia cuando
prenda su HeartSine samaritan PAD o si, por
cualquier motivo, sospecha que su HeartSine
samaritan PAD no funciona de forma adecuada,
consulte la seccién Resolucion de problemas en el
Apéndice B.
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Figura 10. Luz roja parpadeante y/o pitidos;
consulte Resolucién de problemas en el Apéndice B.
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Figura 11. LED verde parpadeante; no se necesita
ninguna accién.
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Figura 12. Sin indicador de luz de estado; consulte
Resolucién de problemas en el Apéndice B.

Prueba con simuladores y maniquies
Los DEA HeartSine no se pueden probar con
simuladores industriales estandar y maniquies.



Apéndice A Simbolos

B HEOPONOD® B O

On/Off

Un solo uso; no reutilizar

Reciclable A

Bateria no recargable

No haga corto circuito con
la bateria

No aplaste la bateria

Consulte el manual de
instrucciones

Precaucion

Inserte el Pad-Pak de esta
forma

Fabricante

No estéril

Numero de lote

# B e ® B =

1P56

4
54

Consulte las instrucciones de
funcionamiento

Dispositivo médico

Limitaciones de presién

Limitaciones de humedad

Numero de catalogo

Identificacién Gnica del
dispositivo

Baterias y electrodos

Proteccion de estanqueidad
clasificada como IP56 segin
EN 60529

Desfibrilador externo
automatico (DEA)

Desfibrilacién protegida;
conexién tipo BF

No incinerar o exponer a
calor extremo o llamas

No esté fabricado con latex
de caucho natural

A

oc
(32°F)

@ It BC

[sN]

SN

op

3XN6

0°C
2°F)

ES-LA

Distribuidor

Fecha de fabricacién;
AAAA-MM-DD

Limitacién de temperatura
segun indicacion

Fecha de vencimiento del
Pad-Pak; AAAA-MM-DD

Deséchelo en funcién de la
normativa de pais

No lo utilice si el paquete
esta danado y consulte las
instrucciones de uso

Numero de serie; 14 digitos,
por ejemplo,
“22D90000001AYY" donde
los tres dltimos caracteres
indican el mes (una letra) y el
ano de fabricacién:

(nimero de 2 digitos),

A = Enero,
B = Febrero... y
22 = ano

Desfibrilador externo

automaético: en lo relativo

a descargas eléctricas,

incendios o riesgos

mecanicos solo segin:

* AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012

* CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14/(R)2018

* IEC 60601-1 Ed 3.1 (2012)

* IEC 60601-2-4:2010/
AMDI1:2018
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Apéndice B Resolucion de problemas

Indicador de estado
parpadeante en rojo/
pitidos continuos o la luz
indicadora de estado no
esta prendida

Compruebe la fecha de vencimiento en el Pad-Pak (consulte
Configuracion en la pagina 15). Si ya ha transcurrido la fecha de
vencimiento, sustituya inmediatamente el Pad-Pak vencido. Si la fecha
de vencimiento no ha transcurrido, presione el bot6n On/Off de la
parte frontal para prender el HeartSine samaritan PAD y escuche la
instruccion de voz “Solicite asistencia médica”. Después, presione el
botén On/Off @ de nuevo para apagar el dispositivo. Si estas acciones
no corrigen el problema, contacte con su distribuidor autorizado o con
HeartSine Technologies de forma inmediata

Advertencia de “Bateria
baja”

Aunque este mensaje no implica una falla, deberia reemplazar la
bateria lo méas pronto posible

La primera vez que oiga el mensaje “Advertencia = bateria baja” el
DEA seguira funcionando de forma adecuada. Sin embargo, puede que
le queden menos de 10 descargas, por lo que debe preparar el Pad-Pak
de repuesto y estar preparado para cambiarlo rapidamente. Solicite un
nuevo Pad-Pak tan pronto como sea posible

Mensaje de “Memoria
llena”

Este mensaje no indica una falla. La memoria esté llena y ya no puede
registrar datos ECG o eventos de desfibrilacién. Sin embargo, el DEA
puede seguir analizando y administrando descargas si es necesario.
Contacte con el soporte técnico de HeartSine Technologies para
obtener informacién sobre cémo borrar la memoria

Tres pitidos rapidos
cuando el dispositivo se
apaga o después de la
autocomprobacién semanal

Su DEA ha detectado que la temperatura ambiente esta fuera del
rango especificado de operacién. Devuelva el DEA a las condiciones
especificas de funcionamiento, de 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F), con las
que su DEA, con bateria y electrodos, se ha disefiado para funcionar y
verifique que los pitidos se hayan detenido

B-1 ES-LA




Resolucién de problemas ES-LA

Indicador de estado en
rojo y pitidos mientras el
dispositivo esta prendido

A ADVERTENCIA: NO HAY SUFICIENTE CARGA EN LA
BATERfA PARA ADMINISTRAR UNA DESCARGA. SUSTITUYA
INMEDIATAMENTE EL PAD-PAK O BUSQUE UN DESFIBRILADOR
ALTERNATIVO. SI NO HAY PAD-PAK DE REPUESTO O UN
DESFIBRILADOR ALTERNATIVO DISPONIBLE, EL DISPOSITIVO
SEGUIRA ANALIZANDO EL RITMO CARDIACO DEL PACIENTE Y
AVISARA QUE SE NECESITA RCP CUANDO SEA NECESARIO, PERO
NO PODRA ADMINISTRAR DESCARGAS TERAPEUTICAS

Advertencia “El dispositivo
debe ser revisado”

A ADVERTENCIA: SI ESCUCHA ESTE MENSAJE DURANTE
EL USO, BUSQUE UN DESFIBRILADOR ALTERNATIVO DE FORMA
INMEDIATA

NO INTENTE DAR SERVICIO AL DISPOSITIVO, YA QUE NO ES
POSIBLE MODIFICARLO. PONGASE EN CONTACTO CON HEARTSINE
TECHNOLOGIES O SU DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DE FORMA
INMEDIATA

“Advertencia, se ha
presionado el boton de
apagado”

Ha presionado el botén On/Off mientras el DEA se estaba utilizando
para tratar un paciente. Si esta seguro de querer apagar el DEA,
presione On/Off de nuevo

Mensaje “Desactivando”

Este mensaje no indica ningun fallo. Lo que indica es que el DEA ha
decidido no emitir la descarga después de haberse preparado para
hacerlo. Esto se produce cuando el DEA determina inicialmente que
el ritmo cardiaco del paciente amerita una descarga (como en la
fibrilacién ventricular) y tras confirmar la decisién (antes de proceder
con la descarga), el ritmo cambi6 o la interferencia (debido a la RCP)
evita la confirmacién. Continude siguiendo los mensajes del dispositivo

Mensaje “Compruebe los
electrodos”

Si escucha la instruccion de voz “Compruebe los electrodos”, confirme
que se hayan adherido totalmente al paciente segin el diagrama de
colocacion y que la piel esté exenta de pelos, humedad o suciedad.
Ajustelos, si es necesario. Si el mensaje continia, retire el Pad-Pak y
vuelva a insertarlo. Si el mensaje continda, consiga un desfibrilador
alternativo y continte con la RCP
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Apéndice B Resolucion de problemas

Obtencion de soporte

Si ha culminado los pasos de resolucién de problemas y el DEA sigue sin funcionar correctamente, pongase en
contacto con su distribuidor autorizado o con el soporte técnico de HeartSine Technologies en:

heartsinesupport@stryker.com

Exclusion de la garantia

HeartSine Technologies o sus distribuidores autorizados no estan obligados a reemplazar o reparar bajo la
garantia si se aplica una o varias de las siguientes condiciones:

* Se ha abierto el DEA

Se han realizado modificaciones no autorizadas

El DEA no se ha utilizado segtn las instrucciones suministradas en el presente manual

* El numero de serie, se ha eliminado, rayado, alterado o vuelto ilegible de cualquier forma
* EI DEA se ha utilizado o almacenado fuera del rango de temperatura indicado

* El Pad-Pak o el Pediatric-Pak no ha sido devuelto en su envase original

* El DEA se ha probado con métodos no verificados o equipos inadecuados (consulte Advertencias y
precauciones en las paginas 5 a 7)
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Apéndice C Datos técnicos ES-LA

Duracién prevista de
servicio:

Tamaio:

Especificaciones fisicas (con el Pad-Pak instalado)

La vida prevista de servicio se define como la duracién del periodo de
garantia. Consulte la declaracién de garantia limitada de HeartSine
para obtener mas detalles (Apéndice E)

20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 pulg. x 7,25 pulg. x 1,9 pulg.)

Peso:

Temperatura de
funcionamiento:

Especificaciones medioambientales

1,1kg (2,4 1b)

0°Ca50°C(32°Fal22°F)

Nota: La temperatura de los electrodos podria ser de hasta 50 °C si su
dispositivo ha estado expuesto a estas condiciones

Temperatura de espera:

0°Ca50°C(32°Fal22°F)

Temperatura de
transporte:

0°Cab0°C(32°Fal22°F)

Nota: se recomienda la colocacién del dispositivo a una
temperatura ambiente de entre 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F) durante
al menos 24 horas tras recibirlo

Humedad relativa:

De 5 % a 95 % (sin condensacion)

Carcasa: IEC/EN 60529 IP56
Altitud: De -381 a 4575 metros (-1250 a 15 000 pies)
Descarga: MIL STD 810F Método 516.5, Procedimiento 1 (40 G)
MIL STD 810F Método 514.5 + Procedimiento 1
Vibracién: Transporte en camioén de Categoria 4 - Autopistas de EE. UU.

Aeronaves de Categoria 7 - Jet 737 y Aerondutica general

Presién atmosférica:

572 hPa a 1060hPa (429 mmHg a 795 mmHg)
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Apéndice C Datos técnicos

Peso:

0,2 kg (0,44 1b)

Tipo de bateria:

Bateria desechable de un solo uso combinada y cartucho de electrodos
desfibriladores (litio diéxido de manganeso [LiMnO,] 18V)

Capacidad de la bateria
(nueva):

> 60 descargas a 200 J o 6 horas de uso continuado de la bateria

Capacidad de la bateria (4
anos):

> 10 descargas a 200 J

Tipo de electrodo:

Sensor ECG/electrodo desfibrilador combinado preinstalado de un solo
uso

Ubicacion de los
electrodos:

Adultos: Anterolateral
Ninos: Anteroposterior o anterolateral

Area activa del electrodo:

100 cm? /15 pulg?

Longitud de cable del
electrodo:

1 m (3,3 pies)

Vida util/en espera:

Compruebe la fecha de vencimiento en el Pad-Pak o el Pediatric-Pak

Prueba de seguridad aérea
(Pad-Pak con certificacién
TSO/ETSO0):

RTCA DO-227 (TSO/ETSO-C142a)/EASA.210.10042190

Prueba de seguridad aérea
(Pad-Pak con certificacién
EASA):

Numero de aprobacién EASA EASA.210.10042190

Método:

Evalda el ECG del paciente, la integridad de contacto de los electrodos
y la impedancia del paciente para determinar si es necesaria la
desfibrilacién

Sensibilidad/Especificidad:

Cumple con IEC/EN 60601-2-4 (consulte la pagina C-10 para obtener
datos de sensibilidad/especificidad)
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Interfaz de usuario

Mensajes visuales:

Datos técnicos ES-LA

Simbolos Adulto y Pediétrico, fcono No tocar/Flechas de accién, fcono
Es seguro tocar/Flechas de accién, Indicador de estado, fcono Aplicar
electrodos/Flechas de accién, Indicador de CPR Advisor (SAM 500P)

Mensajes SOnoros:

Amplias instrucciones de voz que guian al usuario durante la
secuencia de operacién (consulte Instrucciones de voz en el
Apéndice D)

Idiomas:

Contacte con su distribuidor autorizado HeartSine

Controles:

Desempeiio del desfibrilador

Tiempo de carga:

Bot6n de On/Off (todos los modelos), Botén de descarga (SAM 350P y
500P) y lengiieta verde

Habitualmente 150 J en < 8 segundos, 200 J en < 12 segundos

Tiempo para la descarga
tras la RCP:

SAM 350P: Habitualmente 8 segundos
SAM 360P: Habitualmente 19 segundos
SAM 500P: Habitualmente 12 segundos

Rango de impedancia:

Descarga terapéutica

Forma de onda:

Adultos: 20 Q) a 230 Q
Ninos: 0Q a 176 O

SCOPE (envolvente del impulso de salida autocompensante, por sus
siglas en inglés). Forma de onda modular bifésica optimizada creciente
que compensa energia, pendiente y envolvente para la impedancia del
paciente

Energia:

Los valores preconfigurados en fébrica para la energia creciente se
basan en las normativas actuales ERC/AHA

Pad-Pak: Descarga 1: 150 J; Descarga 2: 150 J; Descarga 3: 200 J
Pediatric-Pak: Descarga 1: 50 J; Descarga 2: 50 J; Descarga 3: 50 J
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Apéndice C Datos técnicos

Registro de eventos

Tipo: Memoria interna

Memoria: 90 minutos de ECG (revelacién total) y registro de eventos/incidentes

Cable USB personalizado (opcional) conectado directamente a un PC

Revision: con el software de revisién de datos Saver EVO basado en Windows

Compatibilidad electromagnética/Seguridad de baterias

Capacidad IEC/EN 60601-1-2 (consulte las paginas C-12 a C-14 para obtener los
electromagnética: detalles completos)

RTCA/DO-160G, Seccién 21 (Categoria M)

A :
eronaves RTCA DO-227 (TSO/ETSO C142a/EASA.210.10042190)
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Forma de onda bifasica SCOPE

El HeartSine samaritan PAD emite una onda envolvente del impulso de salida autocompensante (SCOPE)
(consulte la figura 13) que optimiza automaticamente la envolvente del impulso de la forma de onda
(amplitud, impedancia mutua y duracién) para un amplio rango de impedancias de paciente, desde 20 ochmios
a 230 ohmios. La forma de onda administrada al paciente es una forma de onda optimizada, con impedancia
compensada, bifésica, exponencial truncada que incorpora un protocolo de energia creciente de 150 julios,
150 julios y 200 julios. La duracién de cada fase se ajusta de forma automatica a distintas impedancias de
paciente. La duracién de la primera fase (T;) siempre es equivalente a la duracién de la segunda fase (Ts). La
pausa de interfaz (T,) siempre es 0,4 ms constante para todas las impedancias de paciente.

Figura 13. Forma de onda bifasica SCOPE

T1 T3
_V_l _ 2_090_—- . -« » - >
A\ T2
1000 = \\
500 =

Voltios |

500 =

1000 =~

Duracion (mseg)
e

Las caracteristicas de forma de onda SCOPE especificas para un pulso de 200 julios se muestran en la tabla 3.
En la Tabla 4 se muestra un ejemplo de parametros de forma de onda para el Pediatric-Pak.
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Tabla 3 Especificacion de forma de onda del Pad-Pak

Resistencia (ohmios) Voltajes de forma de onda Duracién de forma de onda (ms)

(voltios)

V, L Ta
25 1880 3,6 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

Tabla 4 Especificacién de la forma de onda del Pediatric-Pak.

Resistencia (ohmios) Voltajes de forma de onda Duracién de forma de onda (ms)
(voltios)
V, T Ts

25 514 7.8 54

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6

150 904 11,5 7,5

175* 940 12,0 7,5

*La salida no esta garantizada en el limite superior de resistencia debido a las tolerancias de los componentes.
Nota: todos los valores son nominales
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Tabla 5 Rango de administracion de energia en adultos

Resistencia del paciente Energia administrada Energia administrada real (julios)
(Ohmios) nominal Min-Max (150/200 J = 10 %)
(Julios)

25 150 135 - 165
50 150 135 - 165
75 150 135 - 165
100 150 135 - 165
125 150 135 - 165
150 150 135 - 165
175 150 135 - 165
200 150 135 - 165
225 150 135 - 165
25 200 180 - 220
50 200 180 - 220
75 200 180 - 220
100 200 180 - 220
125 200 180 - 220
150 200 180 - 220
175 200 180 - 220
200 200 180 - 220
225 200 180 - 220

Nota: todos los valores son nominales
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Tabla 6 Rango de administracion de energia pediétrica

Resistencia del Energia administrada nominal Energia administrada real (julios)
paciente (ochmios)  (Julios) 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 42,5-575

125 50 42,5-575

150 50 42,5-57,5

175* 50 42,5-57,5

*La salida no esta garantizada en el limite superior de resistencia debido a las tolerancias de los componentes.

Tabla 7 Energia nominal pediatrica de muestra

Edad (afos) Peso del percentil 50** (kg) Dosis de energia 50 J (julios por kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,6
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

**Las dosis mostradas en la tabla 7 estan basadas en los graficos de crecimiento de la CDC para el percentil 50 de peso corporal
en ninos. National Center for Statistics en colaboracién con el National Center for Chronic Disease Prevention and Health

Promotion (2000).
Nota: todos los valores son nominales
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Algoritmo de deteccién de movimiento (solo SAM 360P)

E]l SAM 360P utiliza el anélisis ICG de HeartSine samaritan PAD para detectar artefactos de compresién
torécica y otras formas de movimiento con el fin de reproducir advertencias verbales para que se detenga la
RCP u otros movimientos.

Si el algoritmo detecta movimiento u otra interferencia significativa, el SAM 360P emitird una instruccién
de voz: “Se ha detectado movimiento. No toque al paciente”. El propésito es reducir la probabilidad de que el
usuario esté tocando al paciente antes de que se haga la descarga.

Algoritmo de andlisis de arritmias

El HeartSine samaritan PAD usa un algoritmo de andlisis de arritmias en el ECG para evaluar el
electrocardiograma del paciente a fin de determinar si amerita una descarga terapéutica. Si es necesaria una
descarga, el HeartSine samaritan PAD se cargara e indicara al usuario que se aparte y presione el botén de
descarga (SAM 350P y SAM 500P), o hara una descarga de manera automatica después de una cuenta verbal
regresiva 3, 2, 1 (SAM 360P). Si la situacién no amerita una descarga, el DEA entrara en pausa para que el
usuario pueda administrar la RCP.

El rendimiento del algoritmo de andlisis de arritmias en el ECG del HeartSine samaritan PAD ha sido
evaluado ampliamente mediante el uso de distintas bases de datos de trazados reales de ECG. En ellas se
incluyen la base de datos de la AHA y la base de datos NST del Instituto Tecnolégico de Massachusetts (MIT).
La sensibilidad y la especificidad del algoritmo de analisis de arritmias en el ECG del HeartSine samaritan
PAD cumplen con los requisitos de IEC/EN 60601-2-4.

El rendimiento del algoritmo de andlisis de arritmias en el ECG del HeartSine samaritan PAD se resume en la
tabla 8.
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Tabla 8 Rendimiento del algoritmo de analisis de arritmias en el ECG del HeartSine samaritan PAD

Ritmo con descarga: 200 350 Sensibilidad v Cumplido
Fibrilacién ventricular >90 %
gruesa
Ritmo con descarga: 50 53 Sensibilidad v Cumplido
Taquicardia ventricular >75 %
rapida (AAMTI' DF39)
Ritmo sin descarga: 100 165 Especificidad v Cumplido
NSR? >99 %

(supera AAMI

DF39)
Ritmo sin descarga: 30 153 Especificidad v Cumplido
AF, SB, SVT, Bloqueo >95 %
cardiaco, Idioventricular, (de AAMI DF39)
PVC?
Ritmo sin descarga: 100 117 Especificidad v Cumplido
Asistole >95 %
Intermedia: 25 46 Solo informe >45 %
Fibrilacién ventricular Sensibilidad
fina
Intermedia: 25 29 Solo informe >65 %
Otra taquicardia Especificidad
ventricular

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation: NSR, ritmo sinusal normal; AF, fibrilacién/fibroaleteo auricular;

+SB, bradicardia sinusal; SVT, taquicardia supraventricular; PVC, contracciones ventriculares prematuras.
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Algoritmo de andlisis de CPR Advisor

E1 SAM 500P utiliza el ICG (cardiograma de impedancia) para evaluar la fuerza y la frecuencia de las
compresiones toracicas que se estan aplicando durante la resucitacién cardiopulmonar (RCP).

Segun la frecuencia medida, el SAM 500P da informacion oral al usuario que le indica “Presione mas rapido” o
“Presione mas lento” segn las guias actuales de resucitacién de ERC/AHA (ritmo objetivo de RCP de al menos
100 a 120 CPM).

Basandose en la fuerza medida, el SAM 500P proporciona la informacién verbal “Presione mas fuerte” o
“Compresiones correctas”. E1l SAM 500P también usa la medicién del ICG para brindar respuesta del CPR
Advisor en forma de un conjunto de luces LED configuradas como semaforo de colores (verde-amarillo-rojo)
para la informacién sobre fuerza. El conjunto de LED indica la fuerza de las compresiones toracicas que se
aplican al paciente.

Restriccion pediatrica

El uso de la funcién CPR Advisor esta restringido exclusivamente a los pacientes adultos. Las técnicas de
compresién tordcica varian segun las diferentes edades y tamanos de los pacientes pediatricos (hasta ocho
anos). En el caso de pacientes pediatricos mas jévenes, los rescatistas deben comprimir la mitad inferior del
esterndn, pero no sobre el xifoides. Para los pacientes que se encuentran en el extremo superior del rango
pediatrico, deben realizarse compresiones para adultos. E1 CPR Advisor solo esta configurado actualmente
para indicar compresiones a una frecuencia adecuada para pacientes adultos (mayores de 8 aflos que pesen
mas de 25 kg [55 1b]).

La forma de colocar los electrodos también puede diferir en los pacientes pediatricos. Segtn el tamano

del paciente, los electrodos pueden colocarse de manera anteroposterior (frente y espalda) o anterolateral
(colocacién normal para adultos). Las diferentes posiciones de los electrodos pueden dar como resultado
diferentes lecturas del ICG. La tecnologia actual no permite que la funcién CPR Advisor determine qué
colocacion de electrodos se utiliza, por lo que los electrodos deben colocarse de forma anterolateral para que
el CPR Advisor funcione correctamente.

Por estos motivos, el CPR Advisor se desactiva cuando se usa un Pediatric-Pak en el SAM 500P.
Nota: Las lecturas del ECG, que se utilizan para determinar si el paciente requiere una descarga de

desfibrilacién, no se ven afectadas por las posiciones de los electrodos que se elijan en pacientes pediatricos

A ADVERTENCIA: SI SE TRATA A UN PACIENTE PEDIATRICO CON UN PAD-PAK PARA ADULTOS, SE
DEBEN IGNORAR LAS INDICACIONES DEL CPR ADVISOR. EL CPR ADVISOR EN LA ACTUALIDAD SOLO
OFRECE INFORMACION PARA PACIENTES ADULTOS
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Conformidad electromagnética - Pautas y declaracién del fabricante

El HeartSine samaritan PAD es apto para el uso en todos los establecimientos profesionales y domésticos. No

esta disefiado para el uso cerca de transmisores intencionales de radioenergia, tales como equipos quirtrgicos
de alta frecuencia, instalaciones de radar o radiotransmisores, asi como tampoco en proximidades de equipos
de imagenes por resonancia magnética (RM).

A ADVERTENCIA: RIESGO PARA LA SEGURIDAD Y POSIBLE DANO A EQUIPOS. ESTE
DESFIBRILADOR ES INSEGURO PARA RM. MANTENGASE ALEJADO DE LOS EQUIPOS DE RESONANCIA
MAGNETICA (MR)

El HeartSine samaritan PAD se ha diseniado para el uso en los entornos electromagnéticos descritos en la
tabla 9 y en la tabla 10 de la pagina siguiente. El1 usuario del HeartSine samaritan PAD debe garantizar que se
utilice en dicho entorno.

El desempeno esencial del HeartSine samaritan PAD es su capacidad de brindar terapia de desfibrilacién
luego de un anélisis correcto de un ritmo con descarga/sin descarga, junto con la provisién de las
instrucciones apropiadas para el operador. La operacién fuera del entorno especificado en la tabla 10 podria
causa la interpretacién errénea de los ritmos del ECG, interferencia con las indicaciones auditivas o visuales
o la incapacidad de administrar la terapia.

No se requieren procedimientos de mantenimiento especiales para garantizar que se mantenga el
desempenio esencial y la seguridad basica del HeartSine samaritan PAD con respecto a las perturbaciones
electromagnéticas durante la vida util del dispositivo.

Tabla 9 Emisiones electromagnéticas

El HeartSine samaritan PAD usa energia de
RF CISPR 11 Grupo 1 Clase B RF solo para su funcionamiento interno. Por
consiguiente, sus emisiones RF son muy bajas
y probablemente no causen interferencias en
No aplicable equipos electrénicos cercanos.

Emisién arménica
IEC/EN 61000-3-2

El HeartSine samaritan PAD es apto para uso

Fluctuaciones de voltaje/ No aplicable en todos los establecimientos, incluidas las
oscilaciones de emisién viviendas y aquellos directamente conectados
IEC/EN 61000-3-3 a redes eléctricas publicas de bajo voltaje que

alimentan edificios de uso doméstico.
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Tabla 10 Inmunidad electromagnética

Descarga electrostatica (ESD) + 8kV Contacto + 8kV Contacto
IEC/EN 61000-4-2 + 15kV Aire + 15kV Aire
Transitorios/rafagas eléctricas rapidas | No aplicable No aplicable

IEC/EN 61000-4-4

Subidas, linea a linea No aplicable No aplicable
IEC/EN 61000-4-5

Subidas, linea a tierra No aplicable No aplicable
IEC/EN 61000-4-5

Caidas, interrupciones y variaciones No aplicable No aplicable
de voltaje en las lineas de suministro
eléctrico

IEC/EN 61000-4-11

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m
frecuencia de potencia (50/60 Hz)
IEC/EN 61000-4-8

RF irradiada 10 V/m 10 V/m?®
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz de modulacién

20 V/m®

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz de modulacién

RF conducida 3V rms fuera bandas de radio 6V rms 1,8 MHz a 80 MHz
IEC/EN 61000-4-6 ISM y de aficionados? 80 % AM, modulacién de 5 Hz

6V rms dentro de bandas de
radio ISM y de aficionados?
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Tabla 10 (continta)

Descarga electrostatica (ESD) No hay requisitos especiales con respecto a la descarga
IEC/EN 61000-4-2 electrostatica

Transitorios/rafagas eléctricas rapidas
IEC/EN 61000-4-4

Subidas, linea a linea
IEC/EN 61000-4-5

Subidas, linea a tierra
IEC/EN 61000-4-5

Caidas, interrupciones y variaciones
de voltaje en las lineas de suministro
eléctrico

IEC/EN 61000-4-11

Frecuencia de potencia Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben tener
(50/60Hz) Campo magnético los niveles caracteristicos de una ubicacién tipica en un entorno
IEC/EN 61000-4-8 comercial u hospitalario habitual. No hay requisitos especiales

para entornos no comerciales/no hospitalarios

RF irradiada Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles,
IEC/EN 61000-4-3 incluidos los cables, no se deben utilizar a una distancia menor
de ninguna parte del HeartSine samaritan PAD que la distancia
de separacién recomendada y calculada por la ecuacién aplicable
a la frecuencia del transmisor o 30 cm (12 pulgadas), la que sea
mayor®

Pueden producirse interferencias en las proximidades ((( ,)))
de equipos que lleven este simbolo

RF conducida
IEC/EN 61000-4-6
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Nota: estas normativas podrian no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas circundantes

Verifique el nivel para demostrar el camplimiento de los criterios identificados de provisién de seguridad basica y desempeno
esencial.

bVerifique el nivel para demostrar el cumplimiento de los requisitos adicionales de la norma IEC60601-2-4 en particular,
relacionados con la no administracién inadvertida de descargas.

°Las potencias de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos o radios portatiles, radioaficionados,
transmisiones AM, FM o TV no se pueden predecir de forma tedrica con precisién. En dichos casos, debera considerarse un
estudio electromagnético del lugar para evaluar adecuadamente el entorno electromagnético. Si la potencia del campo medida
en la ubicacién en la que se usara el HeartSine samaritan PAD excede el nivel de conformidad de RF aplicable antes indicado,
se debera supervisar el dispositivo para verificar un funcionamiento normal. Si se observa un desempeno anormal, deberd
considerarse reubicar el HeartSine samaritan PAD si fuera posible.

4Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz
son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a
54,0 MHz.
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A continuacién, se muestran las instrucciones de voz utilizadas por el HeartSine samaritan PAD. Se indican
los modelos que utilizan dichas instrucciones de voz especificas. Léalas anticipadamente para familiarizarse
con los tipos de indicaciones dadas.

Para todos los pacientes

Antes y durante el andlisis

“Paciente adulto” (se escucha cuando se instala el Pad-Pak) v v v
”Pac‘ien.te pediatrico” (se escucha cuando se instala el v v v
Pediatric-Pak)

“Solicite asistencia médica” v v v
“Retire la ropa del torso del paciente para dejar la piel al

descubierto” v v v
“Tire de la lengiieta verde para sacar los electrodos” v v v
“Retire el recubrimiento de los electrodos”

“Aplique los eh?ctrodos al torso desnudo del paciente como se v v v
muestra en la imagen”

“Pr(?siomi los electrodos firmemente contra la piel del v v v
paciente

“Evaluando el ritmo cardiaco; no toque al paciente” (4

“Analizando; no toque al paciente” v v v
“Se ha detectado movimiento” v

“Compruebe los electrodos” v (%4 v
CPR Adyvisor

“Presione més rapido”* (4
“Presione mas lento”* v
“Presione mas fuerte”* v
“Compresiones correctas”* v
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Para todos los pacientes

Instrucciones de voz ES-LA

Si la descarga no es necesaria

“No se recomienda una descarga”

“Inicie la RCP”

“Es seguro tocar al paciente”

“Site las manos una sobre otra en medio del torso”*

R[] KR

A SN N G AN

A SR N G RN

“Presione directamente sobre el torso al compas del
metrénomo”*

<

AN

AN

“Conserve la calma”*

Si la descarga es necesaria

“Permanezca separado del paciente, se recomienda una
descarga”

“Permanezca separado del paciente, presione ahora el botén
de descarga naranja”

“Permanezca separado del paciente, se va a dar una descarga
3,2,1"

<

“Se ha dado una descarga”

“Inicie la RCP”

“Es seguro tocar al paciente”

“Sitde las manos una sobre otra en medio del torso”*

R R[] KR

A SN N G R N

A S N G RN

“Presione directamente sobre el torso al compas del
metrénomo”*

<

<

AN

“Conserve la calma”*

* No se dan instrucciones de voz cuando esté instalado el Pediatric-Pak.
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Apéndice E Declaracion de garantia limitada

Cobertura

HeartSine ofrece al usuario original una garantia limitada de que todos los productos HeartSine adquiridos

en Estados Unidos de un distribuidor subdistribuidor, persona o entidad autorizados por Stryker (“Agentes
Autorizados”) estan sustancialmente exentos de defectos de materiales o fabricacion. Esta garantia limitada
solo es aplicable al usuario original y no se puede reasignar ni transferir a terceros. El usuario original es aquel
capaz de presentar un justificante de compra o factura de HeartSine o un distribuidor autorizado. Las personas
que no sean usuarios originales toman el producto tal cual, con todas las fallas que pueda tener. Esté preparado
para presentar un justificante de compra que demuestre que usted es el usuario original elegible para solicitar
la compensacién de la presente garantia. Sino estd seguro de que el distribuidor, subdistribuidor o entidad en
la que realizé la compra de cualquier producto samaritan HeartSine est4 autorizado por Stryker, contacte con
atencié6n al cliente por el teléfono +44 28 9093 9400 o por el correo heartsinesupport@stryker.com.

Duracién

HeartSine garantiza, a partir de la fecha de venta al usuario final original, el HeartSine samaritan PAD durante
los ocho (8) afios de vida til. Los productos con una fecha de vencimiento explicita estan garantizados hasta la
llegada de dicha fecha.

La garantia limitada no cubre:

Esta garantia limitada no cubre defectos o dafos resultantes, sin limitacién, de accidentes, dafios durante el
transporte a la ubicacion de reparacion, modificaciones, reparaciones no autorizadas, apertura de la carcasa

no autorizada, incumplimiento de las instrucciones, mal uso o mantenimiento inadecuado, abuso, descuido,
incendios, inundaciones, guerras o sucesos de causa mayor. No garantizamos que sus productos HeartSine sean
compatibles con otros dispositivos médicos.

Esta garantia limitada se anulara si:

ha adquirido sus productos HeartSine de personas que no sean agentes autorizados; si su producto HeartSine
ha sido reparado o mantenido por empresas distintas a Stryker; su producto HeartSine ha sido abierto por
personal no autorizado o si el producto no se utiliza segiin las “Instrucciones de uso” y las “Indicaciones de
uso” proporcionadas con su producto; su HeartSine se ha utilizado con piezas o accesorios incompatibles,
incluidos, entre otros, las baterias. Las piezas y accesorios no son compatibles si no son productos fabricados
por HeartSine.

Lo que debe hacer usted:
como usuario original del dispositivo, debe enviar la tarjeta de registro y garantia rellena en un lapso inferior a
los 30 dias posteriores a la compra a:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast

Northern Ireland

BT3 9ED

United Kingdom
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Declaracion de garantia limitada ES-LA

O registrarlo en linea a través del enlace de registro de la garantia en nuestro sitio web heartsine.com. Para
disfrutar del servicio de garantia de su producto HeartSine, contacte con su agente autorizado Stryker o llame
a atencion al cliente por el teléfono +44 28 9093 9400. Nuestro representante técnico intentara resolver sus
incidencias por teléfono. De ser necesario, y a nuestra entera discrecién, coordinaremos la reparacién o la
sustitucion de su producto HeartSine. No debera devolver ningin producto sin haber recibido antes nuestra
autorizacién para hacerlo.

Lo que haremos nosotros:

si su producto HeartSine presenta defectos de materiales o fabricacién y se devuelve, bajo recomendaciéon

del representante de servicio técnico, dentro del periodo de garantia, nosotros, a nuestra entera discrecion,
repararemos o sustituiremos el producto por uno nuevo o remanufacturado del mismo disefio o similar. E1
producto reparado o remanufacturado tendra una garantia sujeta a las condiciones y términos de la presente
durante (a) 90 dias o (b) el resto del periodo de garantia original, (el que sea mayor) siempre y cuando la garantia
sea aplicable y el periodo de cobertura no haya expirado.

Si mediante nuestra inspeccion no se detecta ningtn defecto de materiales o fabricacién del producto HeartSine,
se le cobraran las tarifas normales de servicio.

Obligaciones y limitacién de responsabilidad:

LA GARANTIA LIMITADA ANTES EXPUESTA ACTUA EN LUGAR DE Y EXCLUYE O SUSTITUYE TODAS LAS
GARANTIAS EXPLICITAS E IMPLICITAS, INCLUIDAS PERO NO LIMITADAS A, LAS GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZACION E IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD PARTICULAR, TITULO E INCUMPLIMIENTO.
Algunos estados no admiten limitaciones sobre la duracién de la garantia implicita, por lo que la misma podria
no ser aplicable a su caso particular.

NINGUNA PERSONA (INCLUIDOS AGENTES, DISTRIBUIDORES O REPRESENTANTES DE Stryker)
ESTA AUTORIZADA A REALIZAR DECLARACIONES O DAR GARANTIAS RELATIVAS A LOS PRODUCTOS
HEARTSINE, EXCEPTO EN LO QUE CONCIERNE A ESTA GARANTIA LIMITADA.

SU RECURSO EXCLUSIVO CON RESPECTO A TODAS Y CADA UNA DE LAS PERDIDAS O DANOS
RESULTANTES POR CUALQUIER CAUSA, SIN EXCEPCION, SERA EL ESPECIFICADO PREVIAMENTE. Stryker
NO SERA RESPONSABLE, EN NINGUN CASO, DE CUALQUIER DANO CONSECUENCIAL O INCIDENTAL

DE NINGUN TIPO, INCLUIDO, PERO NO LIMITADO A, DANOS EJEMPLARES O PUNITIVOS, PERDIDAS
COMERCIALES POR CUALQUIER CAUSA, INTERRUPCION DE CUALQUIER NATURALEZA DE LA ACTIVIDAD
COMERCIAL, PERDIDA DE BENEFICIOS O LESIONES PERSONALES O LA MUERTE, INCLUSO SI SE NOS

HA ADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS, CAUSADOS POR NEGLIGENCIA U OTRAS CAUSAS.
Algunos estados no admiten la exclusién o la limitacién de dafos incidentales o consecuenciales, por lo que la
limitaci6n o exclusién puede no ser aplicable a su situacién particular.
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heartsine.com

Encontrara el manual del usuario del HeartSine samaritan PAD en todos los idiomas disponibles en nuestro sitio

web en uk.heartsine.com/product-manuals

El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) del HeartSine samaritan PAD (SAM 350F, SAM 360P and SAM
500P) estara disponible a través de EUDAMED cuando la Comisién Europea la implemente totalmente.

Para ver la informacion relativa a la normativa medioambiental aplicable, incluida la normativa REACH europea,

consulte uk.heartsine.com/environmental-regulations

Para obtener mas informacién, contactenos por el
correo electronico heartsinesupport@stryker.com
o visite nuestro sitio web en heartsine.com

Stryker o sus filiales poseen, usan o han solicitado las siguientes marcas
comerciales o marcas de servicio: CPR Advisor, HeartSine, Pad-Pak,
Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE, Stryker. Todas las otras marcas
comerciales son marcas de sus respectivos propietarios o titulares.

La ausencia de un producto, funcién, nombre de servicio o logotipo no constituye
una exencion de uso de la marca registrada de Stryker u otros derechos de
propiedad intelectual relativos al nombre o al logotipo.

El embalaje y el etiquetado de su DEA o Pad-Pak HeartSine son a titulo ilustrativo
y pueden ser diferentes en su regién a los mostrados en este documento.

Le agradecemos que notifique cualquier incidente grave que pueda producirse
con este dispositivo a HeartSine Technologies, Ltd y a la autoridad nacional
competente o a cualquier otra entidad reguladora con arreglo a lo dispuesto en la
legislacién local.

e
C@“ HeartSine samaritan PAD: Clasificacién UL. Consulte el marcaje completo
en el producto.
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