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Simbolos utilizados neste manual

- B P

Adverténcia: Risco de morte ou
lesdo grave

Precaugao: Risco de lesao

Aviso: Risco de danificar dados
ou material

1 Informagodes adicionais

Simbolos utilizados neste dispositivo
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Ligado/desligado

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

Consulte as instrugdes de
funcionamento

Item de utilizacdo Unica. Nao reutilizar
Desfibrilhagao protegida,

ligagao de tipo BF

Nao expor a calor de alta temperatura ou
chama aberta. Nao incinerar
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Nao contém latex de borracha natural
Nao estéril

Reciclavel

Bateria ndo recarregavel

Na&o ligar a bateria em curto-circuito

N&o esmagar a bateria

Limitagéo de temperatura
consoante indicagao

Utilizar até aaaa/mm

Eliminar de acordo com os
requisitos nacionais

Desfibrilhador externo automatico

Em relagao a riscos de choque eléctrico,
de incéndio e mecanicos, estd em
conformidade apenas com

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005

+ CSA C22.2 NO. 60601-1:2008

» [EC60601-2-4:2010

Siga as instrucdes de utilizagéo




Indicagoes de utilizacao

Indicagoes de utilizagao Utilizadores-alvo

O HeartSine samaritan® PAD 500P esta O samaritan® PAD 500P destina-se

indicado para utilizagdo em vitimas de feﬁﬁral#'lr'égggigg'}grrr?]gzggnsa&zrgug seu
r m cardi resentem : .C
ggg?}?r?tescgn%iiga que apresentem os funcionamento. Os utilizadores devem

ter recebido formagao sobre suporte

. Inconsciente basico de vida/desfibrilhador externo
L automatico, suporte avangado de vida ou

y Sem respiragao ter frequentado um curso de formagéo

R Sem circulagéo sobre resposta de emergéncia médica

autorizado por um médico.
O samaritan® PAD 500P esta indicado

para utilizagdo em doentes com idade

superior a 8 anos ou com peso superior

a 55 Ib (25 kg), quando utilizado com o

samaritan® Pad-Pak para adultos. O

samaritan® PAD 500P esta indicado para

utilizagéo em criangas entre 1 e 8 anos de

idade ou até 55 Ib (25 kg), quando utilizado

com o samaritan® Pediatric-Pak.

Contra-indicagoes de utilizagao

Se o doente apresentar reacgao ou estiver
consciente, nao utilize o SAM 500P para
fornecer tratamento.




Adverténcias e precaucoes

A Adverténcia

Doentes adequados para
o tratamento

O SAM 500P foi concebido para funcionar
em doentes inconscientes e sem reacgao.
Se o doente apresentar reacgao ou estiver
consciente, ndo utilize o SAM 500P para
fornecer tratamento.

O SAM 500P utiliza uma bateria
intercambiavel e um conjunto de
eléctrodos designado Pad-Pak. Em
conjunto com um Pad-Pak para

adultos, o SAM 500P é adequado

para utilizagdo em doentes com peso
superior a 25 quilogramas (55 libras) ou
equivalente ao de uma crianga com idade
aproximadamente igual ou superior a

oito anos.

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

Se tratar um doente pediatrico com um
Pad-Pak para adultos, ignore quaisquer
comandos de voz em relagdo a qualidade
da ressuscitagéo cardiopulmonar (RCP).

O CPR Advisor (funcao de feedback
sobre RCP) s6 se destina actualmente a
fornecer feedback sobre doentes adultos.

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

Risco de choque eléctrico

O SAM 500P administra choques
eléctricos terapéuticos que podem
provocar lesdes graves nos utilizadores
ou nos observadores presentes no
local. Tenha o cuidado de assegurar que
ninguém toca no doente quando vai ser
administrado um choque.

Evitar abrir ou reparar

O SAM 500P n&o tem pegas reparaveis
pelo utilizador. NAO abra nem repare o
dispositivo em qualquer circunstancia,
dado que pode haver perigo de choque
eléctrico. Se suspeitar que existem danos,
substitua imediatamente o SAM 500P.




Adverténcias e precaucoes

Evitar gases explosivos
ou inflamaveis

Determinou-se que é seguro utilizar

o SAM 500P com sistemas de
administracéo de oxigénio com mascara.
Contudo, para evitar o risco de explosao,
recomenda-se fortemente que NAO
utilize o SAM 500P na proximidade de
gases explosivos, incluindo anestésicos
inflamaveis ou oxigénio concentrado.

A Precaugao

Colocacao correcta das pas
de eléctrodos

A colocagao adequada das pas de
eléctrodos do SAM 500P ¢ essencial.
Tem de seguir rigorosamente as
instrucdes mostradas no guia do utilizador
de emergéncia e no dispositivo. Uma
colocagao errada ou a presenga de ar,
pélos, pensos cirurgicos ou emplastros
medicinais entre as pas e a pele podera
reduzir a eficacia da desfibrilhagdo. Uma
ligeira vermelhidédo da pele ap6s a terapia
de choque é normal.

Nao tocar no doente durante

a analise

Tocar no doente durante a fase de analise
do tratamento pode provocar interferéncia
com o processo de diagnostico. Evite

o contacto com o doente durante a
realizagdo da analise. O dispositivo ira
indicar-lhe quando sera seguro tocar

no doente.




Nao utilizar se a bolsa que contém
os eléctrodos nao estiver selada

O Pad-Pak é um item de utilizagado Unica
e tem de o substituir apés cada utilizagéo
ou se a bolsa selada com as pas de
desfibrilhagao tiver sido perfurada ou
comprometida de qualquer forma. Se
suspeitar que o Pad-Pak esta danificado,
tem de o substituir imediatamente.

| | Aviso

Susceptibilidade a interferéncia
electromagnética

Para proteccao contra interferéncia, tem
de utilizar o SAM 500P a pelo menos

2 m (6 pés) de distancia de todos os
dispositivos de radiofrequéncia. Em
alternativa, desligue o equipamento que
provoca a interferéncia electromagnética.

Intervalo de temperatura para

o funcionamento

O SAM 500P, com a bateria, as pas e os
eléctrodos, foi concebido para funcionar
no intervalo de temperaturade 0 °C a

50 °C. A utilizagao do dispositivo fora
deste intervalo podera originar anomalias.

Proteccao contra elementos
exteriores

A classificacédo IP56 ndo abrange a
imersao de qualquer parte do SAM 500P
em agua ou em qualquer tipo de fluido. O
contacto com fluidos pode provocar danos
graves no dispositivo ou originar risco de
incéndio ou choque.




Adverténcias e precaucoes

Prolongar a vida da bateria

N&o ligue o dispositivo
desnecessariamente, dado que podera
reduzir a duragédo em modo de espera do
dispositivo.

A armazenagem em modo de espera
fora do intervalo de 0 °C a 50 °C podera
diminuir a duracdo em armazenagem
do Pad-Pak.

Nao testar em simuladores
e manequins

Os nossos dispositivos ndo podem
ser testados utilizando simuladores e
manequins em conformidade com as
normas do sector.

O nosso algoritmo utiliza a variabilidade
da frequéncia cardiaca como um dos
seus critérios para medir a fibrilhagao
ventricular (FV). Consequentemente,
nao recomendamos a utilizagéo de
simuladores normais para testar o nosso
dispositivo.

1 Informagodes adicionais

Utilizacao deste manual

E importante que leia este manual
cuidadosamente antes de utilizar o SAM
500P. Este manual constitui um apoio
adicional em relagéo a qualquer formagao
que tenha recebido. Se tiver quaisquer
duvidas, contacte o seu distribuidor
autorizado ou contacte directamente

a HeartSine Technologies para obter
aconselhamento ou explicagdes.

As informagdes constantes neste

manual estéo sujeitas a alteragdo sem
aviso prévio e nao representam um
compromisso em nome da HeartSine
Technologies. Nenhuma parte deste
manual pode ser reproduzida ou
transmitida sob qualquer forma ou por
quaisquer meios, eléctricos ou mecanicos,
incluindo fotocépia e gravagéo, para
qualquer fim, sem a autorizagao expressa
por escrito da HeartSine Technologies.




Formacao do utilizador

O samaritan® PAD 500P destina-se

a ser utilizado por profissionais que
tenham recebido formagao sobre o seu
funcionamento. Os utilizadores devem
ter recebido formacéao sobre suporte
basico de vida/desfibrilhador externo
automatico, suporte avangado de vida ou
ter frequentado um curso de formagao
sobre resposta de emergéncia médica
autorizado por um médico.

Utilizacao de acessoérios

O SAM 500P é um dispositivo auténomo.
Nao utilize quaisquer acessorios nao
autorizados com o dispositivo. Se forem
utilizados acessorios nédo autorizados,
podem surgir anomalias no SAM 500P.

Manutencgao regular

Verifique o dispositivo periodicamente.
Consulte “Conservagao e manutengéo” na
pagina 22.

Eliminagao correcta do dispositivo
Elimine o dispositivo de acordo com os
seus regulamentos nacionais ou locais
ou contacte o seu distribuidor HeartSine.
Siga as instrugdes em “Apos a utilizagao”
na pagina 18.

Conformidade com regulamentos
locais

Consulte o departamento de saude
governamental local relevante para
obter informagdes acerca de quaisquer
requisitos associados a propriedade e
utilizacdo de um desfibrilhador na regido
onde sera utilizado.




Introducao

O SAM 500P

O SAM 500P é um desfibrilhador
externo semi-automatico concebido para
administrar rapidamente um choque de
desfibrilhac&o a vitimas de paragem
cardiaca subita (PCS).

O SAM 500P foi concebido para funcionar
de acordo com as orientagdes conjuntas
de 2010 do European Resuscitation
Council (ERC; Conselho de Ressuscitagao
Europeu) e da American Heart
Association (AHA; Associagdo Americana
de Cardiologia) sobre ressuscitagao
cardiopulmonar (RCP) e atendimento
cardiovascular de emergéncia (ACE).

Paragem cardiaca subita (PCS)

A paragem cardiaca subita € um estado
que provoca a interrupgao subita do
bombeamento eficaz pelo coragéo devido
a uma anomalia do sistema eléctrico

do coracgéo. E frequente as vitimas de
PCS néao terem. A PCS também pode
ocorrer em pessoas com doencgas
cardiacas previamente diagnosticadas.
A sobrevivéncia a PCS depende de uma
ressuscitagado cardiopulmonar (RCP)
imediata e eficaz.
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A utilizacao de um desfibrilhador externo
dentro dos primeiros minutos apds o
colapso pode aumentar significativamente
a probabilidade de sobrevivéncia do
doente. A PCS néo corresponde a um
ataque cardiaco, embora por vezes um
ataque cardiaco possa originar uma PCS.
Se sentir sintomas de um ataque cardiaco
(dor toracica, presséo, respiragao
ofegante, sensacao de aperto no térax ou
em qualquer outro local do corpo), procure
imediatamente cuidados médicos de
emergéncia.

Fibrilhagcao ventricular

O ritmo eléctrico normal que provoca a
contracgao do musculo cardiaco para
criar fluxo sanguineo em todo o corpo

€ conhecido como ritmo sinusal normal
(RSN). A fibrilhagao ventricular (FV),
provocada por sinais eléctricos caoticos
no coragao, é frequentemente a causa
de PCS. E possivel restabelecer o ritmo
sinusal normal em vitimas de PCS através
da administragao de um choque eléctrico
ao coracao. Este tratamento designa-se
desfibrilhagao.




Introducao

Qualidade da RCP

Ao administrar um tratamento de
ressuscitacao cardiopulmonar (RCP)

a uma vitima de paragem cardiaca
subita, é essencial que as compressbdes
toracicas sejam de boa qualidade. Se

a qualidade da RCP administrada for
boa, a probabilidade de ressuscitagao
bem-sucedida de um doente aumenta
significativamente.

Investigacbes demonstraram que
socorristas nao profissionais administram
habitualmente RCP ineficaz, devido a
sua inexperiéncia. Para responder a este
problema, a HeartSine desenvolveu o
SAM 500P com CPR Advisor (fungado de
feedback sobre RCP).

O SAM 500P com CPR Advisor pode
fornecer aos socorristas feedback sobre a
eficicia da ressuscitacao cardiopulmonar
(RCP) que estao a administrar a vitima.

O SAM 500P utiliza medicdes de
cardiograma de impedancia para analisar
a eficacia e frequéncia das compressées
administradas e, depois, com base nesta
analise, aconselha o socorrista a empurrar
com mais forga, mais rapidez ou mais
lentiddo, consoante adequado. O SAM
500P utiliza indicagdes sonoras e visuais
para fornecer ao socorrista feedback

sobre a qualidade das compressoées
administradas.

Adverténcia: A fungao
A CPR Advisor so6 se destina
a utilizacao em doentes
adultos. Se for utilizado um
Pediatric-Pak, a funcdao CPR
Advisor é desactivada. Neste
caso, o socorrista recebe
indicagoes para iniciar RCP,
mas nao recebe feedback do
CPR Adyvisor.

Cardiograma de impedancia (CGl)

O cardiograma de impedancia € um
meétodo de medigao de alteragbes

na impedancia do doente devido a
movimento, fluxo sanguineo e alteragdes
na forma do coragdo. O SAM 500P
utiliza estas medicdes para estimar as
alteragdes de impedancia no torax e,
assim, como forma de determinar a
eficacia das compressdes administradas
durante RCP.

11



Introducao

Formacgao recomendada

A PCS é um estado que exige intervengao
meédica de emergéncia imediata. Devido

a natureza do estado, esta intervengao
pode ser realizada antes de se procurar
aconselhamento médico.

Para diagnosticar adequadamente este
estado, a HeartSine recomenda que
todos os utilizadores potenciais do SAM
500P recebam formagao completa
sobre ressuscitagao cardiopulmonar
(RCP), suporte basico de vida (SBV)

e, em particular, sobre a utilizagao de
um desfibrilhador externo automatico.
A HeartSine também recomenda que
esta formacgao seja actualizada através
de cursos de actualizagdo regulares,
consoante e quando recomendado pelo
seu fornecedor de formacéo.

Se os utilizadores potenciais do SAM
500P nao receberam formacgao sobre
estas técnicas, contacte o seu distribuidor
autorizado ou contacte directamente

a HeartSine Technologies. Qualquer
uma das entidades podera organizar

o fornecimento de formagéo. Em
alternativa, contacte o seu departamento
de saude governamental local para obter
informacdes sobre organizagdes de
formacao certificadas na sua regiéo.

12

Metronomo de RCP

Durante a RCP, o SAM 500P emitira

um bip e o indicador “E seguro tocar no
doente” piscara com uma frequéncia em
conformidade com as orientagbes de 2010
da AHA e do ERC. Esta caracteristica
designa-se metronomo de RCP. Utilize o
metrénomo como orientagdo em relagao

a frequéncia de compresséao do térax do
doente, se for necessario administrar RCP.



icone indicando a colocagao
Porta de dados das pas

As setas de acgado em torno deste
icone irao piscar, instruindo-o a
colocar as pas de eléctrodos ng
doente consoante indicado.

Botao

de choque
Pressione este
botéo para

administrar
um choque
terapéutico.

icone
indicando
prontidao
para
doente
pediatrico

icone
do CPR

Advisor \_/%
Z
icone indicando que
€ seguro tocar no doente /

Indicador de estado
Quando o indicador
esta a piscar a verde, o
SAM 500P esta pronto
a utilizar.

icone indicando para

nao tocar no doente
N&o toque no doente
quando as setas de acgao
em torno deste icone
estiverem a piscar. O SAM
500P pode estar a analisar
o ritmo cardiaco do doente
ou prestes a carregar-

se, preparando-se para
administrar um choque.

Setas de accao

Botéo ligado/

desligado
Pressione este botédo
para ligar ou desligar o

dispositivo.
Altifalante
E seguro tocar no doente
quando as setas de accao . )
em torno deste icone Patilha verde Gaveta de eléctrodos 13

estiverem a piscar.



Preparacao

Desembalar

Verifique que os conteudos incluem o
manual do utilizador, o estojo, o Pad-Pak,
o cartao de garantia e o guia do utilizador
de emergéncia.

Um Pad-Pak consiste numa bateria
removivel e num conjunto de eléctrodos
numa unidade de utilizagao unica. Esta
disponivel em duas versodes': um Pad-Pak
cinzento, para utilizagdo com adultos, e
um Pad-Pak cor-de-rosa, para utilizagao
com criangas (veja a ilustragao abaixo).

Pad-Pak Pediatric-Pak
para adultos

1 Também estéa disponivel uma terceira verséo para
companhias aéreas
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Verificagoes antes da disponibilizagao
para utilizagao
1. Verifique o prazo de validade (ano/
més) na parte traseira do Pad-Pak

(veja a ilustragao abaixo). Se o prazo
de validade tiver sido ultrapassado,

tem de substituir o Pad-Pak.




2. Desembale o Pad-Pak. Conserve
a embalagem, caso precise de
devolver o Pad-Pak a HeartSine.
Coloque o SAM 500P numa
superficie plana. Insira o Pad-Pak no
SAM 500P (veja a ilustragao abaixo).
Procure ouvir o som de “estalido”
e assegure-se de que ambas as
patilhas estdo completamente
encaixadas.

= w

3. Se necessario, o SAM 500P
executara uma rotina de auto-
teste. As setas de acgéo ficarao
intermitentes durante este processo.
Apo6s a conclusao bem-sucedida da
rotina de auto-teste, o indicador de
estado verde (consulte “Descrigao
geral do SAM 500P” na pagina 13)
piscara. Se tal for o caso, o seu SAM
500P esta pronto a utilizar.

4.

Ligue o SAM 500P pressionando
((ﬁ no painel frontal, para verificar
se o dispositivo esta a funcionar
correctamente. Verifique se os
comandos de voz s&o emitidos, mas
NAO os siga. Certifique-se de que
ndo sao emitidas mensagens de
adverténcia.

)

Aviso: NAO puxe a patilha
verde no Pad-Pak. Se tiver

aberto a gaveta de eléctrodos,
pode ter de substituir o
seu Pad-Pak.

Ligue APENAS UMA VEZ o
SAM 500P. Se o ligar e desligar
repetidamente, ira esgotar

as baterias prematuramente

e podera ter de substituir

o Pad-Pak.

. Desligue o SAM 500P pressionando

@ no painel frontal. Verifique se

o indicador de estado (consulte
“Descri¢ao geral do SAM 500P” na
pagina 13) esta a piscar a verde.

Se néo tiver ouvido mensagens de
adverténcia e o indicador de estado
estiver a piscar a verde, o dispositivo
esta pronto a utilizar.

15




Preparacao

6. Coloque o SAM 500P no respectivo
estojo de transporte fornecido.
Armazene o SAM 500P num
local desobstruido e seguro
€ num ambiente limpo e seco,
especificamente onde possa ser
visto e ouvido. Certifique-se de
que o armazena de acordo com as
especificagdes (consulte “Dados
técnicos” na pagina 27).

Temperatura 0a 50 °C
para modo
de espera: (50 a 122 °F)

Humidade  5a95%
relativa: (ndo condensadora)

1 Aviso: A HeartSine recomenda
. que mantenha um Pad-Pak
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sobresselente com o seu SAM
500P. Pode armazena-lo na
parte traseira do estojo de
transporte.

7. Preencha o cartdo de garantia
e devolva-o ao seu distribuidor
autorizado ou directamente a
HeartSine Technologies (consulte
“Requisitos de rastreabilidade” na
pagina 23).

Lista de verificagado preparatoéria

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

0 Passo 2. Instale o Pad-Pak.

0 Passo 3. Verifique se a rotina de auto-
teste foi concluida com sucesso.

0 Passo 4. Ligue para verificar o
funcionamento.

0 Passo 5. Desligue.

0 Passo 6. Armazene o SAM 500P
correctamente.

0 Passo 7. Registe o seu SAM 500P.

0 Passo 8. Crie um programa de
manutengédo (consulte “Conservagéo e
manutencgdo” na pagina 22).




Utilizar o SAM 500P

Quando utilizar

O SAM 500P esta indicado para utilizagédo
em vitimas de paragem cardiaca subita
que apresentem os seguintes sinais:

Inconscientes
Sem respiragéo
Sem circulagao

O SAM 500P foi concebido para funcionar
em doentes inconscientes e sem reacgéo.
Se o doente apresentar reacgéo ou estiver
consciente, ndo utilize o SAM 500P para
fornecer tratamento.

O SAM 500P é adequado para utilizagao
em doentes com peso superior a 25 kg
(55 Ib) ou equivalente ao de uma crianga
com idade aproximadamente igual ou
superior a oito anos.

Para utilizagdo em criangas mais jovens
(de 1 a 8 anos de idade), remova o Pad-
Pak para adultos e instale um Pediatric-
Pak (conjunto pediatrico).

Se nédo estiver disponivel um Pediatric-
Pak nem um desfibrilhador alternativo
adequado, pode utilizar um Pad-Pak
para adultos.

Utilizar o SAM 500P

Consulte o guia do utilizador de
emergéncia incluido separadamente.
Durante a utilizagdo, o SAM 500P emitira
comandos de voz extensivos para orientar
um utilizador. Para ver a lista completa

de comandos de voz, consulte “Lista de
comandos de voz” na pagina 41.

1 Aviso: O SAM 500P abortara
. um estado de prontidao
para choque logo que seja
detectado um ritmo que nao
seja passivel de choque.

17




Apods a utilizagao
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1. Desligue o SAM 500P pressionando

@ no painel frontal.

2. Remova as pas de eléctrodos do

doente e faga-as aderir “face a
face”. Os eléctrodos podem estar
contaminados com tecido corporal,
fluido ou sangue humano. Elimine
os eléctrodos separadamente como
residuos infecciosos.

. O Pad-Pak contém baterias de ides

de litio. E um item de utilizagdo
Unica e tem de ser substituido apos
cada utilizagdo. Remova o Pad-Pak
pressionando as duas patilhas, uma
em cada lado do Pad-Pak. O Pad-
Pak deslizara para a frente (veja a
ilustragdo abaixo).

Utilizar o SAM 500P

N&o elimine o SAM 500P ou

o Pad-Pak juntamente com os
residuos normais. Elimine-o numa
instalacdo de reciclagem adequada,
de acordo com os requisitos locais.
Em alternativa, devolva-o ao seu
distribuidor para eliminagao ou
substituigéo.

. Verifique se ha sujidade ou

contaminagado no SAM 500P. Se
necessario, limpe-o utilizando um
pano macio humedecido com um
dos seguintes itens:

agua com sabéo

alcool isopropilico (solugéo a 70%).

Precaucdo: Nao submerja
A nenhuma parte do SAM 500P

em agua ou em qualquer
tipo de fluido. O contacto
com fluidos pode provocar
danos graves no dispositivo
ou originar risco de incéndio
ou choque.

)

Aviso: Nao limpe o SAM
500P com materiais, agentes

de limpeza ou solventes
abrasivos.




5. Verifique se ha danos no SAM 500P.
Se 0 SAM 500P estiver danificado,
substitua-o imediatamente.

6. Instale um Pad-Pak novo. Antes de
instalar, verifique o prazo de validade
do Pad-Pak (consulte “Preparagéao”
na pagina 14). Apés a instalacgéo,
verifique se o indicador de estado
esta a piscar a verde.
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Pediatric-Pak

Utilizar o Pediatric-Pak Colocagao dos eléctrodos:

O Pediatric-Pak destina-se ao Para doentes pediatricos, ha duas opgdes
fornecimento de terapia a vitimas de PCS para a colocagao dos eléctrodos:
pediatricas (criangas) entre 1 e 8 anos de

idade que estejam: a. Se o térax da crianga for pequeno, pode

ser necessario colocar uma pa no centro

Inconscientes do térax DESCOBERTO da crianga e a
L outra pa nas costas DESCOBERTAS da
Sem respiragao crianga, no centro da caixa toracica, como

Sem circulagéo mostrado no método a)

)

AN Y
AN N VAR O
| j\\ v —
/ \
ANTERIOR POSTERIOR
Método a)
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b. Se o térax da crianga for
suficientemente grande para permitir
um espago de 1 polegada (2,5 cm)

entre as pas, a colocagao das pas pode

ser realizada de forma semelhante

a da colocagao em adultos. Coloque
uma pa na zona superior direita do
térax DESCOBERTO da crianga,
acima do mamilo, e uma pa na zona
inferior esquerda da caixa toracica
DESCOBERTA da crianga, abaixo do
mamilo, como mostrado no método b)

Método b)

Os eléctrodos podem ser colocados
no térax da crianga se este for
suficientemente grande OU se o
traumatismo nao permitir a colocagao
conforme mostrada no método a).

> b

Adverténcia: Os eléctrodos
de desfibrilhagao tém de estar
separados com uma distancia
de pelo menos 1 polegada
(2,5 cm) e nunca se

devem tocar.

Adverténcia: O Pediatric-

Pak contém um componente
magnético (forca de superficie
de 6500 gauss). Evite o
armazenamento junto a

meios de armazenamento
magneticamente sensiveis.

Adverténcia: Nao se destina

a utilizacdo em doentes com
idade inferior a 1 ano. Destina-
se a utilizagdo em criancas até
aos 8 anos de idade ou com
peso até 55 Ib (25 kg). NAO
ATRASE A TERAPIA SE NAO
TIVER A CERTEZA ACERCA DA
IDADE OU DO PESO EXACTOS.

21




Conservacao e manutencao

A HeartSine recomenda a realizagéo de verificagdes de manutengao regulares pelos
utilizadores. As verificagdes de manutengédo recomendadas sao:

Semanalmente

0 Verifique o indicador de estado. Se o indicador de estado verde ndo estiver a piscar
a cada 5 a 10 segundos ou se o indicador de estado vermelho estiver a piscar ou se
ouvir bips, tera sido detectado um problema. Consulte “Resolugéo de problemas”
na pagina 25. O SAM 500P realiza uma rotina de auto-teste todos os domingos a
meia-noite (hora média de Greenwich). Durante este auto-teste, a luz de estado
pisca a vermelho, mas regressa a verde apds a conclusdo bem-sucedida da rotina
de auto-teste. A realizacéo do auto-teste ndo demorara mais do que 10 segundos.
Se o indicador de estado continuar a piscar a vermelho, ha uma falha do SAM 500P
(Consulte “Resolucao de problemas” na pagina 25).

Mensalmente

0 Se o dispositivo mostrar quaisquer sinais de danos fisicos, contacte o seu distribuidor
autorizado ou contacte directamente a HeartSine Technologies.

0 Verifique o prazo de validade do Pad-Pak do SAM 500P (consulte “Preparagéo” na
pagina 14 para ver a localizagdo do prazo). Se o prazo tiver sido ultrapassado, ou
estiver prestes a ser ultrapassado, substitua-o com um Pad-Pak novo ou contacte o
seu distribuidor HeartSine local para obter a substituigéo.

Se ouvir uma mensagem de adverténcia quando ligar o SAM 500P ou se, por qualquer
razao, suspeitar que o seu SAM 500P nao esta a funcionar correctamente, leia a
seccao “Resolucao de problemas” na pagina 25.
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Requisitos de rastreabilidade

Os regulamentos para dispositivos médicos exigem o rastreio da localizagéo de todos
os dispositivos médicos vendidos.

E importante que preencha o cartdo de garantia com os seus dados e que o devolva ao
seu distribuidor autorizado ou directamente a HeartSine Technologies.

Em alternativa, envie um e-mail para support@heartsine.com, incluindo os
seguintes dados:

Nome
Endereco
Numero de série do dispositivo

ou utilize a nossa ferramenta de registo na internet em https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

A sua participagéo permitira que o contactemos com quaisquer notificagdes importantes
sobre o SAM 500P, como quaisquer futuras actualizaces de software ou acgdes
correctivas de seguranga no terreno.

Se houver alteragdes nas informagdes que nos forneceu, como uma alteragao de
enderego ou de propriedade do seu SAM 500P, contacte-nos com as informagdes
actualizadas.
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Gestao de dados

O software HeartSine Saver™ EVO 3. Inicie o utilitario HeartSine

€ um acessorio opcional. Contacte o Saver™ EVO.

seu distribuidor autorizado ou contacte . .

directamente a HeartSine Technologies Aviso: O SAM 500P s6

sobre o servico de gestdo de dados pos- deve ser ligado a um PC
em conformidade com a

* e

utilizagao. norma IEC60950.
1. Ligue o cabo USB fornecido ao SAM Precaucio: N3o pode
500P (veja a ilustragdo abaixo). A adminisgtra'r desf?brilhagéo
enquanto o SAM 500P estiver

ligado a um PC.

Para obter mais informagdes sobre

este acessorio opcional, contacte o

seu distribuidor autorizado ou contacte
directamente a HeartSine Technologies.

o4 2. Ligue o cabo USB a um PC.



Resolucao de problemas

Indicador de estado a piscar
a vermelho

Se o indicador de estado estiver a piscar
a vermelho ou se o dispositivo estiver a
emitir um bip, verifique o prazo de validade
no seu Pad-Pak (consulte “Preparacéo”
na pagina 14). Se o prazo de validade
nao tiver sido ultrapassado, ligue o SAM
500P pressionando no painel frontal e
procure ouvir o comando de voz “Chamar
a assisténcia médica”. Depois, desligue-o
pressionando no painel frontal. Se
esta acg¢ao nao corrigir o problema,
contacte imediatamente o seu distribuidor
autorizado ou a HeartSine Technologies.

Adverténcia de bateria fraca

. Esta mensagem nao indica
1 | umafalha.

Apos a primeira emissdo da mensagem
“Bateria fraca” pelo dispositivo, este
continuara a funcionar adequadamente.
Contudo, poderao restar menos do que
10 choques. Se ouvir esta mensagem,
prepare o Pad-Pak sobresselente para
utilizacdo e esteja pronto para o trocar
rapidamente. Encomende um Pad-Pak
novo assim que possivel.

Adverténcia de memoria cheia

Se o dispositivo emitir a mensagem
“Memoria cheia”, a memoria nao
conseguira registar mais dados ou
eventos de ECG. Contudo, o dispositivo
ainda conseguira analisar e administrar
um choque, se necessario. Se ouvir esta
mensagem, contacte a assisténcia técnica
da HeartSine Technologies.

Adverténcias sonoras

Se o dispositivo emitir 3 bips rapidamente
quando estiver desligado, tera detectado
que a temperatura ambiente esta fora do
intervalo de funcionamento especificado.
Esta emisséo de bips também pode
ocorrer durante o auto-teste semanal. Se
ouvir esta emissao de bips, assegure-

se de que o dispositivo é recolocado

nas condi¢des de funcionamento
especificadas.

Durante a utilizagao, se o indicador de
estado passar de verde para vermelho

e o dispositivo comegar a emitir bips, a
capacidade da bateria sera insuficiente
para a administracdo de um choque. O
dispositivo continuara a analisar o ritmo
cardiaco do doente e indicara quando sera
necessaria RCP.
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Resolucao de problemas

Assisténcia técnica necessaria

Se o dispositivo emitir a mensagem
“Assisténcia técnica necessaria”’, tera
detectado uma falha. Contacte o seu
distribuidor autorizado ou contacte
directamente a HeartSine para obter mais
instrucoes.

Adverténcia: Se ouvir esta
A mensagem durante a utilizagao,

procure imediatamente um

desfibrilhador alternativo.

Nao é permitida nenhuma
modificagao deste
equipamento.

Fontes de assisténcia

Se tiver completado os passos de
resolugao de problemas acima e o
dispositivo ainda nao estiver a funcionar
correctamente, contacte o seu distribuidor
autorizado ou a assisténcia técnica

da HeartSine Technologies através de
support@HeartSine.com.
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Exclusao de garantia

A HeartSine ou os respectivos
distribuidores autorizados ndo sao
obrigados a substituir ou reparar o
dispositivo sob garantia se se aplicarem
uma ou mais das seguintes condigdes:

O dispositivo foi aberto.

Foram realizadas modificacdes nao
autorizadas.

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

O numero de série foi removido,
desfigurado, alterado ou, por quaisquer
outros meios, tornado ilegivel.

O dispositivo foi utilizado ou
armazenado fora do respectivo
intervalo de temperatura indicado.

A embalagem do Pad-Pak no foi
devolvida.

O dispositivo foi testado utilizando
meétodos n&o aprovados ou
equipamento inadequado (consulte
“Adverténcias e precaucgdes” na
pagina 5).




Dados técnicos

Parametros fisicos (com Pad-Pak instalado)

Tamanho:
Peso:

Ambientais
Temperatura para
funcionamento:
Temperatura para
modo de espera:
Temperatura para
transporte:

Humidade relativa:

Invélucro:
Altitude:
Choque:
Vibragao:

20x 18,4x4,8cm (8,0x7,25x1,91n)
1,1 kg (2,4 Ib)

0a 50 °C (32 a 122 °F)
0a 50 °C (32 a 122 °F)

-10 a 50 °C (14 a 122 °F), durante dois dias. Se o dispositivo
tiver sido armazenado a uma temperatura inferiora 0 °C
(32 °F), deve ser recolocado a uma temperatura ambiente
entre 0 e 50 °C (32 e 122 °F) durante pelo menos 24 horas
antes da utilizagao.

5 a 95% (n&o condensadora)

IEC 60529/EN 60529 IP56

0 a 15000 pés (0 a 4575 metros)

MIL STD 810F, método 516.5, procedimento 1 (40 G)

MIL STD 810F, método 514.5, procedimento 1, categoria 4
MIL STD 810F, método 514.5, procedimento 1, categoria 7
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Dados técnicos

Pad-Pak e Pediatric-Pak

Peso: 0,2 kg (0,44 Ib)

Tipo de bateria: Cartucho de bateria e de eléctrodo de desfibrilhagao
combinados descartavel de utilizagao unica (didéxido de
manganés de litio (LiMnO,) 18 V)

Capacidade da bateria

(nova): > 60 choques

Capacidade da bateria

(4 anos): > 10 choques

Duragao em modo

de espera: Consulte o prazo de validade no Pad-Pak.

Tipo de eléctrodo: Sensor de ECG e pa de desfibrilhagdo combinados pré-

instalados de utilizagdo unica
Colocagao dos eléctrodos: Em doentes adultos: anterior-lateral

Em doentes pediatricos: anterior-posterior ou anterior-lateral
Area activa do eléctrodo: 100 cm?
Comprimento do cabo

do eléctrodo: 3,5pés (1 m)
Duragao do eléctrodo
em armazenagem: Consulte o prazo de validade no Pad-Pak.

Sistema de analise do doente

Método: Avalia o ECG do doente, a qualidade do sinal, a integridade
do contacto do eléctrodo e a impedancia do doente para
determinar se é necessaria desfibrilhagcao

Sensibilidade/

especificidade: Cumpre a norma IEC 60601-2-4
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Interface do utilizador
Indicagbes visuais:

Indicagbes sonoras:

Idiomas:
Controlos:

Colocar as pas, manter-se afastado, realizar RCP,
administrar choque agora, passou no auto-teste — estado de
prontidao.

Comandos de voz extensivos orientam o utilizador durante
a sequéncia de operagdes (Consulte “Lista de comandos de
voz” na pagina 41).

Contacte o seu distribuidor autorizado HeartSine.

Dois botdes: ligado/desligado e choque.

Desempenho do desfibrilhador
Tempo até a administragdo de choque (bateria nova) ou apds 6 choques:

Tempo de carregamento:
Apés RCP:
Intervalo de impedancia:

Choque terapéutico
Forma de onda:

Energia:

Tipicamente 150 Jem <8s,200Jem<12s
Tipicamente 8 segundos
20Qa230Q

Forma de onda bifasica escalada SCOPE (Self
Compensating Output Pulse Envelope; Envolvente do
impulso de saida com auto-compensacéao). A forma de
onda bifasica optimizada compensa energia, inclinagao e
envolvente em relagédo a impedancia do doente

As defini¢gdes de fabrica pré-configuradas para

energia escalada correspondem a verséo de 2010 da
AHA e do ERC

Em doentes adultos: Choque 1: 150 J; Choque 2: 150 J;
Choque 3: 200 J

Em doentes pediatricos: Choque 1: 50 J; Choque 2: 50 J;
Choque 3: 50 J
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Dados técnicos

Registo de eventos

Tipo: Memoria interna

Memoéria: 90 minutos de ECG (divulgacéo integral) e registo de
eventos/incidentes

Revisao: Cabo USB personalizado directamente ligado a um PC

e software de revisdo de dados baseado em Windows
Saver™ EVO

Compatibilidade electromagnética

CEM: IEC60601-1-2

Emissbes irradiadas: IEC55011

Descarga electrostatica:  IEC61000-4-2 (8 kV)

Imunidade de RF: IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Imunidade de campo

magnético: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Aeronave: RTCA/DO-160F, seccéo 21 (categoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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Forma de onda bifasica SCOPE™

O SAM 500P proporciona uma forma

de onda bifasica envolvente do impulso

de saida com auto-compensacao (Self
Compensating Output Pulse Envelope,
SCOPE). Esta forma de onda optimiza
automaticamente o envolvente do

impulso da forma de onda (amplitude,
inclinagcéo e duragéo) para uma ampla
gama de impedancias de doentes, de

20 ohms a 230 ohms. A forma de onda
administrada ao doente € uma forma de
onda optimizada, com compensagao

de impedancia, bifasica, truncada e
exponencial que incorpora um protocolo
de energia escalada de 150 joules, 150
joules e 200 joules. A duragao de cada
fase é ajustada automaticamente para
compensar as impedancias variaveis dos
doentes. A duragao da primeira fase (T1) é
sempre equivalente a duragédo da segunda
fase (T3). A pausa interfasica (T2) &
sempre um valor constante de 0,4 ms para
todas as impedancias de doentes.

As caracteristicas especificas da forma

de onda SCOPE para um impulso de 150
joules séo indicadas ao lado.

m_
-
.
© -

2 3 45

Duragao (ms)
B —

Tensodes da forma LITCCE DO
forma de
de onda d
Resisténcia ) @I
(ohms) (ms)
% de
inclinacao
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

Especificacdo da forma de onda de um Pad-Pak
para adultos
Todos os valores s&0 nominais 31




Dados técnicos

Duracao
Tensoes da
forma de onda

Resisténcia (volts)

Energia

(ohms)

(joules)
% de

inclinagao
25 47,5 514 55,6 78 | 54
50 51,3 671 50,4 88 | 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 11,573

Especificagcdo da forma de onda de um Pediatric-Pak
Todos os valores sdo nominais
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Algoritmo de analise de arritmia
O SAM 500P utiliza o algoritmo de analise

de arritmia em ECG HeartSine samaritan®.

Este algoritmo avaliara o ECG do doente
para determinar se um choque terapéutico
sera adequado. Se for necessario um
choque, o SAM 500P carregar-se-a e
recomendara que o utilizador pressione
o botédo de choque. Se um choque néo
for recomendado, o dispositivo ficara

em pausa, para permitir que o utilizador
administre RCP.

O desempenho do algoritmo de analise
de arritmia em ECG do SAM 500P foi
extensivamente avaliado utilizando
varias bases de dados de tragados

de ECG reais. Tais incluem a base de
dados da American Heart Association
(AHA) e a base de dados MIT — NST do
Massachusetts Institute of Technology.
A sensibilidade e especificidade do
algoritmo de analise de arritmia em ECG
do SAM 500P cumprem os requisitos da
norma IEC60601-2-4.




O desempenho do algoritmo de analise de arritmia em ECG do SAM 500P é resumido

na tabela abaixo:

Classe de ritmo

Ritmo passivel de choque:
Fibrilhagao ventricular (FV)
e

Taquicardia ventricular (TV)

Tamanho
da amostra
de teste
de ECG
(segundos)

2453

Especificac6es
de desempenho
(I E

Sensibilidade > 90%

Resultados
de desempenho

Limite
de confianca
unilateral
(%) inferior
de 90%

93,48 90,58

Ritmo néo passivel de choque:

Assistolia

1902

Especificidade > 95%

100 100*

Ritmo néo passivel de choque:

Todos os outros ritmos

* Sem erro a medir

46711

Especificidade > 95%

99,11 95,04
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Dados técnicos

O algoritmo de analise do CPR Advisor

O resumo seguinte mostra os resultados produzidos pelo componente de RCP do
algoritmo de diagndstico, apés comparagao com a base de dados clinicos.

A importancia da administragdo de compressdes toracicas eficazes traduz-se na
diferenca entre a boa qualidade de vida de um doente ap6s paragem cardiaca e

a infelicidade de sofrer de danos neurolégicos devido a uma oxigenagao cerebral
inadequada. A maioria dos desfibrilhadores e sistemas de ressuscitagdo mecanicos
modernos tém uma funcionalidade de metrénomo para assegurar que o utilizador
administra RCP com a frequéncia correcta. Um sistema de feedback para assegurar
que o utilizador administra compressdes com a profundidade correcta, permitindo assim
um tempo de reenchimento adequado, optimizaria as pressdes de perfusédo coronaria.
A cardiografia de impedancia (CGl) mede as alteragdes na forma e no movimento de
sangue no térax, o que podera ser um indicador util dos niveis de perfusdo durante

a massagem cardiaca externa. O cardiograma de impedancia pode ser medido com
exactidao utilizando dois eléctrodos de desfibrilhador padrao.

Combinando forga e velocidade, as ferramentas de gestdo de RCP irdo melhorar a
eficacia da RCP, tanto para utilizadores leigos como para observadores presentes no
local que tenham uma formag&o minima.

Limite de confiangca

Ty Amostra o = Resultados . - .
Critérios Especificagdes de unilateral inferior de
de teste de CGI de desempenho 5
de RCP desempenho 0 90%
Tamanho (s) (%) 5
(%)

Velocidade 82377 Sensibilidade > 90% Sensibilidade > 95,38 Sensibilidade > 83,40
da RCP boa Especificidade > 90% Especificidade > 93,11 Especificidade > 82,19
Forca da RCP: 108728 Sensibilidade > 90% Sensibilidade > 99,96 Sensibilidade > 99,54
adequada Especificidade > 90% Especificidade > 98,47 Especificidade > 96,29
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Restricdo pediatrica

A utilizagao da fungdo CPR Advisor tem de ser limitada apenas a doentes adultos. As
técnicas de compresséo toracica diferem consoante as diferentes idades e os diferentes
tamanhos de doentes pediatricos (até aos oito anos de idade). No caso dos doentes
pediatricos mais jovens, os socorristas deverao comprimir a metade inferior do esterno,
mas ndo comprimir sobre o xifdide. No caso dos doentes no limite superior do intervalo
pediatrico, devem ser administradas compressdes de tipo adulto. A forga necessaria
para os doentes pediatricos € inferior a necessaria para RCP de adultos. Actualmente, o
CPR Advisor so6 esta configurado para aconselhar em relagédo a compressdes com forga
e frequéncia adequadas para doentes adultos (com idade superior a oito anos e peso
superior a 25 kg/55 Ib).

A colocacgao dos eléctrodos também pode diferir em doentes pediatricos. Dependendo
do tamanho do doente, os eléctrodos poderao ser colocados em posigao anterior-
posterior (no térax e nas costas) ou anterior-lateral (colocagédo padrdo em adultos).

As diferentes posicdes dos eléctrodos podem originar diferentes leituras de CGl.

A tecnologia actual ndo permite que o CPR Advisor determine qual é a colocagao

de eléctrodos utilizada e, portanto, os eléctrodos tém de ser colocados em posigao
anterior-lateral para que o CPR Advisor funcione correctamente.

Por estas razées, o CPR Advisor é desactivado quando é utilizado um Pediatric-Pak

no SAM 500P.

1 Aviso: As leituras de ECG, utilizadas para determinar se o doente
+ | necessita de um choque de desfibrilhagdo, ndo sao afectadas pelas
posi¢coes dos eléctrodos seleccionadas em doentes pediatricos.

n Adverténcia: Se um doente pediatrico for tratado com um Pad-Pak para

adultos, tem de ignorar os comandos fornecidos. O CPR Advisor s6 se
destina actualmente a fornecer feedback sobre doentes adultos.
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Dados técnicos

Orientagéo e declaragao do fabricante — Emissdes elec

O SAM 500P destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do
SAM 500P tem de assegurar que este ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético — Orientacao

O SAM 500P s¢ utiliza energia de RF para o seu

o funcionamento interno. Portanto, as suas emissdes de RF sado
Emissdes de RF, CISPR 11 Grupo 1 muito baixas e néo é provavel que provoquem interferéncia
com equipamento electronico na sua proximidade.

Emissoes de RF, CISPR 11 Classe B O dispositivo € adequado para utilizagéo em todos os
estabelecimentos,

Nao aplicavel incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
directamente ligados a

Flutuagdes de tensaofemissdes rede de alimentacéo publica de baixa tensdo que
vacilantes N&o aplicavel abastece edificios utilizados para fins domésticos
IEC/EN 61000-3-3

Emissbes harmonicas,
IEC/EN 61000-3-2
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Orientagéo e decl

—Imunidade electromagnética

O SAM 500P destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do
SAM 500P tem de assegurar que este é utilizado em tal ambiente.

Teste
de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético —
Orientagao

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

+ 6 kV, contacto

+8KkV, ar

Em conformidade

Em conformidade

Os pavimentos devem ser de
madeira, cimento ou azulejo. Se
os pavimentos estiverem cobertos
com materiais sintéticos, a
humidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

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

+ 2 kV, para linhas de
alimentagao

N&o aplicavel

N&o aplicavel

+ 1KV, para linhas de N3o aplicavel

entrada/saida
Sobretenséo, + 1 kV, modo diferencial Nao aplicavel N&o aplicavel
IEC/EN 61000-4-5

+ 2 kV, modo comum Nao aplicavel
Quedas de tensao, <5% Ut (> 95% de queda em Ut) | N&o aplicavel Nao aplicavel
interrupgdes curtas e | para 0,5 ciclos
variagdes 40% Ut (60% de queda em Ut) N&o aplicavel

de tensdo em

linhas de entrada de
alimentagao,
IEC/EN 61000-4-11

para 5 ciclos
70% Ut (30% de queda em Ut)
para 25 ciclos

Nao aplicavel

<5% Ut (> 95% de queda em Ut) | N&o aplicavel
para5s
Campo magnético 195 campos "éagft‘éﬁlcgs de .
A requéncia industrial devem estar
de frequéncia 3 A/m 3 A/m a niveis caracteristicos de um local

industrial (50/60 Hz),
IEC/EN 61000-4-8

tipico num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: Ut é a tenséo da rede de alimentacdo de CA antes da aplicagéo do nivel de teste 37




Dados técnicos

e declaragao do fabricante — Imunidade electromag

O SAM 500P destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do

SAM 500P tem de assegurar que este ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste
de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético — Orientagcao

RF conduzida,
IEC/EN 61000-4-6

RF irradiada,
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

fora de
bandas ICM?

10 Vrms
150 kHz a 80 MHz
em bandas ICM?

10 V/im
80 MHz a 2,5 GHz

Nao aplicavel

Nao aplicavel

10 V/im
80 MHz a 2,5 GHz

O equipamento de comunicagdes de RF portatil

e movel deve ser utilizado a uma distancia de
qualquer parte do SAM 500P, incluindo cabos, néo
inferior a distancia de separagédo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

Nao aplicavel

N&o aplicavel

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde “P” é a poténcia nominal de saida maxima
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e “d” é a distancia de
separacéo recomendada em metros (m) ®.

As forgas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por um exame
electromagnético do local ¢, devem ser inferiores
ao ... [proxima pagina]
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Orientagéo e declaragao do fabricante — Imunidade electromagnética

... nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento assinalado com o seguinte simbolo:

Q)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

Nota 2: Estas orientagcdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada
por absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a As bandas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 150kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ICM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncia
de 80 MHz a 2,5 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de interferéncia de equipamento de comunicagdes
mével/portatil, se for inadvertidamente trazido para areas com doentes. Por esta razéo, foi incorporado um
factor adicional de 10/3 nas féormulas utilizadas no célculo da distancia de separagéo recomendada para os
transmissores nestes intervalos de frequéncia.

c As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radiotelefones (celulares/sem fios)
e radios moveis terrestres, radios amadores, emissdes de radio AM e FM e emissdes de TV ndo podem ser
teoricamente previstas com exactidao. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve ser considerado um exame electromagnético do local. Se a forga de campo medida no local onde
o SAM 500P ¢é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel (ver acima), o SAM 500P deve ser
observado para verificar se esta a funcionar normalmente. Em caso de observagao de funcionamento anémalo,
podem ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagdo ou mudanga de local do SAM 500P.
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Dados técnicos

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamento de comunicagdes
de RF portatil e mével e o SAM 500P

O SAM 500P destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético com controlo de perturbagdes de RF
irradiada. O cliente ou o utilizador do SAM 500P pode ajudar a impedir interferéncia electromagnética mantendo
uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores) e o SAM 500P,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal Distancia de separacao, de acordo com a frequéncia do transmissor

de saida maxima m

do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz

fora de bandas ICM em bandas ICM d=1,2 VP d=2,3 VP
0,01 Nao aplicavel Nao aplicavel 0,12 0,23
0,1 N&o aplicavel N&o aplicavel 0,38 0,73
1 Nao aplicavel Nao aplicavel 1,2 2,3

10 Nao aplicavel N&o aplicavel 3,8 7,3
100 Néo aplicavel Nao aplicavel 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima néo indicada acima, a distancia de separagéo
recomendada “d” em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
“P” é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA 2: As bandas ICM (industriais, cientificas e médicas) entre 150kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Foi incorporado um factor adicional de 10/3 nas férmulas utilizadas no calculo da distéancia de separagao
recomendada para os transmissores nas bandas de frequéncia ICM entre 150kHz e 80 MHz e no intervalo de
frequéncia de 80MHz a 2,5GHz, para diminuir a probabilidade de interferéncia de equipamento de comunicacdes
movel/portétil, se for inadvertidamente trazido para areas com doentes.

NOTA 4: Estas orientagdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada
por absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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Lista de comandos de voz

Estéo listados abaixo os comandos de
voz utilizados pelo SAM 500P. Leia os
comandos de voz antes da utilizagéo, para
se familiarizar com os tipos de instrugdes
fornecidas.

Doente adulto/doente pediatrico

“Chamar a assisténcia meédica”
“Retirar as roupas do doente,
expondo o térax”

“Puxar a aba verde e retirar as pas”
“Separar os eléctrodos”

“Aplicar as pas no toérax do doente,
conforme a figura”

“Pressionar as pas firmemente contra a
pele do doente”

“Determinar o ritmo cardiaco — néo
tocar no doente”

Se um choque nao for necessario...

“Choque nao recomendado”
“Iniciar RCP”
“E seguro tocar no doente”

“Posicionar as duas maos sobrepostas
a meio do torax”

“Premir sobre o térax em sincronia com
0 metronomo”

“Mantenha a calma”

Se um choque for necessario...
“Manter-se afastado do doente —
choque recomendado”

“Manter-se afastado do doente — premir
o botéo laranja de choque agora”
“Choque aplicado”

“Iniciar RCP”

“E seguro tocar no doente”

“Posicionar as duas maos sobrepostas
a meio do térax”

“Premir sobre o térax em sincronia com
0 metronomo”

“Mantenha a calma”
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