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Simbols utilitzats en aquest manual

A
A

Adverténcia: risc de mort o de
lesions greus

Precaucié: risc de lesions

' Avis: risc de danys a les dades o
. als materials

Més informacioé

~,

Simbols utilitzats en aquest
dispositiu

@ Encendre/Apagar

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

I::I:i:l Consulteu les instruccions de funcionament

® Element d'ts unic. No el torneu a utilitzar
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Protegit contra la desfibril-lacio,
tipus de connexié BF

No I'exposeu a la calor extrema o les
flames. No l'incinereu

No conté latex de cautxu natural

No estéril

Reciclable

Bateria no recarregable

No curtcircuiteu la bateria

No aixafeu la bateria

Limitacié de temperatura segons
indicacions

Data de caducitat: mm/aaaa

Elimineu-ho d'acord amb els
requisits del pais

Desfibril-lador extern automatic
Només pel que fa a descarregues

electriques, incendis i perills mecanics,

d'acord amb

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005
+ CSA C22.2 NO. 60601-1:2008
+ IEC60601-2-4:2010

Seguiu les instruccions d'Us




Indicacions d'us

Indicacions d'us

L'Us del HeartSine samaritan® PAD 500P esta
indicat en les victimes d'una aturada cardiaca
sobtada que manifesten els seglients signes:

. inconsciéncia;
. abséncia de respiracio;
. abséncia de circulacid.

L'ds del samaritan® PAD 500P esta indicat en
pacients de més de 8 anys d'edat o més de

25 kg (55 Ib) quan s'utilitza amb el samaritan®
Pad-Pak per a adults. L'Us del samaritan®
PAD 500P esta indicat en nens entre 1i 8 anys
d'edat o fins a 25 kg (55 Ib) quan s'utilitza amb
el samaritan® Pediatric-Pak.

Contraindicacions

Si el pacient respon o esta conscient, no
administreu el tractament amb el SAM 500P.

Usuaris previstos

El samaritan® PAD 500P esta dissenyat

per ser utilitzat per personal que hagi rebut
formacié sobre el seu funcionament. Els
usuaris han d'haver rebut formacio en suport
vital basic/DEA, suport vital avancat o haver
cursat un programa de formacio en resposta
médica d'emergéncia aprovat per un metge.




Advertencies i precaucions

A Adverténcia

Pacients adequats per al tractament

El SAM 500P ha estat dissenyat per

ser utilitzat en pacients inconscients, que
no responen. Si el pacient respon o esta
conscient, no administreu el tractament amb
el SAM 500P.

El SAM 500P utilitza un paquet de bateria i
eléctrode intercanviable anomenat Pad-Pak. El
SAM 500P en combinacié amb un Pad-Pak per
a adults es pot fer servir en pacients de més de
25 quilograms (55 lliures) de pes (equivalent a
un nen d'uns vuit anys d'edat o més).

Per fer-lo servir en nens més petits (d'1 a

8 anys), retireu el Pad-Pak per a adults i
instal-leu-hi un de pediatric (Pediatric-Pak). Si
no hi ha un Pediatric-Pak o un desfibril-lador
alternatiu adequat disponible, podeu utilitzar un
sistema per a adults.

Si tracteu un nen amb un Pad-Pak per a
adults, ignoreu els missatges de veu que
fan referéncia a la qualitat de la reanimacié
cardiopulmonar (RCP). El

CPR Advisor (assessor de RCP) només esta
dissenyat per proporcionar informacié sobre els
pacients adults.

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

Risc de descarrega eléctrica

El SAM 500P administra descarregues
eléctriques terapeutiques que poden provocar
lesions greus als operadors o als transelnts.
Pareu molta atencio per assegurar-vos que
ningu esta tocant el pacient en el moment en
qué s'administra la descarrega.

Eviteu obrir-lo o reparar-lo

El SAM 500P no conté cap part que es pugui
reparar. NO desmunteu ni repareu el dispositiu
sota cap circumstancia, ja que hi podria haver
perill de descarrega eléctrica. Si sospiteu que
pot estar avariat, reemplaceu el SAM 500P
immediatament.




Advertencies i precaucions

Eviteu els gasos explosius o
inflamables

S'ha determinat que I'is del SAM 500P amb
sistemes de lliurament d'oxigen amb mascareta
és segur. No obstant aix0, per tal d'evitar el

risc d'explosid, es recomana encaridament no
utilitzar el SAM 500P prop de gasos explosius,
incloent-hi anestésics inflamables o oxigen
concentrat.

A Precaucié

Col-locacio correcta dels pegats amb els
eléctrodes

La col-locacio correcta dels pegats amb els
electrodes del SAM 500P és critica. Cal seguir
rigorosament tant les instruccions de la guia de
l'usuari per a emergeéncies com les que figuren
en el dispositiu. La col-locacio incorrecta o la
presencia d'aire, cabells, apodsits quirdrgics

0 pegats transdermics entre els pegats amb
els eléctrodes i la pell, podria reduir I'eficacia
de la desfibril-lacio. Es normal que la pell
esdevingui lleugerament vermella després de
la descarrega.

No toqueu el pacient durant I'analisi
Tocar el pacient durant la fase d'analisi del
tractament pot causar interferéncies amb el
procés de diagnostic. Eviteu el contacte amb
el pacient mentre es duu a terme I'analisi. El
dispositiu us indicara quan és segur tocar

el pacient.




No el feu servir si la bossa que conté els
eléctrodes no esta segellada

El Pad-Pak és un article d'un sol Us i s'ha

de reemplacgar després de cada Us o si la
bossa segellada que conté els pegats de
desfibril-lacié esta trencada o afectada d'alguna
altra manera. Si penseu que el Pad-Pak esta
danyat,heu de reemplagar-lo immediatament.

1| Avis

Susceptibilitat a interferéncies
electromagnétiques

Per tal de protegir-lo d'interferéncies, quan

feu servir el SAM 500P I'heu de situar, com

a minim, a 2 m (6 peus) de distancia de tots

els dispositius amb freqiiencies de radio.
Alternativament, apagueu l'aparell que produeix
la interferéncia electromagnética.

Interval de temperatura de funcionament

El SAM 500P, amb la bateria, els pegats i els
eléctrodes, esta dissenyat per operar entre 0 °C
i 50 °C. L'us del dispositiu fora d'aquest interval
pot ser causa de mal funcionament.

Proteccio contra I'entrada d'aigua i altres
elements

La classificacié IP56 no cobreix la immersié

de cap part del SAM 500P en aigua o en cap
altre tipus de liquid. El contacte amb liquids pot
danyar seriosament el dispositiu o provocar un
incendi o una descarrega eléctrica.




Advertencies i precaucions

Com allargar la vida de la bateria

No engegueu el dispositiu innecessariament, ja
que aixo pot reduir la seva vida util.

L'emmagatzematge fora de l'interval de 0 °C a
50 °C pot disminuir la vida util del Pad-Pak.

No el proveu en simuladors i maniquins

Els nostres dispositius no es poden provar en
simuladors i maniquins estandard.

El nostre algoritme utilitza la variabilitat del
ritme cardiac com un dels criteris per mesurar
la fibril-lacié ventricular (FV). Per tant, no
recomanem I'Us de simuladors normals per
posar a prova el nostre dispositiu.

l Més informacié

Us d'aquest manual

Es important que llegiu aquest manual amb
atenci6 abans d'utilitzar el SAM 500P. Aquest
manual s'ha dissenyat com a material de
suport de la formacié que probablement heu
rebut. Si teniu alguna pregunta o necessiteu
assessorament o explicacions més detallades,
poseu-vos en contacte amb el vostre
distribuidor autoritzat o directament amb
HeartSine Tecnologies.

La informacio continguda en aquest manual
esta subjecta a canvis sense previ avis i

no representa cap compromis per part de
HeartSine Technologies. Cap part d'aquest
manual no es pot reproduir ni transmetre de
cap forma ni per cap mitja, eléctric o mecanic
(incloent-hi fotocopies i gravacions) per a cap
proposit, sense el permis exprés per escrit de
HeartSine Technologies.




Formacio de I'operador

El samaritan® PAD 500P esta dissenyat

per ser utilitzat per personal que hagi rebut
formacié sobre el seu funcionament. Els
usuaris han d'haver rebut formacié en suport
vital basic/DEA, suport vital avangat o haver
cursat un programa de formacioé en resposta
meédica d'emergencia aprovat per un metge.

Us dels accessoris

El SAM 500P és un dispositiu autdnom. No
utilitzeu accessoris no autoritzats. El SAM
500P pot funcionar malament si es fa servir
amb accessoris no aprovats.

Manteniment regular

Comproveu l'estat del dispositiu periodicament.
Vegeu «Servei i manteniment» a la pagina 22.

Eliminacié correcta del dispositiu

Elimineu el dispositiu d'acord amb les normes
nacionals o locals, o poseu-vos en contacte
amb el distribuidor de HeartSine. Seguiu les
instruccions de I'apartat «Després de fer servir
el HeartSine samaritan PAD SAM 500P» a la
pagina 18.

Compliment de les normes locals

Consulteu amb les autoritats locals pertinents
del departament de salut per obtenir informacié
sobre els requisits associats amb la propietat

i I''s d'un desfibril-lador a la regié on es

fara servir.




Introduccio

ElI SAM 500P

El SAM 500P és un desfibril-lador extern
semiautomatic dissenyat per administrar
rapidament una descarrega de desfibril-lacié
a les victimes d'una aturada cardiaca
sobtada (ACS).

El SAM 500P esta dissenyat per operar d'acord
amb les directrius conjuntes de I'European
Resuscitation Council (ERC) i I'American Heart
Association (AHA) del 2010 sobre reanimacié
cardiopulmonar (RCP) i atencié cardiovascular
d'emergéncia (ACE).

Aturada cardiaca sobtada (ACS)

L'aturada cardiaca sobtada és una afeccio
meédica en la que el cor de sobte deixa

de bombar eficagment a causa d'un mal
funcionament del sistema electric del cor.
Sovint, les victimes d'una ACS no presenten
cap senyal o simptoma previ d'advertencia.
L'ACS també pot presentar-se en persones
amb un diagnostic previ d'alguna afeccio
cardiaca. La supervivéncia a I'ACS depén
d'una immediata i eficag reanimacié
cardiopulmonar (RCP).
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L'as d'un desfibril-lador extern en els primers
minuts del col-lapse pot millorar en gran
mesura les possibilitats de supervivéncia del
pacient. Un atac de cor no és pas el mateix
que una ACS, encara que de vegades un atac
de cor pot provocar una ACS. Si teniu cap
simptoma d'un atac de cor (dolor, pressio,
respiracio superficial, sensacié de compressio
al pit o en qualsevol altra zona del cos), truqueu
el servei d'urgéncies immediatament.

Fibril-lacié ventricular

El ritme eléctric normal al qual el muscul
cardiac es contreu per crear un flux de sang al
voltant del cos es coneix com a ritme sinusal
normal (RSN). La fibril-lacié ventricular (FV),
causada per senyals eléctrics cadtics al cor, és
sovint la causa de I'ACS. Es possible restablir
el ritme sinusal normal en les victimes d'una
ACS mitjangant una descarrega eléctrica a
través del cor. Aquest tractament s'anomena
desfibril-lacio.




Introduccio

Qualitat de la RCP

En practicar la reanimacio6 cardiopulmonar
(RCP) a una victima d'aturada cardiaca
sobtada, és fonamental que les compressions
toraciques siguin de bona qualitat. Si la
qualitat de la RCP proporcionada és bona, les
possibilitats de reanimar el pacient amb éxit
s'incrementen considerablement.

S'ha demostrat, a través d'estudis de recerca,
que la RCP administrada per personal no
professional és habitualment ineficag a

causa de la seva manca d'experiéncia. En
resposta a aquest problema, HeartSine ha
desenvolupat el SAM 500P amb CPR-Advisor
(assessor de RCP).

El SAM 500P amb CPR-Advisor proporciona
informacio al socorrista sobre la I'eficacia de
la ressuscitacié cardiopulmonar (RCP) que
esta subministrant a la victima. El SAM 500P
utilitza mesuraments del CGI per analitzar la
eficacia i la freqliencia de les compressions
administrades i, a continuacio, basant-se en
aquesta analisi, indica al socorrista si ha de
pressionar amb més forga, més rapidament
o0 més lentament, segons convingui. El SAM
500P utilitza missatges audibles i visuals per
informar el socorrista sobre la qualitat de les
compressions administrades.

Adverténcia: la funcié CPR Advisor
A funcié esta dissenyada per ser
utilitzada anicament en pacients
adults. Si es fa servir un Pediatric-
Pak, la funcié CPR-Advisor esta
desactivada. En aquest cas es
demana al socorrista que inicii
la RCP, pero el CPR-Advisor no li
proporciona cap comentari.

Cardiograma d'impedancia (CGl)

El cardiograma d'impedancia és un metode

per mesurar els canvis en la impedancia del
pacient a causa del moviment, el flux de la sang
i els canvis en la forma del cor. EIl SAM 500P
utilitza aquests mesuraments per estimar els
canvis d'impedancia en el pit com a manera

de determinar l'eficacia de les compressions
administrades durant la RCP.

1



Introduccio

Formacioé recomanada

L'ACS és un estat que exigeix una immediata
intervencié médica d’urgéncia. Degut a la
naturalesa d'aquesta afeccid, és possible dur
a terme aquesta intervencio abans d'obtenir
consell médic.

Per tal de diagnosticar correctament aquesta
afeccio, HeartSine recomana que tots els
usuaris potencials del SAM 500P estiguin
plenament capacitats en técniques de
reanimacié cardiopulmonar (RCP), suport
vital basic (SVB) i, en particular, en I'is d’'un
desfibril-lador extern automatic. HeartSine
també recomana I'assisténcia a cursos de
reciclatge quan ho aconselli el responsable
de formacié per tal de mantenir al dia la
capacitacio rebuda.

Si els usuaris potencials del SAM 500P no
estan familiaritzats amb aquestes técniques,
poseu-vos en contacte amb el distribuidor
autoritzat de HeartSine o directament amb
HeartSine Technologies. Qualsevol dels

dos organitzara la imparticié de les classes.
També podeu posar-vos en contacte amb el
departament de salut de la vostra comunitat
per coneixer les escoles oficials que ofereixen
cursos d’aquesta mena a la vostra zona.

12

Metronom de RCP

Durant la RCP el SAM 500P reproduira un bip
audible i I'indicador amb la frase «Contacte
segur» s'encendra intermitentment a un ritme
en compliment de les directrius de 2010 de
I'AHA i 'ERC. Aquesta funci6 es coneix com a
metronom de RCP. Utilitzeu el metronom com
a guia per saber amb quina frequiéncia heu de
comprimir el pit d'un pacient durant la RCP.




SAM 500P: introduccio

Icona «Col-loqueu els pegats»

Les fletxes d'accié al voltant d'aquesta
icona parpellejaran per indicar-vos que
connecteu els eléctrodes al pacient
tal com s'indica.

Port de dades

Bot6 Descarrega
Premeu aquest

botd per administrar
una descarrega
terapeutica.

Icona
«Pediatric
llest»

Icona del
CPR-Advisor

/\////
Icona «Contacte segur»
Quan les fletxes d'accio
al voltant d'aquesta icona

parpellegen, és segur tocar /

el pacient. Pestanya verda

Indicador d'estat

Quan l'indicador parpelleja
en verd el SAM 500P esta
llest per ser utilitzat.

Icona «No toqueu el pacient»
Quan les fletxes d'accié al voltant
d'aquesta icona parpellegen, no
toqueu el pacient. EI SAM 500P
pot estar analitzant el ritme cardiac
del pacient o a punt de carregar-se,
en preparacio per a I'administracio
d'una descarrega.

Fletxes d'accio

Boté Encendre/Apagar
Premeu aquest boté per
engegar o apagar el dispositiu.

Altaveu

Calaix dels eléctrodes

13




Preparacio

Desembalatge Comprovacions abans de la posada
. . en servei

Comproveu que el contingut inclou el manual

de l'usuari, un estoig tou, el Pad-Pak, la 1. Comproveu la data de caducitat (any/

targeta de garantia i la guia de l'usuari per a mes) a la part posterior del Pad-Pak

emergeéncies. (vegeu la il-lustracié segiient). Sila

data de caducitat ha passat, heu de

Un Pad-Pak és una unitat que consta d’un reemplacar el Pad-Pak.

paquet extraible d'un sol Us de bateria i
eléctrodes. Esta disponible en dues versions':
un Pad-Pak de color gris per utilitzar amb
pacients adults i un de rosa per a nens (vegeu
la il-lustracié seguent).

Pad-Pak per a adults Pediatric-Pak

1 També hi ha una tercera versio dissenyada especificament
per a companyies d'aviacié
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2. Desembaleu el Pad-Pak. Conserveu

I'embalatge per si haguéssiu de retornar
el Pad-Pak a HeartSine. Col-loqueu

el SAM 500P sobre una superficie
plana. Inseriu el Pad-Pak en el SAM
500P (vegeu la il-lustracié seglent).
Assegureu-vos de sentir un «clic» i
comproveu que les dues llengletes
estiguin ben connectades.

= =

. Si és necessari, el SAM 500P executara

una prova automatica rutinaria. Durant
aquest procés, les fletxes d'accio
s'encendran intermitentment. En finalitzar
amb éxit la prova automatica, l'indicador
d'estat de color verd (vegeu «SAM 500P:
introduccié» a la pagina 13) parpellejara.
Si és aixi, el SAM 500P esta llest per

al seu Us.

. Enceneu el SAM 500P prement el @

al panell frontal per comprovar que el
dispositiu esta funcionant correctament.
Pareu atenci6 als missatges de veu, pero
NOels seguiu. Comproveu que no es
reprodueix cap missatge d'adverténcia.

)

Avis: NO estireu la pestanya verda
del Pad-Pak. Si heu obert el calaix

dels eléctrodes, és possible que
hagueu de reemplacar el Pad-Pak.

Enceneu el SAM 500P només

UN COP. Si I'enceneu i apagueu
repetidament, se li esgotaran les
bateries abans d'hora i és possible
que hagueu de reemplacar

el Pad-Pak.

. Apagueu el SAM 500P prement el @ al

panell frontal. Comproveu que l'indicador
d'estat (vegeu «SAM 500P: introduccié»
a la pagina 13) parpelleja en verd. Si no
heu sentit cap missatge d'adverténcia i
I'indicador d'estat parpelleja en verd, el
dispositiu esta llest per al seu Us.

15
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Preparacio

. Col'loqueu el SAM 500P a l'estoig tou

subministrat. Deseu el SAM 500P en un
lloc segur i sense obstacles, en un entorn
net i sec, concretament en un lloc des
d’'on el pugueu veure i sentir. Assegureu-
vos d’emmagatzemar-lo d'acord amb

les especificacions (vegeu «Dades
tecniques» a la pagina 27).

de 0-50 °C
(50-122 °F)

5-95%
(sense
condensacio)

Temperatura
d'emmagatzematge:

Humitat
relativa:

-

Avis: HeartSine recomana que

guardeu un Pad-Pak de recanvi

amb el SAM 500P. Es pot desar a la
part posterior de I'estoig.

Empleneu la targeta de garantia i
envieu-la al vostre distribuidor autoritzat
o directament a HeartSine Technologies
(vegeu «Requisits de seguiment» a la
pagina 23).

Llista de preparacio

0

I:ll:lDI:l

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

Pas 2. Instal-leu el Pad-Pak.

Pas 3. Comproveu si la prova automatica ha
finalitzat amb éxit.

Pas 4. Enceneu-lo per verificar-ne el
funcionament.

Pas 5. Apagueu-lo.
Pas 6. Deseu el SAM 500P correctament.
Pas 7. Registreu el vostre SAM 500P.

Pas 8. Elaboreu un calendari de servei
(vegeu «Servei i manteniment» a la
pagina 22).




Us del SAM 500P

Quan cal fer-lo servir

L'ds del SAM 500P esta indicat en les victimes
d'una aturada cardiaca sobtada que manifesten
els seguents signes:

estan inconscients;
no respiren;
no presenten circulacié sanguinia.

El SAM 500P ha estat dissenyat per ser utilitzat
en pacients inconscients, que no responen.

Si el pacient respon o esta conscient, no
administreu el tractament amb el SAM 500P.

El SAM 500P es pot fer servir en pacients
de més de 25 quilograms (55 lliures) de
pes (equivalent a un nen d'uns vuit anys
d'edat o més).

Per fer-lo servir en nens més petits (d'1 a
8 anys), retireu el Pad-Pak per a adults i
instal-leu-hi un de pediatric (Pediatric-Pak).

Si no hi ha un Pediatric-Pak o un desfibril-lador
alternatiu adequat disponible, podeu utilitzar un
Pad-Pak per a adults.

Us del SAM 500P

Consulteu la guia de 'usuari per a emergéncies
que se subministra per separat. Durant el seu
funcionament, el SAM 500P emetra nombrosos
missatges de veu per guiar l'usuari. Per veure
la llista completa dels missatges de veu,
consulteu la «Llista de missatges de veu» a la
pagina 41.

' Avis: un cop detectat un ritme
: no desfibril-lable, el SAM 500P
cancel-la I'estat «Preparat per
administrar descarrega».
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Us del SAM 500P

Després de fer servir el HeartSine
samaritan PAD SAM 500P

18

1.

Apagueu-lo prement el @ al
panell frontal.

. Retireu els pegats amb eléctrodes del

pacient i enganxeu-los junts de manera
que les dues cares amb adhesiu quedin
unides. Els eléctrodes poden estar
contaminats amb teixits, liquids o sang
del cos de la victima. Elimineu els
electrodes per separat com a material de
rebuig infeccios.

. El Pad-Pak conté bateries de liti. Es un
article d'un sol Us i s'ha de reemplagar
després de cada Us. Extraieu el Pad-Pak
prement les dues pestanyes de cada
costat. El Pad-Pak lliscara cap endavant
(vegeu la il-lustracié seguent).

No llanceu el SAM 500P ni el Pad-Pak a
les escombraries normals. Desfeu-vos-
en en unes instal-lacions de reciclatge
adequades d'acord amb els requisits
locals. També podeu retornar-los al
vostre distribuidor tant per eliminar-los
com per obtenir-ne reemplagaments.

. Comproveu que el SAM 500P no estigui

brut o contaminat. Si és necessari,
netegeu-lo amb un drap suau humitejat
amb una de les seglients preparacions:

aigua sabonosa;

alcohol isopropilic (solucié al 70%).

Precaucié: no submergiu cap
A part del SAM 500P en aigua

ni en cap altre tipus de liquid.

El contacte amb liquids pot
danyar seriosament el dispositiu
o provocar un incendi o una
descarrega eléctrica.

)

Avis: no netegeu el SAM 500P amb
materials, productes de neteja o

dissolvents abrasius.




5. Comproveu que el SAM 500P no estigui
danyat. Si el SAM 500P esta danyat,
reemplaceu-lo immediatament.

6. Instal-leu un Pad-Pak nou. Abans
de la instal-lacio, comproveu la data
de caducitat del Pad-Pak (vegeu
«Preparacio» a la pagina 14). Després de
la instal-lacié comproveu que l'indicador
d'estat parpelleja en verd.
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Pediatric-Pak

Us del Pediatric-Pak

El Pediatric-Pak esta dissenyat per
proporcionar tractament a les victimes
pediatriques (nens) d'una ACS d'edats

compreses entre I'any i els 8 anys que:

estan inconscients;
no respiren;

no presenten circulacié sanguinia.
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Col-locacio dels eléctrodes:

per als pacients pediatrics hi ha dues opcions
per a la col-locacio dels eléctrodes:

a. Si el pit d'un nen és massa petit, pot ser
necessari col-locar un pegat al centre del pit
NU del nen i I'altra pegat a I'esquena NUA del
nen, al centre de la caixa toracica, com es
mostra en el métode a)

\ A\ Yo A}
EEANSZ A

ANTERIOR POSTERIOR

Métode a)



b. Si el pit del nen és prou gran com per poder
deixar un espai de 2,5 cm (1 polzada) entre
els pegats, aquests es poden col-locar de
manera similar a com es fa en el pacient adult.
Col-loqueu un pegat a la part superior dreta
del pit NU del nen, just a sobre del mugro, i

un pegat a la part inferior esquerra de la caixa
toracica NUA, just per sota del mugré, com es
mostra en el métode b)

Métode b)

Els eléctrodes es poden col-locar al pit del nen
si el pit és prou gran O si el traumatisme no en
permet la col-locacioé segons es mostra en el
métode a).

Advertencia: hi ha d'haver una
separacio entre els eléctrodes de
desfibril-lacié de, com a minim,
2,5 cm (aprox. 1 polzada) i mai han
d'estar en contacte entre si.

Advertencia: el Pediatric-Pak
conté un component magnétic
(resisténcia de la superficie

6.500 gauss). Eviteu
emmagatzemar-lo prop de suports
informatics magnéticament
sensibles.

Adverténcia: no es pot utilitzar
en pacients menors d'1 any
d'edat. Indicat per a I'is en nens
fins al'edat de 8 anys o fins a
25 kg (55 Ib). NO RETARDEU

EL TRACTAMENT SI NO ESTEU
SEGUR DE L'EDAT O EL PES
EXACTES DE LA VICTIMA
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Servei i manteniment

HeartSine recomana als usuaris que facin revisions periodiques de manteniment. Les revisions de
manteniment recomanades son:

Setmanalment

0 Comproveu l'indicador d’estat. Si I'indicador d’estat de color verd no parpelleja cada 5 a
10 segons, I'indicador d’estat de color vermell esta parpellejant, o sentiu un bip, vol dir que s’ha
detectat un problema. Vegeu «Solucié de problemes» a la pagina 25. EI SAM 500P executa una
funcié de prova automatica els diumenges a mitjanit (GMT). Durant aquesta prova automatica la
llum d’estat parpelleja en vermell, perd un cop finalitzada amb éxit, torna a ser verda. La prova
automatica no dura més de 10 segons. Si I'indicador d’estat continua parpellejant en vermell, hi
ha algun problema amb el SAM 500P (vegeu «Solucié de problemes» a la pagina 25).

Mensualment

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

0 Comproveu la data de caducitat del Pad-Pak del SAM 500P (per localitzar la data, vegeu
«Preparacié» a la pagina 14). Si la data ha passat, o esta a punt de passar, canvieu-lo per un
Pad-Pak nou o poseu-vos en contacte amb el distribuidor local de HeartSine per obtenir-ne un
reemplagament.

Si en encendre el SAM 500P escolteu un missatge d'advertencia o si, per qualsevol rad, sospiteu
que el SAM 500P no funciona correctament, llegiu la seccié «Solucié de problemes» a la
pagina 25.
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Requisits de seguiment

El reglament de control de dispositius medics ens obliga a rastrejar la ubicacio de tots els
dispositius médics venuts.

Es important que empleneu la targeta de garantia amb les vostres dades i la retorneu al vostre
distribuidor autoritzat o directament a HeartSine Technologies.

També podeu enviar un correu electronic a support@heartsine.com, amb:

Nom

Adreca

Numero de série del dispositiu

o feu servir la nostra eina de registre en linia a https://secure.heartsine.com/UserRegistration.html

D'aquesta manera us podrem comunicar totes les notificacions importants sobre el SAM 500P,
com futures actualitzacions de programari o correccions per millorar la seguretat sobre el terreny.

Si es produeix algun canvi en la informacié que ens heu proporcionat, com ara un canvi d'adreca o
un canvi en la propietat del SAM 500P, poseu-vos en contacte amb nosaltres per proporcionar-nos
la informacié actualitzada.
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Gestio de dades

El programari HeartSine Saver™ EVO és un 2. Connecteu el cable USB a un ordinador.
accessori opcional. Poseu-vos en contacte amb
el vostre distribuidor autoritzat o directament
amb HeartSine Tecnologies per demanar
informacio sobre el servei de gestié de dades
posterior a I'Us del dispositiu.

3. Executeu el programari HeartSine
Saver™ EVO.

Avis: connecteu el SAM
500P unicament a un
ordinador IEC60950.

* e

1. Connecteu el cable USB subministrat
al SAM 500P (vegeu la il-lustracié a
continuacio).

Precaucioé: no dueu a terme cap
desfibril-lacié mentre el SAM 500P

estigui connectat a un ordinador.

Per obtenir més informacié sobre aquest
accessori opcional, poseu-vos en contacte amb
el vostre distribuidor autoritzat o directament
amb HeartSine Tecnologies.
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Solucié de problemes

Lindicador d'estat parpelleja
en vermell

Si l'indicador d'estat parpelleja en vermell o si
el dispositiu emet un «bip», comproveu la data
de caducitat del Pad-Pak (vegeu «Preparacio»
a la pagina 14). Si no s'ha superat la data de
caducitat, enceneu el SAM 500P prement el
en el panell frontal i escolteu el missatge
de veu «Demaneu assisténcia médica». A
continuacio, apagueu-lo prement el @ en
el panell frontal. Si amb aquesta accio6 no es
corregeix el problema, poseu-vos en contacte
immediatament amb el vostre distribuidor
autoritzat o amb HeartSine Tecnologies.

Adverténcia de bateria baixa

l‘ Aquest missatge no indica una
fallada del dispositiu.

La primera vegada que el dispositiu reprodueix
el missatge «Bateria baixa», encara continuara
funcionant adequadament. No obstant aixo,
pot ser que quedi energia per a menys de 10
descarregues. Si escolteu aquest missatge,
prepareu el Pad-Pak de recanvi i estigueu
preparat per reemplagar-lo rapidament.
Solliciteu un nou Pad-Pak tan aviat com

sigui possible.

Adverténcia de memoria plena

Si el dispositiu reprodueix el missatge
«Memoria plena», la memoria no pot gravar
més dades o esdeveniments relacionats amb
I'ECG. No obstant aixo, el dispositiu encara pot
fer una analisi i administrar una descarrega si
és necessari. Si sentiu aquest missatge, poseu-
vos en contacte amb el servei d'assisténcia
tecnica de HeartSine Tecnologies.

Adverténcies audibles

Si, en apagar-lo, el dispositiu emet 3 bips
rapidament, significa que ha detectat que la
temperatura ambient esta fora de l'interval

de funcionament especificat. Es possible que
aquests 3 bips s'emetin també durant la prova
automatica setmanal. Si escolteu aquests
sons, assegureu-vos de tornar a establir les
condicions de funcionament especificades en
el dispositiu.

Si, durant I'Gs, I'indicador d'estat canvia

de verd a vermell i el dispositiu comenga a
emetre «bips», la bateria no té capacitat
suficient per administrar una descarrega. El
dispositiu continuara analitzant el ritme cardiac
del pacient i avisara I'operador quan sigui
necessari administrar una RCP.
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Solucié de problemes

Cal revisar el dispositiu

Si el dispositiu reprodueix el missatge «Cal
revisar el dispositiuy, vol dir que s'ha detectat
un error. Poseu-vos en contacte amb el vostre
distribuidor autoritzat o directament amb
HeartSine per obtenir instruccions.

Adverténcia: si sentiu aquest

A missatge durant I'Us del dispositiu,
cerqueu un altre desfibril-lador
immediatament.

No esta permés fer cap modificacio
en aquest equip .

Fonts de suport

Si heu completat tots els passos per solucionar
els problemes esmentats anteriorment i

el dispositiu encara no funciona, poseu-

vos en contacte amb el vostre distribuidor
autoritzat o amb el servei d'assisténcia

tecnica de HeartSine Tecnologies a support@
HeartSine.com.
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Exclusions de la garantia

HeartSine o els seus distribuidors autoritzats
no estan obligats a reemplacar ni reparar sota
garantia si es compleixen una o més de les
seglents condicions:

El dispositiu ha estat obert.

S'han dut a terme modificacions no
autoritzades.

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

El nombre de série s'ha eliminat, esborrat,
alterat o fet il-legible per qualsevol
altre mitja.

El dispositiu ha estat utilitzat o
emmagatzemat fora del seu interval de
temperatura indicat.

No s'ha retornat I'embalatge del Pad-Pak.

S'ha provat el dispositiu mitjangant
meétodes no aprovats o amb equips
inadequats (vegeu «Adverténcies i
Precaucions» a la pagina 5).




Dades tecniques

Parametres fisics (amb el Pad-Pak instal-lat)
Mida: 20x18,4x4,8cm (8x7,25x1,9in)
Pes: 1,1 kg (2,4 Ib)

Parametres ambientals
Temperatura de funcionament: de 0 a 50 °C (de 32 a 122 °F)

Temperatura

d'emmagatzematge: de 0a 50 °C (de 32 a 122 °F)

Temperatura de transport: de -10 a 50 °C (de 14 a 122 °F) fins a un maxim de dos dies. Si
s'ha emmagatzemat el dispositiu per sota de 0 °C (32 °F), s'ha de
retornar a una temperatura ambient d'entre 0 i 50 °C (de 32 a
122 °F) i deixar passar 24
hores abans de fer-lo servir.

Humitat relativa: de 5 a 95% (sense condensacio)

Proteccio contra l'aigua i altres

elements: IEC 60529/EN 60529 I1P56

Altitud: de 0 a 4.575 metres (de 0 a 15.000 peus)

Descarrega: MIL STD 810F, metode 516.5, procediment 1 (40 G)

Vibracio: MIL STD 810F, metode 514.5, procediment 1, categoria 4

MIL STD 810F, metode 514.5, procediment 1, categoria 7
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Dades téecniques

Pad-Pak i Pediatric-Pak
Pes:
Tipus de bateria:

Capacitat de la bateria (nova):
Capacitat de la bateria

(4 anys):

Vida util:

Tipus d'eléctrode:

Collocacio dels eléctrodes:
Area activa de I'eléctrode:
Longitud del cable de
I'eléctrode:

Vida util de I'eléctrode:

0,2 kg (0,44 Ib)

cartutx d’un sol Us combinat d’eléctrode de desfibril-lacié i bateria
(liti-dioxid de manganes [LiMnO,], 18 V)

> 60 descarregues

> 10 descarregues

comproveu la data de caducitat al Pad-Pak.

electrode d'ECG combinat premuntat d’un sol Us amb sensor i
pegat per a desfibrillacio

Adult: anterior-lateral Pediatric: anterior-posterior o anterior-lateral
100 cm?

1 m (3,5 peus)
comproveu la data de caducitat al Pad-Pak.

Sistema d'analisi del pacient

Metode:

Sensibilitat/especificitat:
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avalua I'ECG del pacient, la qualitat del senyal, la integritat de
contacte de l'eléctrode i la impedancia del pacient per determinar si
es requereix la desfibril-lacio

compleix la norma IEC 60601-2-4




Interficie d'usuari
Missatges visuals:

Missatges audibles:

Idiomes:

Controls:

col-loqueu els pegats, mantingueu-vos allunyat, realitzeu la
reanimacio cardiopulmonar, administreu la descarrega ara, prova
automatica superada - estat preparat.

un gran nombre de missatges de veu guien l'usuari a través de la
sequéncia d'operacié (vegeu la «Llista de missatges de veu» a la
pagina 41).

poseu-vos en contacte amb el vostre distribuidor autoritzat de
HeartSine.

dos botons: «Encendre/Apagar» i «Descarrega»

Rendiment del desfibril-lador
Temps per a I'administracio de la descarrega (bateria nova) o després de 6 descarregues:

Temps de carrega:
Després d'una RCP:
Interval d'impedancia:

Descarrega terapéutica
Forma d'ona:

Energia:

normalment 150 J en < 8 segons, 200 J en < 12 segons
normalment 8 segons
de20Qa230Q

bifasica escalada SCOPE (de I'angles Self Compensating

Output Pulse Envelope —ona envolvent de pols de sortida
autocompensable). La forma d’ona bifasica optimitzada compensa
I’energia, el pendent i I'envolvent segons la impedancia del pacient
els parametres preconfigurats de fabrica per a 'augment d’energia
s’ajusten a la versié de 2010 de les especificacions de 'AHA i 'ERC
Adult: descarrega 1: 150 J; descarrega 2: 150 J;

descarrega 3: 200 J

Pediatric: descarrega 1: 50 J; descarrega 2: 50 J;

descarrega 3: 50 J
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Dades técniques

Registre d'esdeveniments

Tipus: memoria interna

Memoria: 90 minuts d’ECG (informacié completa) i enregistrament
d’esdeveniments/incidéncies

Revisio: cable USB personalitzat connectat directament a I'ordinador i
programari Saver™ EVO basat en el Windows per a la revisio
de les dades

Compatibilitat electromagnética

EMC: IEC60601-1-2

Emissions radiades: IEC55011

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

Immunitat d'RF: IEC61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz, (10 V/m)
Immunitat de camp magnetic: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Avio: RTCA/DO-160F, seccio 21 (categoria M)

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)
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Forma d'ona bifasica SCOPE™

El SAM 500P emet una forma d’ona bifasica
SCOPE (de 'anglés Self Compensating Output
Pulse Envelope —ona envolvent de pols de
sortida autocompensable). Aquesta forma
d'ona optimitza automaticament I'envolvent de
I'impuls de la forma d’ona (amplitud, pendent i
duracio) per a un ampli espectre d'impedancies
de pacient, des de 20 ohms fins a 230 ohms.
La forma d’'ona administrada al pacient

és una forma d’ona bifasica optimitzada,
exponencial truncada i compensada en funcié
de la impedancia, que incorpora un protocol
d’energia ascendent de 150 J, 150 J i 200 J. La
duracio de cada fase s’ajusta automaticament
per compensar impedancies diferents del
pacient. La duracio de la primera fase (T1)
sempre equival a la duracio de la segona fase
(T3). La pausa entre les fases (T2) sempre

és una constant (0,4 ms) per a totes les
impedancies de pacient.

A continuacio s'enumeren les caracteristiques
especifiques de la forma d’'ona SCOPE per a un
impuls de 150 J.

Resisténcia

(ohms)

1 T 1
1.2 3 4 5

Duracié (ms)
D —

m_
-
.
©-

Duracié
de la forma
d'ona
(ms)

Tensio6 de la forma
d'ona
(volts)

%
Vi d'inclinacio

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

Especificacions de la forma d'ona per al Pad-Pak

per a adults

Tots els valors son nominals
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Dades téecniques

Algoritme d’analisi d’aritmia

Duracié
Tensio de la dela El SAM 500P utilitza l'algoritme d’analisi
Resis-  Energia | TO'Madiona forma de I'aritmia mitjangcant ECG de HeartSine
toncia 9 (volts) d'ona samaritan®. Aquest algoritme avalua 'ECG
(ohms)  (joules) L) del pacient per determinar si cal administrar
% d'in- una descarrega terapéutica. Si considera que
clinacié la descarrega és necessaria, el SAM 500P
25 47,5 514 55,6 78 | 54 es carrega i indica a l'usuari que premi el
50 51,3 671 50,4 8,8 6 bot6 de descarrega. Si determina que no cal

administrar cap descarrega, el dispositiu s'atura

75 52,1 751 471 10 | 66 51 ’ g ; RCP
100 i o3 243 108 | 6.8 perque. usuari pl’ng .ura e,rm‘e.u.na CcP.
25 52.4 358 44 5 | 73 El rendiment de I'algoritme d’analisi de I'aritmia

mitjangcant ECG del SAM 500P s’ha avaluat
ampliament mitjancant I'Us de diverses bases
de dades amb traces d’ECG reals, entre
d'altres la base de dades de I'’American Heart
Association (AHA) i la del Massachusetts
Institute of Technology MIT — NST. La
sensibilitat i 'especificitat de I'algoritme
d’analisi de l'aritmia mitjangant ECG del SAM
500P s’ajusten als requisits de la norma
IEC60601-2-4.

Especificacions de la forma d'ona per al Pediatric-Pak
Tots els valors son nominals
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El rendiment de l'algoritme d’analisi de I'aritmia mitjangant ECG del HeartSine SAM 500P es
resumeix a la taula seguient:

Mida de Limit de
la mostra Especificacions Resultats de confianga
Classe de ritme d’avaluacio de rendiment rendiment inferior
de ’ECG requerides (%) unilateral del
(segons) 90%
Ritme desfibril-lable:
fibril-lacié ventricular (FV/
i' ril1acio ventricular (FV) 2453 Sensibilitat > 90% 93,48 90,58
taquicardia ventricular (TV):
Rit desfibril-lable:
tme no destibritiable 1902 Especificitat > 95% 100 100*
asistole
Ri fibril-lable:
ftme no desfibril-lable 46711 Especificitat > 95% 99,11 95,04
tota la resta de ritmes

*No hi ha cap error per mesurar
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Dades téecniques

L'algoritme d'analisi del CPR-Advisor

En el seglient resum es mostren els resultats produits pel component RCP de I'algoritme diagnostic
quan es comparen amb les dades de la base de dades cliniques.

La importancia d'administrar compressions toraciques efectives pot significar la diferéncia

entre gaudir d'una bona qualitat de vida després d'una aturada cardiaca o tenir la desgracia de

patir deteriorament neurologic a causa d'una oxigenacio cerebral inadequada. La majoria dels
desfibril-ladors i sistemes de reanimacié mecanica moderns disposen d'un metronom per garantir
que l'operador administri la RCP a la velocitat correcta. Un sistema de retroalimentacio per garantir
que la profunditat de les compressions administrades per I'operador és la correcta, de manera que
permeti un temps de reompliment adequat, optimitzaria les pressions de perfusié coronaria. La
cardiografia d'impedancia (CGIl) mesura els canvis de forma i moviment de la sang al torax, que
poden ser un indicador util dels nivells de perfusio durant el massatge cardiac extern. El cardiograma
d'impedancia es pot mesurar amb precisio utilitzant dos eléctrodes de desfibril-lador estandard.
Combinant forca i velocitat, les eines de gestio de la RCP milloraran I'eficacia de la RCP tant per als
usuaris no professionals com per als transelints amb una minima formacio.

Mida de la e
Limit de confianga
T mostra e . Resultats de " . :
Criteris de la . o Especificacions . inferior unilateral
d'avaluacié . rendiment o
RCP de rendiment 5 del 90%
del CGI (%) %)
(seg.) .
Velocitat de 82377 Sensibilitat > 90% Sensibilitat > 95,38 Sensibilitat > 83,40
la RCP: bona Especificitat > 90% Especificitat > 93,11 Especificitat > 82,19
Forga de la RPC: 108728 Sensibilitat > 90% Sensibilitat > 99,96 Sensibilitat > 99,54
adequada Especificitat > 90% Especificitat > 98,47 Especificitat > 96,29
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Restriccions pediatriques

Cal restringir I'is de la funcio CPR-Advisor als pacients adults. Les técniques de compressié

al pit sén diferents segons I'edat i la mida del nen (entre 1i 8 anys). En els nens més joves, el
socorrista haura d'administrar les compresions a la meitat inferior de I'estern assegurant-se de no
exercir pressio sobre el xifoide. En els nens més grans, les compressions han de ser com les que
s’apliquen als adults. La forga necessaria per als pacients infantils és inferior a la que cal aplicar
ales RCP d’adults. EI CPR-Advisor actualment només esta configurat per oferir informaci6 sobre
compressions administrades amb una forga i velocitat apropiades per a pacients adults (de més de
8 anys i més de 25 kg —55 lliures).

L'aplicacio dels eléctrodes també és diferente en el cas dels nens. Segons la mida del pacient
haureu de col-locar els eléctrodes a les posicions anterior-posterior (davant i darrere) o anterior-
lateral (posicio estandard per a un adult). Laplicacio dels eléctrodes en posicions diferents pot
provocar lectures diferents del CGI. La tecnologia actual no permet que el CPR-Advisor determini
en quines posicions s’han col-locat els eléctrodes i, per tant, els eléctrodes han d’estar en les
posicions anterior-lateral perqué el CPR-Advisor funcioni correctament.

Per aquest motiu, el CPR Advisor esta desactivat quan es fa servir un Pediatric-Pak amb

el SAM 500P.

Avis: les lectures de ’ECG que es fan servir per determinar si un pacient necessita
una descarrega de desfibril-lacié no es veuen afectades per les posicions dels
eléctrodes en el pacient infantil.

* e

indicacions de RCP que s’ofereixen. El CPR-Advisor només esta dissenyat per

g Adverténcia: si esteu tractant un nen amb un Pad-Pak d’adults heu d'ignorar les
proporcionar informacio sobre pacients adults.
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El SAM 500P és adequat per al seu Us en I'entorn electromagnétic que s'especifica a continuacié. Es responsabilitat del client
o usuari del SAM 500P assegurar-se que s'utilitza en aquest entorn.

Prova d'emissions

Compliment

Entorn electromagnétic: directrius

Emissions RF CISPR 11

Grup 1

EI SAM 500P només utilitza energia de RF per al seu funcionament
intern. Per tant, les seves emissions de RF s6n molt baixes

i no és probable que causin interferéncies en els equips

electronics propers.

Emissions RF CISPR 11

Classe B

Emissions d'harmonics
IEC/EN 61000-3-2

No aplicable

Fluctuacions de voltatge/
emissions de parpelleig
IEC/EN 61000-3-3

No aplicable

El dispositiu és adequat per al seu Us en tots els establiments,
incloent-hi els d'Us residencial i els connectats directament a
la xarxa publica de subministrament de baixa tensi6 que
alimenta immobles emprats amb fins domestics.
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EI SAM 500P és adequat per al seu Us en I'entorn electromagnétic que s'especifica a continuacié. Es responsabilitat del client o
usuari del SAM 500P assegurar-se que s'utilitza en aquest entorn.

Prova d'immunitat

Nivell de prova

Nivell

Entorn electromagnétic:

IEC 60601 de compliment | directrius
Descarrega electrostatica + 6 kV contacte Compleix El terra ha de ser de fusta, formigé o
(ESD) IEC/EN 61000-4-2 rajoles de ceramica. Si el terra esta
+ 8KV aire Complei cobert amb material sintétic, la humitat
! pleix relativa ha de ser, com a minim, del 30%.
Transitori eléctric + 2k V per a linies de No aplicable No aplicable
rapid/en rafegues subministrament electric
IEC/EN 61000-4-4
+ 1KV per a linies d'entrada i No aplicable
de sortida
Sobretensio + 1 kV mode diferencial No aplicable No aplicable
IEC/EN 61000-4-5 + 2 kV mode comu No aplicable
Caigudes de tensio, <5% UT (> 95% No aplicable No aplicable

interrupcions
breus i variacions de
tensié en les linies d'entrada

caiguda de la UT)
per a 0,5 cicles

<40% UT (> 60%
caiguda de la UT)

No aplicable

del No aplicable
subministrament d'energia per a 5 cicles
-4 - < 9 > o .
IEC/EN 61000-4-11 cazgugaué(m%on No aplicable
per a 25 cicles
<5% UT (> 95%
caiguda de la UT)
per a5 seg.
Camp magnétic a la Els camps magnétics han de tenir els
freqliéncia nominal nivells caracteristics d'una ubicacio
3 A/m 3 A/m

de 50/60 Hz:
IEC/EN 61000-4-8

tipica en un entorn professional o
hospitalari.

Nota: UT és la tensié d'alimentacio de CA abans de I'aplicacio del nivell de la prova.
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Dades téecniques

El SAM 500P és adequat per al seu Us en I'entorn electromagnétic que s'especifica a continuacié. Es responsabilitat del client o
usuari del SAM 500P assegurar-se que s'utilitza en aquest entorn.

Prova Nivell de prova Nivell Entorn electromagneétic: directrius

d'immunitat IEC 60601 de compliment 9 ’
Els equips de comunicacié per radiofrequiéncia portatils i
mobils s'han d'utilitzar a una distancia minima de qualsevol
part del SAM 500P (cables inclosos) igual a la distancia
de separacié recomanada, calculada a partir de I'equacio
aplicable a la freqiiéncia del transmissor.
Distancia de separacié recomanada

RF conduida 3Vrms No aplicable No aplicable
IEC/EN 61000-4-6 | de 150 kHz a 80 MHz
fora de les
bandes ISM?
10 Vrms No aplicable No aplicable
de 150 kHz a 80 MHz
dins de les
bandes ISM?*
RF radiada 10 V/im 10 V/im d =1,2 VP de 800 Mhz a 800 Mhz
|EC/EN 61000-4-3 | de 80 MHz a 2.5 GHz de 80 MHz d =23 VP de 800 MHz a 2,5 GHz
a2.5GHz On P és la potencia de sortida maxima del transmissor en

watts (W) segons el fabricant del transmissorid és la
distancia de separacio recomanada en metres °.
Les intensitats de camp de transmissors fixos de RF
(segons un estudi electromagnétic local®) han de ser
inferiors al... (pagina seglient)
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Directrius i declaracié del fabricant: immunitat electromagnética

... nivell de conformitat en cada marge de freqiiéncies.

Poden produir-se interferéncies prop d’equips identificats
amb el simbol seglient:

(@)

Nota 1: a 80 MHz i 800 MHz, s'aplica l'interval de freqliencies més alt.
Nota 2: aquestes directrius poden no ser aplicables a totes les situacions. La propagacié electromagneética es veu afectada per
I'absorcid i la reflexié d'estructures, objectes i persones.

a Les bandes ISM (industrial, cientifica i medica) entre 150 kHz i 80 MHz sén de 6.765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a
13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; de 40,66 MHz a 40,70 MHz;

b Els nivells de compliment en les bandes de freqliencia ISM entre 150 kHz i 80 MHz i en I'interval de freqiieéncia de 80 MHz
a 2,5 GHz estan destinats a disminuir la probabilitat que I'equip de comunicacions mobil/portatil causi interferéncies si,
accidentalment, s'introdueix en arees amb pacients. Per aquesta rad, s'ha incorporat un factor addicional de 10/3 a les
formules utilitzades en el calcul de la distancia de separacié recomanada per als transmissors en aquests intervals de
freqliencia.

c Les intensitats de camp de transmissors fixos, com estacions base de radiotelefonia (mobils/sense fils), serveis
mobils terrestres de radiocomunicacions, equips de radioaficionats, emissions de radio per AM i FM i emissions de TV no es
poden predir tedricament amb precisié. Per avaluar I'entorn electromagnétic causat per transmissors de RF fixos, s'hauria de
considerar la possibilitat de dur a terme un estudi electromagnétic. Si la intensitat de camp mesurada en el lloc on es fa servir
el SAM 500P excedeix el nivell de compliment de RF aplicable (vegeu més amunt), cal observar el SAM 500P per verificar
que esta funcionant correctament. Si s'observa un funcionament anormal, és possible que sigui necessari aplicar mesures
addicionals, com ara la reorientacié o reubicacié del SAM 500P.
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Dades téecniques

Is equips de comunicacié
Is i el SAM 500P

ElI SAM 500P esta dissenyat per fer-se servir en un entorn electromagnétic en que les pertorbacions per emissions de RF
radiada estan controlades. El client o I'usuari del SAM 500P pot ajudar a prevenir la interferencia electromagnética mantenint
una distancia minima entre els equips de comunicacié per radiofreqiiéncia portatils i mobils (transmissors) i el SAM 500P com
la que es recomana a continuacid, en funcié de la poténcia maxima de sortida de I'equip de comunicacions.

Poténcia nominal Distancia de separacié segons la freqiiéncia del transmissor
maxima (m)
de sortida de 150 kHz de 150 kHz de 800 MHz de 800 MHz
del transmissor a 80 MHz a 80 MHz a 800 MHz a2,5GHz
(W) fora de les dins de les d=1.2+P d=2,3P
bandes ISM bandes ISM
0,01 No aplicable No aplicable 0,12 0,23
0,1 No aplicable No aplicable 0,38 0,73
1 No aplicable No aplicable 1,2 2,3
10 No aplicable No aplicable 3,8 7,3
100 No aplicable No aplicable 12 23

Per a transmissors amb una poténcia nominal maxima de sortida no esmentada en la llista anterior, la distancia de separacié
recomanada (d) en metres (m) es pot estimar amb I'equacié aplicable a la freqiiéncia del transmissor, on P és la poténcia
nominal maxima de sortida del transmissor en watts (W) segons la declaracio del fabricant del transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz i 800 MHz es fa servir la distancia de separacié per a l'interval de freqiiéncies més alt.

NOTA 2 Les bandes ISM (industrial, cientifica i medica) entre 150 kHz i 80 MHz sén de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de

13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; de 40,66 MHz a 40,70 MHz;

NOTA 3 S'ha incorporat un factor addicional de 10/3 a les férmules utilitzades en el calcul de la distancia de separacio
recomanada per als transmissors en les bandes de freqiiencia ISM d'entre 150 kHz i 80 MHz i en l'interval de frequéncia
de 80 MHz a 2,5 GHz per tal de disminuir la probabilitat que I'equip de comunicacions mobil/portatil causi interferéncies si,
accidentalment, s'introdueix en arees amb pacients.

NOTA 4 Aquestes directrius poden no ser aplicables a totes les situacions. L'absorci¢ i la reflexié d'estructures, objectes i
persones afecten la propagacié electromagneética.
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Llista de missatges de veu

A continuacio s'enumeren els missatges de veu

que utilitza el SAM 500P. Llegiu els missatges
de veu abans d'utilitzar el dispositiu per tal de
familiaritzar-vos amb els tipus d'instruccions
que es donen.

Pacient adult/pacient infantil

«Demaneu assisténcia medica»

«Traieu la roba del pit del pacient»

«Estireu la pestanya verda per retirar els
electrodes»

«Retireu el recobriment dels electrodes»
«Apliqueu els electrodes sobre el pit
despullat del pacient, tal com podeu veure a
la imatge»

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

«Avaluacié del ritme cardiac». «No toqueu
el pacient»

Si no és necessari administrar
una descarrega...

«Descarrega no recomanada»

«Inicieu RPC»

«Es segur tocar el pacient»

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

«Realitzeu compressions directament al pit
al ritme del metronom»

«Mantingueu la calma»

Si és necessari administrar
una descarrega...

«Allunyeu-vos del pacient». «<Es recomana
una descarrega»

«Allunyeu-vos del pacient». «Premeu ara el
boto taronja de descarrega»

«S’ha aplicat una descarrega»

«Inicieu RPC»

«Es segur tocar el pacient»

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

«Realitzeu compressions directament al pit
al ritme del metronom»

«Mantingueu la calma»
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rDistribu'l'dor autoritzat

EUA/continent america
HeartSine Technologies, Inc.

121 Friends Lane, Suite 400
Newtown, PA. 18940

Tel: (215) 860 8100

Trucada gratuita: (866) 478 7463
Fax: (215) 860 8192

EMEA/ASP

HeartSine Technologies.

203 Airport Road West

Belfast, Irlanda del Nord BT3 9ED

Tel: +44 (0) 28 9093 9400
Fax:+44 (0) 28 9093 9401
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