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Simboluri utilizate in acest manual

Avertizare: Risc de deces si
vatamari severe

A Atentie: Risc de vatamare
!

Notificare: Risc de deteriorare a
datelor sau materialului

l Informatii suplimentare

Simboluri utilizate pe acest
dispozitiv
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Pornit/oprit

Protectia impotriva apei clasificata ca IP56
n conformitate cu EN 60529

Consultati instructiunile de operare
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Produs cu o singura utilizare. A nu
se reutiliza

Protejat la defibrilare,

conexiune de tip BF
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A nu se expune la temperaturi ridicate sau la

flacara deschisa. A nu se incinera

Nu contine latex de cauciuc natural

Nesteril

Reciclabil

Baterie nereincarcabila

Nu scurtcircuitati bateriile

Nu striviti bateriile

Limitarile de temperatura conform
indicatiilor

A se utiliza pana la aaaa/ll

A se elimina in conformitate cu
reglementarile nationale

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
+ IEC60601-2-4:2010

Respectati instructiunile de utilizare




Indicatii de utilizare

Indicatii de utilizare Utilizatorii tinta

Aparatul samaritan® PAD 500P este destinat
utilizarii de catre personal care a fost instruit
in vederea folosirii acestuia. Utilizatorii trebuie
sa fi fost instruiti in suportul vital de baza /

. nu sunt constiente AED (defibrilator extern automat), suport vital
avansat sau sa fi participat la un program

de instruire privind interventiile medicale de

. nu au puls urgenta, autorizat de catre un medic.

Aparatul HeartSine samaritan® PAD 500P este
destinat a fi utilizat la victimele stopului cardiac
care prezinta urmatoarele semne:

. nu respira

Aparatul samaritan® PAD 500P este destinat
pentru a fi utilizat la pacientii cu varsta mai
mare de 8 ani sau cu greutatea de peste

25 kilograme (55 livre) atunci cand se utilizeaza
cu un cartus samaritan® Pad-Pak pentru adulti.
Aparatul samaritan® PAD 500P este destinat
pentru a fi utilizat la copiii cu varsta cuprinsa
intre 1 si 8 ani sau cu greutatea de pana la

25 kilograme (55 livre) atunci cand se utilizeaza
cu un cartus samaritan® [Pediatric-Pak.

Contraindicatii de utilizare

Daca pacientul este constient sau raspunde la
stimuli, nu utilizati aparatul SAM 500P pentru a
aplica tratamentul.



Avertizari si masuri de precautie

A Avertizari

Pacienti pentru care se utilizeaza
tratamentul

Aparatul SAM 500P a fost conceput pentru a fi
utilizat la pacienti inconstienti, care nu raspund
la stimuli. Daca pacientul este congtient sau
raspunde la stimuli, nu utilizati aparatul SAM
500P pentru a aplica tratamentul.

Aparatul SAM 500P utilizeaza un cartus cu
baterie si electrod denumit Pad-Pak, care

se poate inlocui. Aparatul SAM 500P in
combinatie cu un cartus Pad-Pak pentru adulti
este destinat pentru a fi utilizat la pacientii cu
greutatea mai mare de 25 kilograme (55 livre)
sau echivalent, la copii cu varsta de aproximativ
8 ani sau mai mare.

Tn cazul utilizarii la copii mai mici (cu varsta
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 sistem
pentru adulti.

Daca efectuati tratamentul unui pacient copil
cu un cartug Pad-Pak, ignorati orice mesaje
vocale cu privire la calitatea resuscitarii
cardiopulmonare (RCP).

Ghidul RCP este destinat in prezent pentru a
oferi recomandari numai la pacientii adulti.

Nu intérziati aplicarea tratamentului incercand
sa aflati varsta si greutatea exacta a
pacientului.

Riscul de soc electric

Aparatul SAM 500P administreaza socuri
electrice terapeutice care pot provoca
vatamari grave utilizatorilor si altor persoane
din jur. Trebuie sa fiti atenti ca nimeni sa nu
intre Tn contact cu pacientul atunci cand se
administreaza un soc.

Evitati deschiderea si repararea

Aparatul SAM 500P nu contine nicio piesa care
sa poata fi depanata de utilizator. NU deschideti
sau depanati dispozitivul sub nicio forma
deoarece exista pericolul de soc electric. Daca
se suspecteaza o distrugere, aparatul SAM
500P trebuie schimbat imediat.




Avertizari si masuri de precautie

Evitati gazele explozibile sau
inflamabile.

S-a constatat ca aparatul SAM 500P poate

fi utilizat in siguranta impreuna cu mastile

de administrare de oxigen. in orice caz, din
cauza pericolului de explozie, se recomanda
ca aparatul SAM 500P sa NU fie folosit in
imediata apropiere a gazelor explozive,
inclusiv gaze anestezice inflamabile sau oxigen
concentrat.

A Masuri de precautie

Aplicarea corecta a padelelor
de electrozi

Aplicarea corecta a padelelor de electrozi ale
dispozitivului SAM 500P este de importanta
critica. Trebuie sa respectati cu strictete
instructiunile prezentate in Ghidul utilizatorului
pentru asistenta medicala de urgenta si de

pe dispozitiv. Aplicarea gresita sau prezenta
aerului, pilozitatii, a pansamentelor chirurgicale
sau a plasturilor cu medicamente intre padele
si piele, poate reduce eficacitatea defibrilarii.
Este normala o inrosire usoara a pielii dupa
terapia prin soc electric.

Nu atingeti pacientul in timpul
analizei

Atingerea pacientului in timpul etapei de
analiza poate cauza interferente cu procesul
de diagnostic. Evitati contactul cu pacientul
in timpul efectuarii analizei. Dispozitivul va va
comunica momentul cand puteti sa atingeti
pacientul.




Nu il utilizati daca ambalajul
cu electrozi nu este etansg

Cartusul Pad-Pak™ este un produs de unica
folosinta si trebuie Tnlocuit dupa fiecare utilizare
sau daca pachetul care protejeaza padelele de
defibrilare a fost rupt sau distrus in vreun fel.
Daca se suspecteaza o distrugere a cartusului
Pad-Pak acesta trebuie inlocuit imediat.

| Notificare

Susceptibilitatea la interferente
electromagnetice

Pentru a va proteja impotriva interferentelor,
trebuie sa utilizati aparatul SAM 500P la cel
putin 2 metri (6 picioare) distanta de toate
sursele de radiofrecventa. O alta varianta
este sa opriti echipamentul care produce
interferente electromagnetice.

Intervalul de temperatura pentru
utilizare

Aparatul SAM 500P impreuna cu bateriile,
padelele sau electrozii sai este proiectat sa
functioneze in intervalul de temperatura cuprins
intre 0 °C si 50 °C. Utilizarea dispozitivului

in afara acestui interval poate duce la o
functionare defectuoasa a acestuia.

Rezistenta la apa

Clasa de protectie IP56 nu acopera
scufundarea niciunei parti a SAM 500P in apa
sau in orice tip de lichid. Contactul cu lichidele
poate defecta foarte grav dispozitivul sau poate
produce incendiu sau risc de electrocutare.




Avertizari si masuri de precautie

Prelungirea duratei de viata

a bateriei

Nu porniti dispozitivul daca nu este necesar
deoarece aceasta poate reduce durata de viata
de stand-by (repaus) a dispozitivului.

Depozitarea in stare de repaus in afara
intervalului cuprins intre 0 °C si 50 °C
poate micsora termenul de valabilitate al
cartusului Pad-Pak.

Nu testati aparatul pe simulatoare
sau manechine

Dispozitivul nostru nu poate fi testat utilizand
simulatoare si manechine standard.

Algoritmul nostru utilizeaza variabilitatea
ritmului cardiac ca unul din criteriile sale
pentru masurarea fibrilatiei ventriculare (FV).
Tn consecint&, nu va recomandam utilizarea
simulatoarelor obisnuite pentru testarea
dispozitivului nostru.

l Informatii suplimentare

Utilizarea acestui manual

Este important sé cititi cu atentie acest manual
fnainte de a utiliza aparatul SAM 500P.

Acest manual este prezentat ca instrument

de asistenta pentru orice instruire pe care

ati primit-o. Pentru orice Intrebari, contactati
distribuitorul autorizat sau direct compania
HeartSine Technologies pentru recomandari
sau explicatii.

Informatiile din acest manual pot fi schimbate
fara o notificare prealabila si nu reprezinta un

angajament in numele HeartSine Technologies.

Nicio parte din acest manual nu poate fi
reprodusa sau transmisa in orice forma si prin
orice mijloace, electric sau mecanic, inclusiv
fotocopierea si inregistrarea pentru orice scop
fara permisiunea scrisa expresa a HeartSine
Technologies.




Instruirea utilizatorului

Aparatul samaritan® PAD 500P este destinat
utilizarii de catre personal care a fost instruit
n vederea folosirii acestuia. Utilizatorii trebuie
sa fi fost instruiti in suportul vital de baza /
AED (defibrilator extern automat), suport vital
avansat sau sa fi participat la un program

de instruire privind interventiile medicale de
urgenta, autorizat de catre un medic.

Utilizarea accesoriilor

SAM 500P este un dispozitiv autonom.

Nu utilizati aparatul cu niciun accesoriu
neautorizat. Aparatul SAM 500P poate
functiona defectuos daca este utilizat impreuna
cu accesorii neaprobate.

intretinerea periodica

Verificati dispozitivul in mod periodic. Consultati
sectiunea ,Service si intretinere” de la
pagina 22.

Eliminarea corecta a dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu
reglementarile nationale sau locale, sau
contactati distribuitorul dumneavoastra
HeartSine. Va rugam sa respectati instructiunile
din sectiunea ,Dupa utilizare” de la pagina 18.

Conformitatea cu reglementarile
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.




Introducere

Aparatul SAM 500P

Aparatul SAM 500P este un defibrilator extern
semiautomat utilizat pentru administrarea
rapida a socului de defibrilare pentru a
resuscita victimele stopului cardiac (SC).

Aparatul SAM 500P este configurat sa
functioneze in conformitate cu protocoalele
comune din 2010 ale Consiliului European de
Resuscitare (ERC) si Asociatiei Americane de
Cardiologie (AHA) pentru resuscitarea cardio-
pulmonara (RCP) si tratamentul urgentelor
cardiovasculare (TUC).

Stop cardiac (SC)

Stopul cardiac este o stare in care inima isi
opreste brusc activitatea de pompare eficienta
din cauza unor tulburari 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 a resuscitarii
cardio-pulmonare (RCP).

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

Fibrilatie ventriculara

Ritmul electric normal prin care musculatura
cardiaca se contracta pentru a genera circulatia
sanguina in tot corpul este cunoscut sub
denumirea de ritm sinusal normal (RSN).
Fibrilatia ventriculara (FV) cauzata de semnale
electrice haotice din inima este deseori cauza
stopului 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.



Introducere

Calitate RCP Avertizare: Functia Ghidul RCP
A este destinata exclusiv utilizarii la
Cand se administreaza tratament de pacienti adulti. Dac se utilizeaza
resuscitare cardiorespiratorie (RCP) unei Pediatric-Pak, functia RCP este
victime a unui stop cardiac, este vital sa se dezactivati. in acest caz, i se va
gfectueze compresii toracice de o buna calitate. solicita persoanei care intervine sa
In cazul in care calitatea RCP furnizate este inceapa RCP, sau nu vor fi furnizare
buna, eficacitatea resuscitarii cu succes a recomandiri privind Ghidul RCP.

pacientului este mult crescuta.

Cardiograma impedantei (ICG)

Cercetarile au demonstrat ca persoanele

implicate neprofesioniste administreaza de Cardiograma impedantei este o0 metoda de
obicei RCP ineficient din cauza lipsei de masurare a schimbarilor de impedanta la
experienta. Ca raspuns la aceasta problema, pacienti pentru a determina miscarea, fluxul de
HeartSine a dezvoltat SAM 500P cu sange si modificarile formei inimii. SAM 500P
Ghidul RCP. utilizeaza aceste masuratori pentru a determina
SAM 500P cu Ghidul RCP le ofers modificarile impedantei la nivel toracic si, in

acest mod, pentru a determina eficacitatea

respondentilor feedback cu privire la 8 - o
compresiilor administrate in timpul RCP.

eficacitatea resuscitarii cardiopulmonare
(RCP) a victimelor. SAM 500P utilizeaza
masuratori privind cardiograma impedantei
(ICG) pentru a analiza eficacitatea si ritmul
compresiunilor efectuate si, pe baza acestei
analize, recomanda respondentilor sa apese
mai puternic, mai rapid sau mai lent, dupa
cum este adecvat. SAM 500P utilizeaza atat
mesaje sonore cat si vizuale, pentru a oferi
respondentilor recomandari cu privire la
calitatea compresiunilor administrate.

1



Introducere

Instruirea recomandata

Stopul cardiac este o stare care necesita
interventie medicala de urgenta. Interventia,
datorita naturii acestei stari, poate sa fie
efectuata Tnainte de a solicita ajutor medical
specializat.

Pentru a diagnostica corect aceasta stare,
compania HeartSine recomanda tuturor
potentialilor utilizatori ai aparatului SAM

500P, sa fie pe deplin instruiti in resuscitarea
cardio-pulmonara (RCP), suportul vital de baza
(SVB) si, mai ales, in utilizarea defibrilatoarelor
automate externe. HeartSine recomanda

de asemenea ca aceasta instruire sa se

faca periodic, prin cursuri de improspatare

a cunostintelor, dupa cum recomanda
conducatorul de curs.

Daca utilizatorii SAM 500P nu sunt instruiti in
aceste tehnici, contactati distribuitorul local
HeartSine sau direct compania HeartSine. 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 regiunea dvs.

12

Metronom RCP

Pe durata RCP, aparatul SAM 500P va emite
un bip sonor si va ilumina indicatorul ,Puteti
atinge pacientul” la o frecventa conforma

cu protocoalele 2010 AHA/ERC. Aceasta
caracteristica se numeste metronom RCP.
Utilizati metronomul drept ghid pentru frecventa
cu care sa apasati pieptul pacientului daca este
nevoie sa efectuati RCP.




Pictograma de aplicare

Port de date a electrozilor
Sagetile indicatoare din jurul
acestei plctogi_rame vor licari pentru
a indruma utilizatorul ca padelele
cu electrozi trebuie aplicate pe
pacient dupa cum se indica.

Indicator de stare
Daca indicatorul de stare
lumineaza in verde, SAM
500P este gata de utilizare.

Buton de soc
Apasati pe acest
buton pentru a efectu Pictograma ,,Nu
un soc terapeutic. . s ?
atingeti

Nu atingeti pacientul daca
sagetile indicatoare din jurul
acestei pictograme clipesc.
Defibrilatorul SAM 500P este
posibil sa analizeze ritmul

Pictograma inimii pacientului sau se
,Gata de pregateste sa aplice un soc.
utilizare
pediatrica”
Sageti indicatoare
Pictograma
Ghidul RCP Butonul pornit/oprit
Apasati acest buton pentru a
porni sau opri dispozitivul.
Pictograma Difuzor
,Puteti atinge”
Daca sagetile indicatoare
din jurul acestei pictograme /
vor licari atunci atingerea .
pacientului este sigura. Banda verde Sertar electrozi

13



Pregatire

Despachetare Verificarea aparatulului inainte

Verificati daca ambalajul include Manualul de de punerea in functiune

utilizare, geanta, cartusul Pad-Pak, cardul de 1. Verificati data de expirare (an/lun3) din
garantie si Ghidul utilizatorului pentru asistenta partea din spate a cartusului Pad-Pak
medicala de urgenta (vezi ilustratia de mai jos). Daca data de

expirare a fost depasita, cartusul Pad-

Cartusul Pad-Pak este o unitate constituita e -
pak trebuie nlocuit.

dintr-o baterie cu o singura utilizare detagabila
si sistemul de electrozi. Este disponibil in
doua versiuni': Pad-Pak de culoare gri pentru
utilizare la adulti si Pad-Pak de culoare

roz pentru utilizare la copii (vezi ilustratia

de mai jos).

Cartus Pad-Pak Cartus Pediatric-Pak
pentru adulti

1 Este disponibila si o a treia versiune pentru liniile aeriene

14



2. Despachetati cartugul Pad-Pak. Pastrati

ambalajul pentru cazul in care trebuie sa
returnati cartusul Pad-Pak la HeartSine.
Asezati aparatul SAM 500P pe o
suprafata plana. Introduceti cartusul Pad-
Pak in aparatul SAM 500P (vezi ilustratia
de mai jos). Trebuie sa auziti un sunet de
,clic” si sa va asigurati ca ambele clapete
sunt complet fixate.

=

\

. Daca este necesar, SAM 500P va

executa un program de autotestare.
Sagetile indicatoare vor licari in timpul
acestui proces. La completarea cu
succes a programului de autotestare,
indicatorul de stare de culoare verde
(consultati sectiunea ,Prezentarea
generala a aparatului SAM 500P” de la
pagina 13) va incepe sa clipeasca. Astfel
aparatul SAM 500P este gata de utilizare.

4.

Porniti aparatul SAM 500P prin apasarea

butonului de pe panoul frontal, pentru
a verifica daca dispozitivul functioneaza
corect. Ascultati comenzile vocale, dar
NU le urmati. Asigurati-va ca nu se emite
niciun mesaj de avertizare.

)

Notificare: NU trageti de banda
verde de pe cartusul Pad-Pak.

Daca ati deschis sertarul pentru
electrozi, va trebui sa inlocuiti
cartusul Pad-Pak.

Porniti aparatul SAM 500P o
SINGURA DATA. Daca opriti si
porniti aparatul in mod repetat,
bateriile se vor consuma prea
repede si s-ar putea sa fie nevoie
sa inlocuiti cartusul Pad-Pak.

. Opriti aparatul SAM 500P prin apasarea

butonului de pe panoul frontal.
Verificati daca indicatorul de stare
(consultati sectiunea ,Prezentarea
generala a aparatului SAM 500P” de

la pagina 13) lumineaza in verde. Daca
nu auziti niciun mesaj de avertizare si
indicatorul de stare lumineaza in verde,
dispozitivul este gata de utilizare.

15
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Pregatire

. Asezati aparatul SAM 500P in geanta

de transport livrata impreuna cu acesta.
Depozitati aparatul SAM 500P intr-

un loc cu acces usor si sigur, intr-un
mediu curat si uscat, la vedere si

unde poate fi auzit. Asigurati-va ca

este depozitat conform specificatiilor
(consultati sectiunea ,Date tehnice” de la
pagina 27).

dela0la50°C
(50 - 122 °F)

de la5la 95%
(fara condensare)

Temperatura
de standby:

Umiditate relativa:

* e

Notificare: Compania HeartSine

recomanda pastrarea unui cartus

Pad-Pak de rezerva impreuna cu
aparatul SAM 500P. Acesta se
poate pastra in partea din spate a
gentii de transport.

Completati cardul de garantie si trimiteti-|
inapoi distribuitorului dumneavoastra
autorizat sau direct companiei HeartSine
Technologies (consultati sectiunea
,Cerinte de localizare” de la pagina 23).

Lista actiunilor de pregatire

0

Etapa 1. Verificati termenul de expirare al
cartusului Pad-Pak.

Etapa 2. Instalati cartugul Pad-Pak.

Etapa 3. Verificati daca programul de
autotestare s-a efectuat cu succes.

Etapa 4. Porniti aparatul pentru a verifica
modul de functionare.

Etapa 5. Opriti aparatul.

Etapa 6. Depozitati aparatul SAM 500P in
mod corect.

Etapa 7. anegistra’gi-vé aparatul SAM 500P.

Etapa 8. Creati o planificare pentru service
(consultati sectiunea ,Service si intretinere”
de la pagina 22).




Utilizarea aparatului SAM 500P

Ccand se utilizeaza

Aparatul SAM 500P este destinat a fi utilizat
la victimele stopului cardiac care prezinta
urmatoarele semne:

nu sunt constiente
nu respira
nu au puls

Aparatul SAM 500P a fost conceput pentru a fi
utilizat la pacienti inconstienti, care nu raspund
la stimuli. Daca pacientul este constient sau
raspunde la stimuli, nu utilizati aparatul SAM
500P pentru a aplica tratamentul.

Aparatul SAM 500P este destinat pentru a fi
utilizat la pacientii cu greutatea mai mare de

25 kilograme (55 livre) sau echivalent la copii cu
varsta de aproximativ 8 ani sau mai mare.

Tn cazul utilizarii la copii mai mici (cu varsta
cuprinsa intre 1 si 8 ani), scoateti cartusul
Pad-Pak pentru adulti si instalati cartusul
Pediatric-Pak.

Tn cazul in care nu este disponibil un cartus
Pediatric-Pak sau un defibrilator alternativ
corespunzator, puteti utiliza un cartus Pad-Pak
pentru adulti.

Utilizarea aparatului SAM 500P

Consultati Ghidul utilizatorului pentru asistenta
medicala de urgenta, livrat separat. in timpul
utilizarii, aparatul SAM 500P va emite comenzi
vocale cuprinzatoare pentru a ghida utilizatorul.
Pentru lista completa de comenzi vocale,
consultati ,Lista de comenzi vocale” de la
pagina 41.

1 Notificare: Aparatul SAM 500P
H intrerupe starea de pregatire a
administrarii socului indata ce se
detecteaza un ritm nedefibrilabil.

17




Utilizarea aparatului SAM 500P

Dupa utilizare

1.

Opriti aparatul SAM 500P prin
apasarea butonului @ de pe
panoul frontal.

2. Indepértati padelele de electrozi de

pe pacient si cuplati-le impreuna ,fata
n fata”. Electrozii pot fi contaminati
cu tesuturi umane, lichide sau sange.
Electrozii trebuie eliminati separat ca
deseuri infectioase.

. Cartusul Pad-Pak contine baterii de litiu.

Acestea sunt produse pentru o singura
utilizare si trebuie inlocuite dupa fiecare
utilizare. Scoateti cartusul Pad-Pak

prin apasarea celor doua clapete de pe
fiecare parte a Pad-Pak. Cartusul Pad-
Pak va glisa in afara (vezi ilustratia de
mai jos).
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Nu eliminati aparatul SAM 500P

sau cartusul Pad-Pak impreuna cu
deseurile menajere. Acestia se elimina
intr-o unitate de reciclare adecvata in
conformitate cu cerintele locale. O alta
varianta este returnarea acestora la
distribuitorul dumneavoastra in scopul
eliminarii sau inlocuirii.

. Verificati aparatul SAM 500P pentru

a vedea daca exista murdarie sau
contaminare. Daca este necesar, curatati
aparatul cu o carpa moale inmuiata in
prealabil in una din urmatoarele:

Apa cu sapun

Alcool izopropilic (solutie 70%).

Atentie: Nu se imerseaza niciuna
dintre partile componente ale

aparatului SAM 500P in apa sau
in alte lichide. Contactul direct
cu lichidele poate sa deterioreze
serios dispozitivul sau sa
produca foc sau socuri electrice
necontrolate.

* )

Notificare: Nu curatati aparatul
SAM 500P cu materiale abrazive,

solutii de curatare sau solventi.




5. Verificati starea aparatului SAM 500P in
vederea detectarii unor deteriorari. Daca
aparatul SAM 500P prezinta deteriorari,
acesta trebuie nlocuit imediat.

6. Instalati un cartus Pad-Pak nou. Tnainte
de instalare, verificati data de expirare a
cartusului Pad-Pak (consultati sectiunea
,Pregatire” de la pagina 14). Dupa
instalare verificati daca indicatorul de
stare clipeste in verde.

19



Cartus Pediatric-Pak

Utilizarea cartusului Pediatric-Pak Aplicare electrod:

Cartusul Pediatric-Pak este destinat tratarii Pentru pacientii pediatrici exista doua variante
victimelor pediatrice (copii) ale stopului cardiac, ~ de aplicare a electrozilor:

cu varsta cuprinsa intre 1 si 8 ani care: = . . .
a. Daca zona toracica a unui copil este prea

nu sunt congtiente mica poate fi necesara aplicarea unei padele
. pe pieptul DESCOPERIT al copilului in centru
nu respira si a celeilalte padele pe spatele DESCOPERIT

al copilului in centrul cutiei toracice asa cum se

nu au puls -
arata la Metoda a)

/

ANTERIOR POSTERIOR
Metoda a)
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b. Daca zona toracica a copilului este suficient

de mare pentru a permite un spatiu de
2,5 cm (1 inci) intre padele, aplicarea

padelelor se poate poate face in acelasi mod
ca la adulti. Aplicati una din padele pe zona
superioara a pieptului DESCOPERIT, deasupra
mamelonului, si cealalta padela pe zona
inferioard DESCOPERITA a cutiei toracice sub
mamelon asa cum se arata la Metoda b)

Metoda b)

Electrozii pot fi aplicati pe pieptul unui copil
daca zona pieptului este destul de mare SAU
daca aplicarea in modul aratat la Metoda a) nu
este posibila din cauza unui traumatism.

Avertizare: Electrozii de defibrilare
trebuie sa fie la cel putin 1 inci
(aproximativ 2,5 cm) departare unul
de celalalt si niciodata nu este voie
sa se atinga.

Avertizare: Cartusul Pediatric-Pak
contine o componenta magnetica
(cu intensitatea la suprafata de
6500 gauss). Evitati depozitarea
in vecinatatea mediilor de stocare
magnetic sensibile.

Avertizare: A nu se utiliza la
pacienti cu varsta sub 1 an. A

se utiliza la copii cu varsta de
pana la 8 ani sau cu greutatea

de maximum 25 kilograme (55
livre). NU INTARZIATI APLICAREA
TRATAMENTULUI DACA NU
CUNOASTETI VARSTA SAU
GREUTATEA EXACTA.

21




Service si intretinere

Compania HeartSine recomanda utilizatorilor efectuarea de verificari de intretinere periodice.
Verificarile de intretinere recomandate sunt:

Saptamanale

0 Verificati indicatorul de stare. Daca indicatorul de stare verde nu clipeste la fiecare 5 pana la
10 secunde sau daca clipeste indicatorul de stare rosu ori daca se emit sunete de bip, atunci
a fost detectata o problema. Consultati sectiunea ,Depanare” de la pagina 25. Aparatul SAM
500P efectueaza un program de autotestare la miezul noptii 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. Programul de autotestare
dureaza maximum 10 secunde. Daca indicatorul de stare continua sa lumineze in rosu, aparatul
SAM 500P are un defect (consultati sectiunea ,Depanare” de la pagina 25).

Lunar

0 Daca dispozitivul prezinta orice semn de distrugere fizica, contactati distribuitorul
dumneavoastra local sau direct compania HeartSine Technologies.

0 Verificati data de expirare a SAM 500P Pad-Pak (consultati sectiunea ,Pregatire” de la pagina
14 pentru locul de amplasare a datei). Daca data a expirat sau este aproape expirata, inlocuiti
cartusul Pad-Pak sau contactati distribuitorul local HeartSine in scopul inlocuirii.

Daca auziti un mesaj de avertizare atunci cand porniti aparatul SAM 500P sau daca, din orice
motiv, aveti suspiciuni cu privire la corecta functionare a aparatului SAM 500P, cititi sectiunea
,Depanare” de la pagina 25.
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Cerinte de localizare

Reglementarile privind dispozitivele medicale necesita localizarea de catre producator a tuturor
dispozitivelor medicale vandute.

Este important sa completati cardul de garantie cu detaliile dumneavoastra si sa-I trimiteti inapoi
distribuitorului dumneavoastra autorizat sau direct companiei HeartSine Technologies.

O alta varianta este sa trimiteti un email la support@heartsine.com, care contine:
Nume

Adresa

Numar de serie dispozitiv

sau utilizati instrumentul nostru de inregistrare on-line de la https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

Participarea dumneavoastra ne va da posibilitatea de a va contacta in cazul unor notificari
importante referitoare la SAM 500P, cum ar fi orice actualizare a software-ului sau orice tip de
actiuni corective de siguranta.

Daca exista o modificare in informatiile pe care ni le-ati furnizat, cum ar fi modificarea adresei sau
a proprietarului aparatului SAM 500P, contactati-ne pentru a actualiza informatiile.
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Managementul datelor

Programul HeartSine Saver™ EVO este un 2. Conectati cablul USB la calculator.
accesoriu optional. Contactati distribuitorul
autorizat sau direct compania HeartSine
Technologies in legatura cu Serviciul de Notificare: Aparatul SAM 500P se
management al datelor dupa utilizare. ! conecteaza numai la un calculator
conform cu IEC60950.

3. Porniti utilitarul HeartSine Saver™ EVO.

1. Conectati cablul USB furnizat la aparatul
SAM 500P (vezi ilustratia de mai jos). Atentie: Nu puteti aplica
A defibrilarea in timp ce SAM 500P
este conectat la un calculator.

Pentru informatii suplimentare privind acest
accesoriu optional, contactati distribuitorul
autorizat sau direct compania HeartSine
Technologies.
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Depanare

Indicatorul de stare lumineaza
in rosu

Daca indicatorul de stare lumineaza in rosu
sau dispozitivul emite un ,bip”, verificati data
de expirare de pe cartusul Pad-Pak (consultati
sectiunea ,Pregatire” de la pagina 14). Daca
data de expirare nu a fost depasita, porniti
aparatul SAM 500P prin apasarea butonului

de pe panoul frontal si ascultati comanda
vocala ,sunati pentru asistenta medicala”.
Opriti aparatul prin apasarea butonului @ de
pe panoul frontal. Daca prin aceasta actiune
problema nu se corecteaza, contactati imediat
distribuitorul autorizat sau direct compania
HeartSine Technologies.

Avertizare pentru nivelul scazut
de incarcare a bateriei

. Aceste mesaj nu indica
l o defectiune.

Prima data cand dispozitivul emite mesajul
,avertizare nivel scazut baterie”, acesta

va continua sa functioneze inca in mod
corespunzator. Cu toate acestea, este posibil
ca numarul socurilor care se mai pot administra
sa fie mai mic de 10. Daca auziti acest mesaj,
pregatiti pentru utilizare cartusul Pad-Pak de
rezerva si fiti pregatit pentru a-l instala rapid.
Comandati un cartus Pad-Pak nou cat mai
repede posibil.

Avertizare memorie plina

Daca dispozitivul emite mesajul ,memorie
plin@”, atunci memoria nu mai poate inregistra
alte date sau evenimente ECG. Cu toate
acestea, dispozitivul mai are capacitatea de
analiza si de administrare de socuri electrice,
daca este necesar. Daca auziti acest mesaj,
contactati departamentul de asistenta tehnica
al companiei HeartSine Technologies.

Avertizari sonore

Daca dispozitivul emite 3 bipuri rapide cand
este oprit, acesta a detectat ca temperatura
mediului este in afara intervalului de utilizare
specificat. Emiterea sunetelor de bip poate
avea loc si in timpul autotestului saptamanal.
Daca auziti aceste bipuri, asigurati-va ca
dispozitivul este readus la conditiile de utilizare
specificate.

Tn timpul utilizarii, daca indicatorul de stare

se schimba din verde in rosu, iar dispozitivull
incepe sa emita sunete de ,bip”, atunci
capacitatea bateriei este insuficienta pentru

a se administra socuri electrice. Dispozitivul

va continua sa analizeze ritmul cardiac al
pacientului si va solicita administrarea RCP-ului
cand acesta este necesar.
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Depanare

Service la dispozitiv necesar

Daca dispozitivul emite mesajul ,service la
dispozitiv necesar”, atunci acesta a detectat
o defectiune. Pentru instructiuni suplimentare
contactati distribuitorul autorizat sau direct
compania HeartSine Technologies.

Avertizare: Daca auziti acest mesaj
A in timpul utilizarii, cautati imediat
un alt defibrilator.

Nu este permisa nicio modificare a
acestui echipament.

Surse de asistenta

Daca ati parcurs etapele de depanare de

mai sus si dispozitivul tot nu functioneaza
corect, contactati distribuitorul dumneavoastra
autorizat sau compania HeartSine
Technologies la adresa
support@HeartSine.com.
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Anularea garantiei

HeartSine Technologies sau distribuitorul sau
local nu sunt obligati sa inlocuiasca piese sau
sa efectueze reparatii in perioada de garantie
dacé se aplica urmatoarele conditii:

Dispozitivul a fost deschis.

Au fost facute modificari neautorizate
la aparat.

Dispozitivul nu a fost folosit in conformitate
cu indicatiile de utilizare sau cu instructiunile
din acest manual.

Numarul serial al aparatului a fost
indepartat, desfacut, modificat sau facut
ilizibil Tn orice mod.

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

Ambalajul Pad-Pak nu este returnat.

Dispozitivul a fost testat utilizand

metode neautorizate sau echipamente
necorespunzatoare (consultati sectiunea
,Avertizari si masuri de precautie” de la
pagina 5).




Date tehnice

Parametri fizici (cu cartusul Pad-Pak instalat)

Dimensiune: 20x18,4x4,8cm (8,0 x7,25x1,9in)

Greutate: 1,1 kg (2,4 Ibs)

Conditii de mediu

Temperatura de utilizare: dela0la50°C (321a 122 °F)

Temperatura de repaus: dela0la50°C (321a 122 °F)

Temperatura de transport: dela-101a 50 °C (14 la 122 °F) pentru cel mult doua zile. Daca

dispozitivul a fost depozitat sub 0 °C (32 °F), acesta trebuie adus la
temperatura mediului cuprinsa intre 0 si 50 °C (32 si 122 °F) timp
de cel putin 24 de ore inainte de utilizare.

Umiditate relativa: de la 5 la 95% (fara condensare)

Carcasa: IEC 60529/EN 60529 I1P56

Altitudine: de la 0 la 4575 metri (0 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

MIL STD 810F Metoda 514.5 Procedura 1 Categoria 7
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Date tehnice

Pad-Pak si Pediatric-Pak
Greutate: 0,2 kg (0,44 Ibs)
Tip baterie: Cartus cu o singura utilizare, de unica folosinta, format dintr-o

baterie si electrod de defibrilare (litiu dioxid de mangan
(LiMnO,) 18V)

Capacitate baterie (noua): > 60 socuri

Capacitate baterie (4 ani): > 10 socuri

Durata de viata de standby: ~ Vezi data de expirare de pe Pad-Pak.

Tip electrod: Senzor ECG / padele de defibrilare combinate preatasate pentru o
singura utilizare.

Aplicare electrod: Adulti: anterior-lateral
Copii: electrozi anterior-posterior sau anterior-lateral

Zona activa electrod: 100 cm?

Lungime cablu electrod: 1 m (3,5 ft)

Termen de valabilitate

electrod: Vezi data de expirare de pe Pad-Pak.

Sistemul de analiza pacient

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

Sensibilitate / specificitate: Conform cu IEC 60601-2-4
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Interfata utilizator

Indicatori vizuali: Attach PADs (aplicare padele), stand Clear (nu atingeti pacientul),
perform CPR (efectuare RCP), shock now (aplicare soc acum), self
test pass - ready state (finalizare autotest — pregatit de utilizare)

Comenzi sonore: Comenzile vocale cuprinzatoare ghideaza utilizatorul prin secventa

de operatiuni (consultati ,Lista de comenzi vocale” de la pagina 41).
Limbi: Contactati distribuitorul autorizat al HeartSine Technologies.
Comenazi: Doua butoane: ,On/Off” si ,Soc”

Performanta defibrilator
Timp de incarcare (baterie noua) sau dupa 6 descarcari:

Durata de incarcare: n mod normal 150 J in < 8 sec, 200 J in < 12 sec

Dupa RCP: in mod normal 8 secunde

Domeniu de impedanta: 200Q-230Q

Soc terapeutic

Forma de unda: Forma de unda de crestere bifazica SCOPE (Self Compensating

Output Pulse Envelope). Forma de unda bifazica optimizata
compenseaza energia, panta si conturul impulsului pentru
impedanta al pacientului.

Energie: Setarile implicite preconfigurate pentru energia in crestere sunt
Versiunea AHA/ERC 2005
Adulti: Soc 1: 150 J; Soc 2: 150 J; Soc 3: 200 J
Pediatric: $oc 1: 50 J; Soc 2: 50 J; Soc 3: 50 J
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Date tehnice

inregistrare eveniment

Tip: Memorie interna

Memorie: 90 minute de ECG (informare completa) si inregistrarea
evenimentului / incidentului.

Reexaminare: Cablu obisnuit cu USB conectat direct la calculatorul pe care este

instalat programul Saver™ EVO de management a datelor.

Compatibilitate electromagnetica

EMC: IEC60601-1-2

Emisii radiate: IEC55011

Descarcare electrostatica: EN61000-4-2 (8 kV)

Imunitate RF: EN61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Imunitate cdmp magnetic: EN61000-4-8 (3 A/m)

Avion: RTCA/DO-160F, Sectiunea 21 (Categoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

30



Forma de unda bifazica SCOPE™

Aparatul SAM 500P aplica o forma de unda
bifazica SCOPE (Self Compensating Output
Pulse Envelope). Forma de unda optimizeaza
automat conturul impulsului formei de unda
(amplitudine, panta si durata) pentru o gama
mare de impedante ale pacientului, de la 20 de
ohmila 230 de ohmi. Forma de unda aplicata
pacientului este o forma de unda exponentiala
trunchiata, bifazica, compensata in impedanta,
optimizata, care incorporeaza un protocol de
energie in crestere de 150 jouli, 150 jouli si
200 jouli. Durata fiecarei faze este reglata
automat pentru a compensa diferitele
impedante ale pacientului. Durata primei faze
(T1) este intotdeauna echivalenta cu durata
celei de-a doua faze (T3). Pauza dintre faze
(T2) este intotdeauna o constanta de 0,4 ms
pentru toate impedantele pacientului.
Caracteristicile specifice formei de unda
SCOPE pentru un impuls de 150 J sunt
enumerate mai jos.

1000 T T T T 1
101 2 3 45
Durata (msec)
—_—

1T T 1
6 7 8 9

o Durata
Tensiunile pentru .
- formei
. forma de unda d di
Resistenta (volti) © Ehket
(ohmi) (ms)
inclinare
25 1640 63,1 3 3
50 1650 52,7 4,5 4,5
75 1660 51,4 6,5 6,5
100 1670 48,7 8 8
125 1670 50,4 10,5 10,5
150 1670 48,7 12 12
175 1670 48,7 14 14
200 1670 47,6 15,5 15,5
225 1680 46,7 17 17

Specificatii forma de unda Pad-Pak pentru adulti
Toate valorile sunt nominale

31




Date tehnice

Tensiunile Durata
pentru forma formei
Resistentd  Energie de unda de unda
(ohmi) (jouli) (volti) (ms)
inclinare
25 47,5 514 55,6 7.8 54
50 51,3 671 50,4 8,8 6
75 52,1 751 471 10 6,6
100 51,8 813 44,3 10,8 | 6,8
125 52,4 858 41,4 1,5 73

Specificatii ale formei de unda Pediatric-Pak
Toate valorile sunt nominale
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Algoritmul de analiza a aritmiei
Aparatul SAM 500P utilizeaza Algoritmul de
analiza a aritmiei ECG al HeartSine samaritan®.
Acest algoritm va evalua ECG-ul pacientilor
pentru a determina daca este potrivit un soc
terapeutic. Daca este nevoie de un soc, SAM
500P se va incarca si va solicita utilizatorului
apasarea butonului Shock (soc). Daca nu

se recomanda niciun soc, dispozitivul va

sta In repaus permitandu-i utilizatorului
administrarea RCP-ului.

Performanta algoritmului de analiza a aritmiei
ECG-ului a fost profund evaluata prin utilizarea
a numeroase baze de date ale unor trasee ECG
reale. In acestea sunt incluse baza de date a
Asociatiei Americane de Cardiologie (AHA)

si baza de date a Institutului de Tehnologie
Massachusetts MIT — NST. Sensibilitatea si
specificitatea Algoritmului de analiza a aritmiei
ECG pentru aparatul SAM 500P respecta
cerintele IEC60601-2-4.




Performanta algoritmului de analiza a aritmiei ECG al defibrilatorului SAM 500P este rezumata in

tabelul de mai jos:

Clasa ritm

Ritm defibrilabil:
Fibrilatie ventriculara (VF)

Marimea
esantionarii
pentru
testul ECG
(secunde)

Specificatii
de performanta
necesare

Rezultate
performanta
(%)

Limita

de incredere

unilaterala
mai mica
de 90%

. 2453 Sensibilitate > 90% 93,48 90,58
si
Tahicardie ventriculara (VT)
Ritm nedefibrilabil: I
L 1902 Specificitate > 95% 100 100*
Asistola
Ritm nedefibrilabil: .
46711 Specificitate > 95% 99,11 95,04

Toate celelalte ritmuri

* Nicio eroare de mésurat
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Date tehnice

Algoritm de analiza Ghidul RCP

Tn continuare este prezentat rezumatul rezultatelor produse de componenta RCP a algoritmului de
diagnostic, cand se compara cu baza de date clinice.

Importanta administrarii unor compresii toracice efective poate reprezenta diferenta dintre un
pacient cu o buna calitate a vietii dupa un stop cardiac si unul care poate avea nesansa de a suferi
sechele neurologice din cauza oxigenarii cerebrale neadecvate. Cele mai moderne defibrilatoare
si sisteme de resuscitare mecanice au un dispozitiv denumit metronom pentru a asigura ca

un operator administreaza RCP la un ritm corect. Un sistem de feedback, pentru a asigura ca
operatorul administreaza compresiile cu profunzimea corecta, premitand timpul de reumplere
adecvat, va optimiza presiunile perfuziilor coronariene. Cardiografia impedantei (ICG) masoara
modificarile formei si deplasarii sdngelui la nivel toracic, ceea ce ar putea fi un indicator util al
nivelurilor perfuziilor in timpul masajului cardiac extern. Cardiograma impedantei poate fi masurata
cu precizie folosind doi electrozi de defibrilator standard.

Combinarea instrumentelor terapeutice de forta si viteza a RCP va imbunatati eficacitatea RCP
atat pentru utilizatorii neprofesionisti cat si pentru cei cu pregatire minima.

Dimensiune A a
. e Rezultate Limita de incredere
o esantion test Specificatii o s . oD
Criterii RCP . performanta unilaterala mai mica
ICG de performanta o o
(%) de 90%
(sec.)
o N Sensibilitate > 90% Sensibilitate > 95,38 Sensibilitate > 83,40
Viteza RCP: buna 82377 e e e

Specificitate > 90% Specificitate > 93,11 Specificitate > 82,19

Forta RCP: 108728 Sensibilitate > 90% Sensibilitate > 99,96 Sensibilitate > 99,54

adecvata Specificitate > 90% Specificitate > 98,47 Specificitate > 96,29
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Restrictie pediatrica

Utilizarea functiei RCP trebuie sa fie restrictionata exclusiv la pacientii adulti. Tehnicile de
compresie toracica sunt diferite pentru diferite varste si dimensiuni ale pacientilor copii (cu varsta
pana la opt ani). Pentru pacientii copii cu varsta mai mica, persoanele care intervin trebuie sa
compreseze jumatatea inferioara a sternului, dar sa nu apese pe xifoid. Pentru pacientii aflati

la limita superioara a intervalului de varsta pediatric, trebuie efectuate compresii de tipul celor
administrate la adulti. Forta necesara pentru pacientii copii este mai mica decat cea necesara
pentru RCP la adulti. Ghidul RCP este configurat in prezent exclusiv pentru a recomanda
compresiile la o forta si frecventa adecvate pentru pacienti adulti (pacienti cu varsta peste opt ani,
care cantaresc peste 25 kg/ 55 Ibs)

Amplasarea electroziloe poate fi de asemenea diferita la pacientii copii. n functie de dimensiunea
pacientului, electrozii pot fi amplasati in pozitie anterioara — posterioara (fata si spate) sau
anterioara — laterala (amplasare standard pentru adulti). Diversele pozitii in care sunt aplicati
electrozii pot duce la valori diferite ale ICG. Tehnologia actuala nu permite pentru Ghidul RCP

in determinarea pozitiilor electrozilor folosite si ca urmare electrozii trebuie amplasati in pozitia
anterioara-laterala pentru a permite functionarea corecta a Ghidului RCP.

Din aceste motive, Ghidul RCP este dezactivat cand este folosit un Pediatric-Pak in SAM 500P.

Notificare: Valorile ECG folosite pentru a stabili daca pacientul are nevoie
de un soc de defibrilare nu sunt afectate de pozitiile electrozilor selectate la
pacientii copii.

- )

sa ignorati mesajele furnizate. Ghidul RCP este destinat in prezent pentru a oferi

g Avertizare: Daca pacientii copii sunt tratati cu un Pad-Pak pentru adulti, trebuie
recomandari numai la pacientii adulti.
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Aparatul SAM 500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului SAM
500P trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic — instructiuni

Emisii RF conform CISPR 11

Grupa 1

Aparatul SAM 500P utilizeaza energia RF numai pentru functia sa
interna. Astfel, emisiile sale RF sunt foarte scazute si este foarte
putin probabil ca vor produce vreo interferenta cu echipamentele
electronice din vecinatate.

Emisii RF conform CISPR 11

Clasa B

Emisii armonice conform
IEC/EN 61000-3-2

Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune/
emisii pulsatorii conform
IEC/EN 61000-3-3

Nu este cazul

Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toate tipurile de unitati,
inclusiv locuinte si cele conectate direct la

reteaua publica de alimentare cu energie electrica de
joasa tensiune

care alimenteaza cladirile de locuinte.
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Aparatul SAM 500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului SAM
500P trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare conform
IEC 60601

Nivel
de conformitate

Mediu electromagnetic —
instructiuni

Descarcare
electrostatica
(DES) conform
IEC/EN 61000-4-2

+ 6 kV la contact

+ 8 kV in aer

Conform

Conform

Podeaua trebuie sa fie din lemn,
beton sau din tigla ceramica. Daca
podeaua este acoperita cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie
sé fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii

rapide/ in rafale
IEC/EN 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de alimentare
cu energie

+1 kV pentru linii de intrare/iesire

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Supratensiune
IEC/EN 61000-4-5

+1kV mod diferential

+2 kV mod comun

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Caderi de tensiune,
intreruperi

scurte si

fluctuatii in

tensiune pe

liniile de alimentare
cu energie, de intrare
IEC/EN 61000-4-11

<5 % Ut (> 95 % cadere in Ut)
pentru 0,5 cicluri

<40 % Ut (60 % cadere in Ut)
pentru 5 cicluri

<70 % Ut (30 % cadere in Ut)
pentru 25 cicluri

<5 % Ut (> 95 % cadere in Ut)
pentru 5 sec

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Camp magnetic

la frecventa retelei
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

3A/m

3A/m

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

Nota: Ut este tensiunea retelei de alimentare de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test
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Date tehnice

Aparatul SAM 500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului SAM
500P trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Nivel de testare

Test Nivel . . . L
de imunitate conform de conformitate Mediu electromagnetic — instructiuni
IEC 60601
Echipamentele de comunicatii RF portabile sau mobile
nu trebuie utilizate mai aproape fata de orice parti ale
aparatului SAM 500P, inclusiv cabluri, decat distanta de
separare recomandata, calculata din ecuatia aplicabila
pentru frecventa emitatorului.
Distanta de separare recomandata
Emisii RF 3 Vrms Nu este cazul Nu este cazul
prin conductie de la 150 MHz
IEC/EN 61000-4-6 la 80 MHz

RF emis
IEC/EN 61000-4-3

in afara benzii ISM?

10 Vrms
de la 150 MHz
la 80 MHz
in afara benzii ISM?

10 VIm
de la 80 MHz
la2,5 GHz

Nu este cazul

10 V/m
de la 80 MHz
la 2,5 GHz

Nu este cazul

d=1,2 VP pentru 80 MHz la 800 MHz

d=2,3 VP pentru 800 MHz la 2,5 GHz

Unde P este valoarea maxima a puterii de iegire a
emitatorului, in wati (W), conform datelor producatorului
si d este distanta de separare recomandata, in metri (m) °.
Intensitatile campului produs de emitatoarele RF fixe,
determinate prin masuratori electromagnetice sistematice
°, trebuie sa fie mai mici decét ... [pagina urmatoare]
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

... nivelul de conformitate in fiecare domeniu de frecventa.

Interferentele pot sa apara in vecinatatea echipamentului
marcat cu simbolul urmator:

(@)

Nota 1: La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica domeniul mai inalt de frecvente.

Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexia de catre cladiri, obiecte si persoane.

a Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150kHz 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;

b Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in domeniul de frecventa de la 80 MHz la
2,5 GHz au scopul de a scadea probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa produca interferente in
cazul in care acestea sunt aduse, din neatentie, in zona in care se afla pacientul. Din acest motiv, un factor suplimentar de
10/3 a fost incorporat in formula utilizata pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru emitatoarele din aceste
intervale de frecventa.

c Intensitatile campului produs de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (telefoane mobile / fara fir) si
statiile radio mobile de teren, instalatiile radio-amatorilor, posturile de emisie radio AM si FM, posturile de emisie TV, nu pot fi
prevazuta teoretic cu acuratete. Pentru a realiza o evaluare asupra mediului electromagnetic produs de emitatoarele fixe RF,
trebuie sa se apeleze la masuratori electromagnetice sistematice. in cazul in care intensitatea masurata a campului in locul in
care este utilizat aparatul SAM 500P depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil (mentionat mai sus), aparatul SAM 500P
trebuie sa fie tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea sa normala. Daca se observa anomalii in functionare, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea aparatului SAM 500P.
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Date tehnice

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile sau mobile
si aparatul SAM 500P

Aparatul SAM 500P este destinat utilizarii in medii electromagnetice, unde perturbatiile cauzate de undele RF emise sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul aparatului SAM 500P poate ajuta la evitarea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF mobile/portabile (emitatoare) si aparatul SAM 500P,
asa cum se recomanda mai jos, tinand cont de puterea de iesire maximéa a echipamentelor de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
maxima m
de iegire a
. Vf lui de la 150 MHz de la 150 MHz de la 80 MHz de la 800 MHz
emitatorului la 80 MHz la 80 MHz la 800 MHz la 2,5 GHz
w n afara in afara d=1,2 P d=2,3 VP
benziilor ISM benzilor ISM
0,01 Nu este cazul Nu este cazul 0,12 0,23
0.1 Nu este cazul Nu este cazul 0,38 0,73
1 Nu este cazul Nu este cazul 1,2 2,3
10 Nu este cazul Nu este cazul 3,8 7,3
100 Nu este cazul Nu este cazul 12 23

Pentru emitatoarele clasificate ca avand o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai jos, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila in functie de frecventa emitatorului, unde P este
puterea de iesire nominald maxima a emitatorului in wati (w) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru domeniul mai inalt de frecvente.

NOTA 2 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150kHz 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;
NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formula utilizatd pentru calcularea distantei de separare
recomandate pentru emitatoarele din benzile de frecventa ISM cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz si domeniul de frecventa
de la 80 MHz la 2,5 GHz cu scopul de a scadea probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile s& produca
interferente in cazul in care acestea sunt aduse, din neatentie, in zona in care se afla pacientul.

NOTA 4 Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexia de catre cladiri, obiecte si persoane.
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Lista de comenzi vocale

Lista de mai jos cuprinde comenzile vocale
utilizate de catre SAM 500P. Cititi comenzile
vocale inainte de utilizare pentru a va
familiariza cu tipurile de instructiuni date.

Pacient adult/pacient copil

»Sunati pentru asistenta medicala”
,,indepértat,i hainele de pe pieptul pacientului
pentru a expune pielea”

LIrageti de banda verde pentru a

indeparta padelele”

Indepértati materialul de protectie de

pe padele”

»Aplicati padelele pe pieptul pacientului,
conform imaginii”

~Apasati bine padelele pe pielea pacientului”

,Evaluarea ritmului cardiac — nu atingeti
pacientul”

Daca aplicarea socului nu este
necesara...

,Nu se recomanda soc”

.incepeti RCP”

,Este sigur sa atingeti pacientul”
~+Apasati mainile suprapuse in mijlocul
pieptului”

~Apasati direct pe piele odata cu
metronomul”

,Ramaneti calm*

Daca aplicarea socului

este necesara...

,Stati la distanta de pacient — soc
recomandat”

,Stati la distanta de pacient — apasati
butonul portocaliu de soc acum”
»S0c administrat”

JIncepeti RCP”

,Este sigur sa atingeti pacientul”
»+Apasati mainile suprapuse in mijlocul
pieptului”

~Apasati direct pe piele odata cu
metronomul”

,Ramaneti calm*
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