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Simbolos usados nesse dispositivo

()

IP56

os usados nesse manual

Atencao: Risco de morte ou
lesdo grave

Cuidado: Risco de lesdo

Aviso: Risco de danos a dados
ou materiais

Informagdes adicionais

Ligado (On) / Desligado (Off)

Protecao contra entrada classificada

como IP56 em conformidade
com EN 60529

Item de uso Unico. Nao reutilizar

Consultar as instrugdes operacionais
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Conexao tipo BF,
desfibrilagé@o protegida

Nao expor a calor alto ou chama
aberta. Nao incinerar

Nao contém latex de borracha natural
N&o-esterilizado

Reciclavel

Bateria ndo-recarregavel

Nao produza curto circuito na bateria

Nao esmague a bateria

Limitacao de temperatura
conforme indicado

Usar até aaaa/mm

Descartar em conformidade com os
requisitos nacionais

Desfibrilador externo automatico
Com relagéo a risco de choque
elétrico, incéndio e mecanico,
somente em conformidade com

* ANSI/AAMI ES60601-1:2005

* CSA C22.2 Nao. 60601-1:2008

+ [EC60601-2-4:2010

Seguir as instrugdes de uso




Indicacoes de uso

Indicag6es de uso

O HeartSine samaritan® PAD 350P é indicado
para uso em vitimas de parada cardiaca
apresentando os seguintes sinais:

. Inconsciéncia
. Sem respirar
. Sem circulagao

O samaritan® PAD 350P ¢ indicado para uso
em pacientes com mais de 8 anos ou que
pesem mais de 25 quilos (55 libras) quando
usado com samaritan® Pad-Pak para adultos
(Pad-Pak-01 ou Pad-Pak-07). O samaritan®
PAD 350P ¢ indicado para uso em criangas

de 1 a 8 anos ou até 25 quilos (55 libras)
guando usado com o samaritan® Pediatric-Pak
(Pad-Pak-02).

Contraindicagoes

Se o paciente responder ou estiver consciente,
ndo use o SAM 350P para tratamento.

Usuarios previstos

O samaritan® PAD 350P serve para ser usado
por pessoas que tenham recebido formacao
sobre seu funcionamento. Os usuarios devem
ter recebido treinamento em suporte basico de
vida / desfibrilador externo automatico, suporte
avancado de vida ou devem ter participado em
um programa de formacéao de resposta médica
de emergéncia autorizado por um meédico.







Atencao e Cuidado

A Atencgao

Pacientes adequados para tratamento

O SAM 350P foi projetado para funcionar em
pacientes inconscientes e sem resposta. Se o
paciente responder ou estiver consciente, néo
use o SAM 350P para tratamento.

O SAM 350P usa uma bateria trocavel e um
pacote de eletrodos chamado Pad-Pak. O
SAM 350P, em combinagdo com um Pad-
Pak para adultos, é adequado para uso em
pacientes que pesem mais de 25 quilos (55
libras) ou o equivalente a uma crianga de
aproximadamente oito anos de idade ou mais.

Para usar em criangas menores (de 1a 8
anos), remova o Pad-Pak para adultos e instale
um Pak-Pediatrico. Se um Pak-Pediatrico, ou
um desfibrilador alternativo adequado néo
estiver disponivel, é possivel usar um sistema
para adultos.

Nao atrase o tratamento tentando descobrir a
idade e o peso exatos do paciente.

Risco de choque elétrico

O SAM 350P aplica choques elétricos
terapéuticos que podem ferir operadores ou
espectadores. Garanta que ninguém toque
no paciente quando um choque estiver
sendo aplicado.

Evite abrir ou reparar

O SAM 350P nao tem pegas que possam
passar por manutengdo. NAO abra nem repare
o dispositivo sob nenhuma circunstancia, pois
pode haver risco de choque elétrico. Se houver
suspeita de danos, substitua o SAM 350P
imediatamente.




Evite gases inflamaveis ou
explosivos

Foi determinado que o SAM 350P é seguro
para usar com sistemas de fornecimento
de mascara de oxigénio. Entretanto, para
evitar o risco de uma explosao, é altamente
recomendavel NAO usar o SAM 350P perto
de gases explosivos, inclusive anestésicos
inflamaveis ou oxigénio concentrado.

A Cuidado

Posicionamento correto das pas dos
eletrodos

O posicionamento correto das pas dos
eletrodos do SAM 350P ¢é essencial.

E necessario observar estritamente as
instrugdes ilustradas no "Manual do Usuario
em caso de Emergéncia" e no dispositivo. O
posicionamento errado, ou a presenca de ar,
cabelo, curativos cirurgicos ou emplastros
entre as pas dos eletrodos e a pele podem
reduzir a eficacia da desfibrilagdo. A pele
ficar levemente vermelha apés a terapia de
choque é normal.

Nao toque no paciente durante a
analise da situagao

Tocar no paciente durante a fase de anadlise
pode causar interferéncia com o processo

de diagndstico. Evite contato com o paciente
enquanto a analise estiver sendo realizada. O
dispositivo informara quando for seguro tocar
no paciente.




Atencao e Cuidado

Nao use as pas, se a bolsa contendo os
eletrodos nao estiver lacrada

O Pad-Pak é um item de uso Unico e deve ser
substituido apds cada uso ou se a bolsa que
lacra as pas de desfibrilagcdo estiver quebrada
ou danificada de alguma forma. Se suspeitar
que o Pad-Pak esta danificado, é necessario
substitui-lo imediatamente.

! Aviso

Suscetibilidade a interferéncias
eletromagnéticas

Para proteger contra interferéncias, é
necessario usar o SAM 350P a uma
distancia de pelo menos 2 m (6 pés) de
qualquer dispositivo de radiofrequéncia.
Alternativamente, desligue o equipamento
que estiver causando a interferéncia
eletromagnética.

Faixa de temperatura de
funcionamento

O SAM 350P, com sua bateria, pas e
eletrodos, foi projetado para funcionar na
faixa de temperatura de 0°C a 50°C. O uso
do dispositivo fora dessa faixa pode causar
funcionamento incorreto.

Protecao contra entrada

A classificagdo IP56 ndo cobre a imersao de
qualquer peca do SAM 350P na agua ou em
nenhum tipo de fluido. O contato com fluidos
pode danificar gravemente o dispositivo ou
causar risco de choque ou incéndio.




Prolongar a vida da bateria

Nao ligue o dispositivo desnecessariamente,
pois isso pode reduzir a vida util de espera do
dispositivo.

O armazenamento de espera fora da faixa
de 0°C a 50°C pode reduzir a durabilidade
do Pad-Pak.

Nao teste em simuladores ou
manequins

Nossos dispositivos ndo podem ser
testados usando simuladores e manequim
padrao do setor.

Nosso algoritmo usa a variabilidade de
batimento cardiaco como um de seus critérios
para medir a fibrilagéo ventricular (VF). Desta
forma, ndo recomendamos usar simuladores
normais para testar o nosso dispositivo.

l Informagdes adicionais

Como usar esse manual

E importante ler este manual com cuidado
antes de usar o SAM 350P. Este manual

¢é fornecido como apoio para qualquer
treinamento recebido. Se tiver duvidas, entre
em contato com o distribuidor autorizado ou
diretamente com a HeartSine Technologies
para obter explicagdes ou informagdes.

As informacdes disponibilizadas neste manual
estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio

e ndo representam um compromisso em

nome da HeartSine Technologies. Nenhuma
parte deste manual pode ser reproduzida ou
transmitida de qualquer forma ou por qualquer
meio, seja elétrico ou impresso, inclusive
fotocdpia e gravagao, para qualquer finalidade,
sem o consentimento prévio por escrito da
HeartSine Technologies.




Atencao e Cuidado

Treinamento do operador

O samaritan® PAD 350P serve para ser usado
por pessoas que tenham recebido formacao
sobre seu funcionamento. Os usuarios devem
ter recebido treinamento em suporte basico de
vida / desfibrilador externo automatico, suporte
avancado de vida ou devem ter participado em
um programa de formagao de resposta médica
de emergéncia autorizado por um médico.

Uso de acessorios

O SAM 350P é um dispositivo autbnomo. Nao
use nenhum acessorio ndo autorizado com ele.
O SAM 350P pode funcionar incorretamente se
acessorios ndo-aprovados forem usados.

Manutengao regular

Verifique o dispositivo periodicamente.
Consulte a segdo "Reparos e Manutengéo"
na pagina 22.

Descarte correto do dispositivo

Descarte o dispositivo em conformidade

com os regulamentos nacionais ou locais

ou entre em contato com o distribuidor da
HeartSine. Siga as instrugdes "Apés utilizagéo"
na pagina 18.
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Conformidade com os
regulamentos locais

Entre em contato com o departamento
governamental local de saude pertinente para
obter informagdes sobre todas as exigéncias
associadas com a propriedade e o uso de um
desfibrilador na regido onde sera usado.




Introducao

O SAM 350P

O SAM 350P é um desfibrilador externo
semiautomatico projetado para aplicar
rapidamente um choque de desfibrilagdo em
vitimas de parada cardiaca repentina (PCR).

O SAM 350P foi projetado para funcionar em
conformidade com as diretrizes conjuntas

do European Resuscitation Council (ERC,
Conselho Europeu de Ressuscitagéo) e

da American Heart Association (AHA,
Associagcdo Americana do Coragéo) de

2010 sobre reanimagéao cardiorrespiratoria
(RCP) e atendimento cardiovascular de
emergéncia (ACE).

Parada cardiaca repentina

A parada cardiaca repentina € uma condigao
em que o coragao para de repente de bombear
de maneira correta devido a um funcionamento
inadequado do sistema elétrico do coragao.
Muitas vezes, as vitimas de PCR nao tém
nenhum sinal de aviso ou sintoma prévio.

A PCR também pode ocorrer com condigdes
cardiacas diagnosticadas anteriormente.

A sobrevivéncia em caso de PCR depende

de uma reanimacao cardiorrespiratoria (RCP)
imediata e eficaz.

O uso de um desfibrilador externo nos
primeiros minutos do colapso pode melhorar
consideravelmente a chance de sobrevivéncia
do paciente. Ataque cardiaco e PCR néo sao
iguais, embora as vezes um ataque cardiaco
possa causar uma PCR. Se vocé estiver
sentindo sintomas de um ataque cardiaco (dor
no peito, presséo, falta de ar, sensagéo de
pressao no térax ou em outra parte do corpo),
va ao pronto-socorro ou chame os servigos de
emergéncia imediatamente.

Fibrilagao ventricular

O ritmo elétrico normal pelo qual o musculo
cardiaco se contrai para criar a circulagao
sanguinea por todo o corpo é conhecido
como ritmo sinusal normal (RSN). A fibrilagdo
ventricular (FV), causada por sinais elétricos
caoticos no coragdo, muitas vezes € a causa
da PCR. Em vitimas de PCR ¢ possivel
restabelecer um ritmo sinusal normal por
meio de um choque elétrico no coragéo. Esse
tratamento é chamado desfibrilagao.

1



Introducao

Treinamento recomendado

PCR é uma condicao que exige intervencao
médica de emergéncia imediata. Devido a
natureza da condigéo, essa intervengao pode
ser realizada antes de procurar um médico.

Para diagnosticar corretamente essa condigéo,
a HeartSine recomenda que todos os potenciais
usuarios do SAM 350P recebam treinamento
completo em reanimagao cardiorrespiratoria
(RCP), suporte basico de vida (SPV) e,
especificamente, no uso de um desfibrilador
externo automatico. A HeartSine também
recomenda que esse treinamento seja mantido
atualizado por meio de cursos de recapitulagéo
regulares como e quanto for recomendado pelo
provedor de treinamentos.

Se os potenciais usuarios do SAM 350P nao
tiverem treinamento nessas técnicas, entre

em contato com o distribuidor autorizado ou
diretamente com a HeartSine Technologies.
Qualquer um deles pode organizar o
treinamento. Alternativamente, entre em contato
o departamento governamental local de saude
para obter informagdes sobre organizagdes de
formacéo certificadas na sua regiéo.
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Metronomo de RCP

Durante RCP, o SAM 350P emitira um

"beep" audivel e piscara o indicador "Safe To
Touch" ("Seguro para tocar") a uma taxa em
conformidade com as diretrizes AHA/ERC de
2010. Esse recurso é chamado de "Metrénomo
de RCP". Use o metrbnomo como guia para
saber com que frequéncia vocé deve pressionar
o térax de um paciente se vocé precisar
realizar uma RCP.




Porta de dados

Botao de choque
Aperte esse botéo
para aplicar um
choque terapéutico.

icone
"pediatrico
pronto"

icone

"nao toque"
N&o toque no
paciente quando as
setas de ac¢ao ao redor
desse icone estiverem
piscando. O SAM 350P pode
estar analisando o ritmo
cardiaco do paciente ou

prestes a carregar, preparando

para aplicar um choque.

icone "colocar pas"
As setas de acao ao redor desse
icone piscarao para instrui-lo a
colocar as pas dos eletrodos no
paciente, conforme indicado.

Indicador de status
Quando o indicador estiver
piscando verde, o SAM 350P
esta pronto para uso.

icone "seguro tocar"

E seguro tocar no paciente
quando as setas de agao ao
redor desse icone estiverem
piscando.

Setas de agdo

Botao On/Off (Liga/
Desliga)

Aperte esse botao para ligar
ou desligar o dispositivo.

Alto-falante

Gaveta de eletrodos

13




Preparacao

Desempacotar O que verificar antes de usar

Verifique se no conteudo estdo o Manual 1. Verifique a data de vencimento (ano/més)
do Usuario, o estojo, Pad-Pak, o cartdo da na parte posterior do Pad-Pak (observe
garantia e o Manual do Usuario em caso de a ilustracéo abaixo). Se a data de
Emergéncia. vencimento tiver expirado, € necessario

. substituir o Pad-Pak.
Um Pad-Pak é um pacote de eletrodos e uma

bateria removivel de uso Unico e uma unidade.
Esta disponivel em duas versdes': Pad-Pak
cinza para adultos e Pad-Pak rosa para
criangas (observe a ilustragéo abaixo).

Pad-Pak para adultos Pak-Pediatrico

1 Uma terceira versdo também esta disponivel
especificamente para empresas aéreas
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2. Desempacote o Pad-Pak. Guarde a
embalagem se precisar devolver o
Pad-Pak para a HeartSine. Coloque o
SAM 350P em uma superficie plana.
Insira o Pad-Pak no SAM 350P (observe
a ilustragéo abaixo). Ouga o som de
"clique" e verifique se ambas as abas
estdo completamente encaixadas.

= =

3. Se for necessario, o SAM 350P
executara uma rotina automatica de
testes. As setas de agdo piscarao
durante esse processo. Mediante
a conclusao adequada da rotina
automatica de testes, o indicador de
status verde piscara (consulte "Viséao
geral do SAM 350P" na pagina 13).
Se for assim, o SAM 350P esta
pronto para uso.

. Ligue o SAM 350P apertando @

no painel frontal para verificar se

o dispositivo esta funcionando
corretamente. Escute as instrugdes de
voz, mas NAO as siga. Verifique se ndo
existe nenhuma mensagem de atengao
sendo reproduzida.

)

Aviso: NAO puxe a aba verde no
Pad-Pak. Se vocé ja tiver aberto

a gaveta dos eletrodos, pode ser
necessario substituir o Pad-Pak.

Ligue o SAM 350P UMA

VEZ. Se vocé ligar e desligar
repetidamente, esgotara as
baterias antecipadamente e
podera ser necessario substituir
o Pad-Pak.

Desligue o SAM 350P apertando @ no
painel frontal. Verifique se o indicador
de status esta piscando na cor verde
(consulte "Visao geral do SAM 350P"

na pagina 13). Se vocé nao escutou
mensagens de atenc¢éo e o indicador de
status esta piscando verde, o dispositivo
esta pronto para uso.

15




Preparacao

. Cologque o SAM 350P no estojo

fornecido. Guarde o SAM 350P em
um local seguro e desimpedido,

em um ambiente limpo e seco,
especificamente onde possa ser visto
e escutado. Guarde de acordo com
as especificagdes (consulte "Dados
técnicos" na pagina 27).

Temperatura  0°C a 50°C

em espera: (50 a 122°F)
Umidade 5a95%

relativa: (sem condensagéo)

Aviso: A HeartSine recomenda
manter um Pad-Pak sobressalente

)

com o SAM 350P. E possivel
guarda-lo na segao posterior

16

do estojo.

Preencha o cartdo da garantia e
devolva para o distribuidor autorizado
ou diretamente para a HeartSine
Technologies (consulte "Requisitos de

acompanhamento” na pagina 23).

Lista de verificagao de preparagao

0

o o o d

Etapa 1. Verifique a data de vencimento
do Pad-Pak.

Etapa 2. Instale o Pad-Pak.

Etapa 3. Verifique se a rotina automatica de
testes foi concluida corretamente.

Etapa 4. Ligue para verificar o
funcionamento.

Etapa 5. Desligue.

Etapa 6. Guarde o SAM 350P corretamente.

Etapa 7. Registre o seu SAM 350P.

Etapa 8. Crie uma programagéo de
manutengao (consulte a segéo "Reparos e
Manuteng&o" na pagina 22).




Usando o SAM 350P

Quando usar Usando o SAM 350P

O SAM 350P ¢ indicado para uso em Consulte o Manual do Usuario em caso de
vitimas de parada cardiaca repentina (PCR) Emergéncia fornecido separadamente. Durante
apresentando os seguintes sinais: o uso, 0 SAM 350P emitira instrucdes de voz

para orientar o usuario. Para obter uma lista

Inconsciéncia completa das instrugdes, consulte "Lista de

Sem respirar instrugdes de voz" na péagina 39.
Sem circulagdo 1 Aviso: O SAM 350P anula uma
. condigdo pronta para choque se
O SAM 350P foi projetado para funcionar em detectar um ritmo que impeca a
pacientes inconscientes e sem resposta. Se o emissio de um choque.

paciente responder ou estiver consciente, nao
use o SAM 350P para tratamento.

O SAM 350P é adequado para uso em
pacientes que pesem mais de 25 quilos (55
libras) ou o equivalente a uma crianga de
aproximadamente oito anos de idade ou mais.

Para usar em criangas menores (de 1 a 8
anos), remova o Pad-Pak para adultos e instale
um Pak-Pediatrico.

Se um Pak-Pediatrico, ou um desfibrilador
alternativo adequado néo estiver disponivel, é
possivel usar um Pad-Pak para adultos.

17



Usando o SAM 350P

Apés utilizagao

18

1.

Desligue o SAM 350P apertando @ no
painel frontal.

. Remova as pas dos eletrodos do

paciente e junte-as, com as faces
voltadas entre si. Os eletrodos podem
estar contaminados com tecido corporal
humano, fluidos ou sangue. Descarte os
eletrodos separadamente, como material
residual infeccioso.

. O Pad-Pak contém baterias de litio. E um

item de uso Unico e deve ser substituido
apos cada uso. Remova o Pad-Pak
pressionando as duas abas nas laterais
do Pad-Pak. O Pad-Pak vai deslizar para
frente (observe a ilustragédo abaixo).

N&o descarte o SAM 350P ou o Pad-
Pak em um lixo normal. Descarte

em uma instalagao de reciclagem
apropriada de acordo com os requisitos
locais. Alternativamente, devolva

para o distribuidor para descarte ou
substituicao.

Verifique se o SAM 350P esta com
sujeira ou contaminagéo. Se for
necessario, limpe-o usando um pano
macio umedecido com uma das
seguintes opgdes:

Agua com sabéo

Alcool isopropilico (solugéo com
concentragéo de 70%).

Cuidado: Nao coloque nenhuma
peca do SAM 350P em agua

ou em qualquer tipo de fluido.

O contato com fluidos pode
danificar gravemente o dispositivo
ou causar risco de choque

ou incéndio.

)

Aviso: Nao limpe o SAM 350P com
materiais abrasivos, liquidos de

limpeza ou solventes.




5. Verifique se o SAM 350P esta danificado.
Se o SAM 350P estiver danificado,
substitua-o imediatamente.

6. Instale um novo Pad-Pak. Antes de
instalar, verifique a data de vencimento
do Pad-Pak (consulte "Preparagéo”
na pagina 14). Depois de instalar,
verifique se o indicador de status esta
piscando na cor verde.

19



Pak-Pediatrico

Como usar o Pak-Pediatrico Posicionamento dos eletrodos:

O Pak-Pediatrico serve para fornecer terapia Em pacientes infantis, existem duas opgdes
para vitimas infantis (criangas) de parada para o posicionamento dos eletrodos:
cardiaca repentina (PCR) entre 1 e 8 anos,

a. Se o toérax de uma crianga for pequeno, pode
ser necessario colocar uma pa no centro do
Inconscientes toérax e a outra pa no centro das costas, entre
as costelas, conforme ilustrado no Método a)

que estejam:

Sem respirar

Sem circulagao

™~

<A\ f/ e
I dOINAL
/ \
ANTERIOR POSTERIOR
Método a)
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suficiente para permitir uma distancia de 2,5 cm desfibrilacdo devem ficar longe um
(1 polegada) entre as pas, o posicionamento do outro a uma distancia de pelo
das pas usado pode ser semelhante ao usado menos 2,5 cm (1 polegada) e jamais
com adultos. Coloque uma pa no térax superior devem encostar um no outro.
direito da crianga, acima do mamilo, e uma pa

na parte inferior das costelas do lado esquerdo, g Atencgéao: O Pak-Pediatrico contém

b. Se o térax de uma crianga for grande o g Atencao: Os eletrodos de

abaixo do mamilo, conforme ilustrado um componente magnético
no Método b) (resisténcia da superficie: 6500

gauss). Evite guardar perto de
midia de armazenamento (por
ex., memoria, disco rigido)
magneticamente sensivel.

Atencgao: Nao usar em criangas

A com menos de 1 ano de idade.
Pode ser usado em criangas com
até 8 anos ou até 25 quilos (55
libras). NAO ATRASE A TERAPIA
SE NAO SOUBER A IDADE OU O
PESO COM EXATIDAO.

Método b)

Os eletrodos podem ser colocados no térax
da crianca, se o torax for grande o suficiente
OU se o trauma nao permitir o posicionamento
conforme ilustrado no Método a).

21




Reparos e Manutencao

A HeartSine recomenda que os usuarios realizem verificacdes de manutencao regularmente. As
verificagbes de manutengao recomendadas sao:

Semanalmente

0 Verifique o indicador de status. Se o indicador de status verde nao estiver piscando a cada
5-10 segundos ou se o indicador de status vermelho estiver piscando ou se escutar um beep,
um problema foi detectado. Consulte "Solugéo de problemas" na pagina 25. O SAM 350P
realiza uma rotina automatica de testes a meia-noite (GMT), todos os domingos. Durante
esse teste automatico, a luz de status pisca na cor vermelha, mas volta para verde quando a
rotina automatica de testes termina corretamente. O teste automatico ndo demora mais de 10
segundos. Se o indicador de status continuar a piscar vermelho, o SAM 350P estd com um
problema (consulte "Solugéo de problemas" na pagina 25).

Mensalmente

0 Se o dispositivo apresentar sinais de danos fisicos, entre em contato com o distribuidor
autorizado ou diretamente com a HeartSine Technologies.

0 Verifique a data de vencimento do Pad-Pak do SAM 350P (consulte "Preparagao” na pagina
14 para saber onde fica essa data). Se a data de vencimento tiver expirado, ou estiver
prestes a expirar, substitua com um novo Pad-Pak ou entre em contato com o distribuidor
HeartSine local para solicitar uma substituigdo.

Se vocé ouvir uma mensagem de atencao ao ligar o SAM 350P ou se, por algum motivo, suspeitar
que o SAM 350P néo esta funcionando corretamente, leia a se¢éo "Solugéo de problemas”
na pagina 25.
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Requisitos de acompanhamento

Os Regulamentos sobre Dispositivos Médicos exigem que acompanhemos a localizagéo de todos
os dispositivos médicos vendidos.

E importante que vocé preencha o cartdo da garantia com os detalhes indicados e devolva para o
distribuidor autorizado ou diretamente para a HeartSine Technologies.

Alternativamente, envie um e-mail para support@heartsine.com, contendo:
Nome

Endereco

Numero de série do dispositivo

ou use a nossa ferramenta de cadastramento online em
https://secure.heartsine.com/UserRegistration.html

A sua participagao permitira que entremos em contato com vocé sobre qualquer aviso importante
sobre o SAM 350P, bem como qualquer atualizagao futura de software ou agdes corretivas de
seguranga de campo.

Se houver alguma alteragcéo nos dados informados, como alteragéo de enderego ou alteracdo na
propriedade do SAM 350P, entre em contrato e informe os dados atualizados.
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Gerenciamento de dados

O software HeartSine Saver™ EVO é um
acessorio opcional. Entre em contato com o
distribuidor autorizado ou diretamente com a
HeartSine Technologies sobre o Servico de
Gerenciamento de Dados Apds Utilizagao.

1. Conecte o cabo USB fornecido ao SAM
350P (observe a ilustracédo abaixo).
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2. Conecte o cabo USB a um computador.
3. Inicie o HeartSine Saver™ EVO.

Aviso: O SAM 350P deve ser
conectado somente a um
PC IEC60950.

Cuidado: Nao é possivel usar

A o SAM 350P para desfibrilagdo
enquanto estiver conectado a um
computador.

)

Para obter informagdes adicionais sobre esse
acessorio opcional, entre em contato com o
distribuidor autorizado ou diretamente com a
HeartSine Technologies.




Solucao de problemas

Indicador de status piscando vermelho

Se o indicador de status estiver piscando
vermelho ou se o dispositivo estiver emitindo
um "beep", verifique a data de vencimento do
Pad-Pak (consulte "Preparagéo" na pagina
14). Se a data de vencimento ainda nao
venceu, ligue o SAM 350P apertando @

no painel frontal e escute a instrugao de

voz "Chamar o atendimento medico" (call

for medical assistance). Depois, desligue
apertando no painel frontal. Se essa agao
nao corrigir o problema, entre em contato com
o distribuidor autorizado ou diretamente com a
HeartSine Technologies.

Atencao: bateria fraca

. Essa mensagem néo indica um
l mau funcionamento.

Na primeira vez que o dispositivo reproduz

a mensagem "bateria fraca" (warning

low battery), ele continuara a funcionar
corretamente. Entretanto, é possivel

que o dispositivo consiga aplicar apenas
aproximadamente 10 choques. Se escutar essa
mensagem, prepare o Pad-Pak sobressalente
para uso e esteja preparado para troca-lo
rapidamente. Encomende um novo Pad-Pak
assim que possivel.

Atencao: memoria cheia

Se o dispositivo reproduzir a mensagem
"memoria cheia" (memory full), a memaria
nao podera mais gravar eventos ou dados

de ECG. Entretanto, o dispositivo ainda pode
analisar e aplicar um choque, se necessario.
Se escutar essa mensagem, entre em contato
com a Assisténcia Técnica da HeartSine
Technologies.

Adverténcias audiveis

Se o dispositivo emitir 3 beeps rapidamente
quando estiver desligado, ele sentiu que

a temperatura ambiente esta fora da faixa
de funcionamento especificada. Esse

beep também pode ocorrer durante o teste
automatico semanal. Se escutar esse beep,
coloque o dispositivo nas condigdes de
funcionamento especificadas.

Durante o uso, se o indicador de status mudar
de verde para vermelho e o dispositivo comegar
a emitir "beeps", ndo existe capacidade
suficiente da bateria para aplicar um choque.

O dispositivo continuara a analisar o ritmo
cardiaco do paciente e informara quando a
RCP é necessaria.
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Solucao de problemas

Assisténcia técnica necessaria

Se o dispositivo emitir a mensagem
"Assisténcia técnica necessaria" (device

service required), ele detectou uma falha. Entre

em contato com o distribuidor autorizado ou
diretamente com a HeartSine Technologies
para obter instrucbes adicionais.

Atencao: Se escutar essa
mensagem durante o uso, busque

outro desfibrilador imediatamente.

Nao é permitida nenhuma
modificagdo nesse equipamento.

Fontes de assisténcia

Se vocé realizou as etapas de solugado de
problemas acima e o dispositivo ainda ndo
esta funcionando corretamente, entre em

contato com o distribuidor autorizado ou com a
Assisténcia Técnica da HeartSine Technologies

pelo e-mail support@HeartSine.com.
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Exclusao da garantia

A HeartSine ou seus distribuidores autorizados
nao tém obrigacao de substituir ou reparar, de
acordo com a garantia, se uma ou mais das
seguintes condi¢des for constatada:

O dispositivo foi aberto.
Modificagdes ndo autorizadas foram feitas.

O dispositivo ndo foi usado em
conformidade com as instrugdes indicadas
neste manual.

O numero de série foi removido, deformado,
alterado ou esta ilegivel, por qualquer
outro meio.

O dispositivo foi usado ou guardado fora da
faixa de temperatura indicada.

A embalagem do Pad-Pak né&o foi devolvida.

O dispositivo foi testado usando métodos
ou equipamentos n&o aprovados ou
inadequados (consulte "Atengéo e Cuidado”
na pagina 6).




Dados técnicos

Parametros fisicos (com o Pad-Pak instalado)

Tamanho: 20x 18,4 x4,8cm (8 x 7,25 x 1,9 pol.)
Peso: 1,1 kg (2,4 Ibs)

Meio ambiente

Temperatura operacional: 0°a50°C (32 a 122°F)

Temperatura em espera; 0°a50°C (32 a 122°F)

Temperatura de transporte: -10 a 50°C (14 a 122°F) por até dois dias. Se o dispositivo
ficou armazenado abaixo de 0 °C (32 °F), deve voltar para uma
temperatura ambiente de 0 a 50°C (32 a 122°F) por pelo menos
24 horas antes do uso.

Umidade relativa: 5 a 95% (sem condensagéo)

Invélucro: IEC 60529/EN 60529 IP56

Altitude: 0 a 15.000 pés (0 a 4575 metros)

Choque: MIL STD 810F, Método 516.5, Procedimento 1 (40Gs)
Vibragao: 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 Pak-Pediatrico
Peso:
Tipo de bateria:

Capacidade da bateria (nova):

Capacidade da bateria (4 anos):
Duragédo em espera:
Tipo de eletrodo:

Posicionamento das pas dos eletrodos:

Area ativa dos eletrodos:
Comprimento do cabo dos eletrodos:
Durabilidade dos eletrodos:

Sistema de analise do paciente
Método:

Sensibilidade/especificidade:
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0,2 kg (0,44 Ibs)

Bateria combinada de uso Unico descartavel e cartucho de
eletrodo de desfibrilagao (litio/diéoxido de manganés
(LiMnO,) 18V)

>60 choques a 200 J ou 6 horas de

monitoramento continuo

>10 choques a 200 J

Consulte a data de vencimento no Pad-Pak.

Pa de desfibrilagdo/sensor de ECG combinada
pré-anexada de uso Unico

Adulto: anterior-lateral

Pediatrico: anterior-posterior ou anterior-lateral

100 cm?
106,68 cm (1 m)
Consulte a data de vencimento no Pad-Pak.

Avalia ECG do paciente, qualidade do sinal, integridade do
contato do eletrodo e a impedancia do paciente
para determinar se a desfibrilagdo é necessaria.

Atende IEC 60601-2-4




Interface do usuario
Instrugdes visuais:

Instrugdes audiveis:

Idiomas:
Controles:

Anexar pas, afastar, realizar RCP, aplicar choque agora, teste
automatico OK, tudo pronto

Instrugdes de voz abrangentes orientam o usuario sobre a
sequéncia de funcionamento (consulte "Lista de instrugdes de voz"
na pagina 39).

Entre em contato com o distribuidor autorizado da HeartSine.

Dois botdes: On/Off (Liga/Desliga) e Shock (Choque)

Desempenho do desfibrilador
Tempo para aplicar o choque (bateria nova) ou apos 6 choques:

Tempo de carregamento:
Apds RCP:

Faixa de impedancia:
Choque terapéutico
Forma de onda:

Energia:

Normalmente 150 J em < 8 seg., 200 J em < 12 seg.
Normalmente 8 segundos
20Qa2300Q

Forma de onda incremental bifasica SCOPE (capacidade maxima
de pulso de saida auto-compensadora). Forma de onda bifasica
aprimorada compensa energia, inclinagéo e capacidade maxima
para impedancia do paciente

As defini¢cdes de fabrica pré-configuradas para incrementar a
energia sdo Versdo AHA/ERC 2010

Adulto: Choque 1: 150 J; Choque 2: 150 J; Choque 3: 200 J
Pediatrico: Choque 1: 50 J; Choque 2: 50 J; Choque 3: 50 J
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Dados técnicos

Registro de eventos

Tipo: Meméria interna

Meméria: 90 minutos de ECG (divulgagéo completa) e registro de
evento/incidente

Analise: Cabo USB personalizado conectado diretamente a um

computador e o software de analise de dados Saver™
EVO baseado em Windows

Compatibilidade eletromagnética

EMC: IEC60601-1-2

Emissoes irradiadas: IEC55011

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

Imunidade a radiofrequéncia: IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
Imunidade a campo magnético: IEC61000-4-8 (3 A/m)

Aeronave: RTCA/DO-160F, Segao 21 (Categoria M)

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

O SAM 350P gera uma forma de onda bifasica
SCOPE (capacidade maxima de pulso de
saida auto-compensadora). Essa forma de
onda aprimora automaticamente a capacidade
maxima de pulso da forma de onda (amplitude,
inclinagéo e duragéo) de uma ampla gama

de impedancias, de 20 a 230 ohms. A forma

de onda gerada para o paciente € uma forma
de onda exponencial truncada, aprimorada,
compensada por impedancia e bifasica que
incorpora um protocolo de incrementagao

de energia de 150 joules, 150 joules e 200

-1

T T T T T T T T
012 345867
Duracao (milés. seg.)

—_—

1
8 9

joules. A duragéo de cada fase é ajustada Tensées de forma de fo?;':ﬁfoﬂia

automaticamente para compensar as diversas Resisténcia cndal(olts) )

impedancias do paciente. A duragéo da (CLD) % de

primeira fase (T1) € sempre equivalente inclinagio

:'éx duracao da se'gunda fase (T3). A pausa 25 1640 63.1 3 3

interfases (T2) é sempre 0,4 ms constantes 50 1650 527 a5 a5

para todas as impedancias do paciente.

As caracteristicas da forma de onda SCOPE 75 1660 514 65 65

especificas de um pulso de 150 joules estéao 100 1670 487 8 8

listadas na lateral oposta. 125 1670 504 10.5 105
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

Especificagado de forma de onda do Pad-Pak adulto

Todos os valores sdo nominais
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Dados técnicos

Tensodes de BUTEED
[ER{I)E]
. forma de onda d d
Resisténcia Energia (volts) e onda
(ohms) (joules) (ms)
% de
inclinagao
25 47,5 514 55,6 78 5,4
50 51,3 671 50,4 8,8 6
75 52,1 751 471 10 6,6
100 51,8 813 44,3 10,8 | 6,8
125 52,4 858 41,4 15 | 73

Especificagédo de forma de onda do Pak-Pediatrico
Todos os valores s&o nominais
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Algoritmo de analise de arritmia

O SAM 350P usa o algoritmo de analise de
arritmia de ECG do HeartSine samaritan®.
Esse algoritmo avaliara o ECG do paciente
para verificar se um choque terapéutico é
apropriado. Se um choque for necessario, o
SAM 350P carregara e informara o usuario
para apertar o botéo de choque. Se nenhum
choque for recomendado, o dispositivo pausara
para permitir que o usuario faga uma RCP.

O desempenho do algoritmo de analise de
arritmia do ECG do SAM 350P foi amplamente
avaliado usando diversos bancos de dados

de sinais de ECG da vida real. Estéo inclusos
os bancos de dados da American Heart
Association (AHA) e do Massachusetts Institute
of Technology MIT — NST. A sensibilidade e

a especificidade do algoritmo de analise de
arritmia de ECG do SAM 350P atendem os
requisitos da IEC60601-2-4.



O desempenho do algoritmo de analise de arritmia de ECG do SAM 350P esta resumido na

tabela abaixo:

Tamanho da e . lel.te S
amostra de EErOEliEREEs Resultados de copiiance
Classes de ritmo de desempenho > inferior
teste de ECG igid desempenho (%) ilateral d
(segundos) exigiaas unilateral de
90%
Rit ivel de ch :
mo passive ¢ choque 14538 Sensibilidade > 90% 97,03 95,31
Fibrilagdo ventricular (VF)
Rit ivel de ch :
mo passivel de choque 2321 Sensibilidade > 75% 92,55 80,52
Taquicardia ventricular (VT)
Ritmo nao passivel de choque:
Ritmos n&o passiveis de choque 301177 Especificidade > 95% 98,30 95,02
combinados
Rit a ivel de ch :
imo ndo passivel e chogue 11507 Especificidade > 95% 100" 100"

Assistolia

*Sem erro na medigdo
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Dados técnicos

do fabricante

O SAM 350P serve para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SAM 350P deve
garantir que o aparelho seja usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagao

O SAM 350P usa energia de radiofrequéncia somente para seu
EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 fu_nmongmen'to |ntern~o. Eortanto, sualsl emissoes de razljlofrequAent?la

sdo muito baixas e nao tém a probabilidade de causar interferéncia
em equipamentos eletrénicos que estejam por perto.

Emissoes de RF CISPR 11 Classe B
O dispositivo é adequado para uso em todos os estabelecimentos,
Emissdes harménicas IEC/ = L inclusive domésticos e os diretamente conectados a rede elétrica
N&o aplicavel P X - X i ~
EN 61000-3-2 publica de baixa tensao que alimenta instalagdes usadas para

finalidades domésticas
Flutuagdes de tensdo/emissodes

de cintilagao IEC/EN 61000-3-3 | N@o aplicavel
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ntagéo e declaragao do fa

O SAM 350P serve para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SAM 350P deve
garantir que o aparelho seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC/
EN 61000-4-2

Contato + 6 kV

Ar 8 kV

Atende

Atende

Os pisos devem ser em madeira, concreto
ou piso de ceramica. Se os pisos forem
cobertos com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rapido
elétrico/rajada

+2kV para linhas de fonte de
alimentacao

Nao aplicavel

Nao aplicavel

IEC/EN 61000-4-4 +1kV para linhas de N3o aplicavel
entrada/saida
Sobretensao +1kV modo diferencial Nao aplicavel Nao aplicavel
IEC/EN 61000-4-5
+2 kV modo comum Nao aplicavel
Quedas de <5% Ut (>95% queda em Ut) Né&o aplicavel Nao aplicavel
tenséo, breves em meio ciclo
interrupgdes e 40% Ut (60% queda em Ut) Né&o aplicavel
variagdes de em 5 ciclos
tens&o nas 70% Ut (30% queda em Ut) N3o aplicavel

linhas de entrada de
fonte de alimentagéo
IEC/EN 61000-4-11

em 25 ciclos
<5% Ut (>95% queda em Ut)
em 5 segundos

Nao aplicavel

Frequéncia de energia
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC/EN 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
de energia devem estar a niveis
caracteristicos a um lugar tipico em
um ambiente comercial ou ambiente
hospitalar tipico.

Observagao: Ut é a tensado de alimentagédo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste
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Dados técnicos

O SAM 350P serve para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SAM 350P deve
garantir que o aparelho seja usado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de
teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

RF conduzida
IEC/EN 61000-4-6

RF irradiada
IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz
fora das bandas ISM?

10 Vrms
150 kHz a 80 MHz
nas bandas ISM?

10 V/im
80 MHz a 2,5 GHz

Na&o aplicavel

Nao aplicavel

10 V/m
80 MHz a
2,5GHz

Equipamentos de comunicagdes RF portaveis e méveis
nédo devem ser usados perto de qualquer pega do
350P, inclusive cabos, além da distancia de separagao
recomendada calculada da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagado recomendada

N&o aplicavel

Na&o aplicavel

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

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

Em que P ¢é a classificagé@o de poténcia de saida

maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m) °.

Intensidades de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma inspecéo eletromagnética
de ¢, devem ser inferiores ao ... [préxima pagina]
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Pode ocorrer interferéncia na adjacéncia dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

Obs. 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o intervalo de frequéncia maior.
Obs. 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada por
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 a MHz 27,283 MHz; 40,66 MHz a 40,70 MHz;

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncia de 80 MHz
a 2,5 GHz devem reduzir a probabilidade de interferéncia de equipamentos de comunicagdes portateis/moveis, se esses
forem levados inadvertidamente para as areas onde estéo os pacientes. Por este motivo, um fator adicional de 10/3 foi
incorporado nas formulas usadas ao calcular a distancia recomendada de separagéo para transmissores nesses intervalos
de frequéncia.

c Intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base de telefones radiofones (celulares/sem fio) e
radios moveis, radioamador, transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma
inspegéo eletromagnética. Se a intensidade de campo medida no local em que o SAM 350P ¢é usado ultrapassar o nivel
de conformidade de RF aplicavel (consulte acima), o SAM 350P deve ser observado para verificar se esta funcionando
normalmente. Se for observado um funcionamento irregular, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar
ou reposicionar o SAM 350P.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao RF

portateis e moveis e o SAM 350P

O SAM 350P serve para ser usado em um ambiente eletromagnético em que perturbacgdes de radiofrequéncia irradiada
sejam controladas. O cliente ou o usuario do SAM 350P pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo
uma distéancia minima entre equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis (transmissores) e o SAM 350P, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicag&o.

Poténcia de saida Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal maxima do m
"ansv"\;iss” 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5GHz
fora das bandas ISM nas bandas ISM d=12 VP d=2,3 VP
0,01 N&o aplicavel Nao aplicavel 0,12 0,23
0,1 N&o aplicavel Nao aplicavel 0,38 0,73
1 Nao aplicavel Nao aplicavel 1,2 2,3

10 Nao aplicavel N&o aplicavel 3,8 73
100 Nao aplicavel Nao aplicavel 12 23

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separagé@o recomendada
d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a classificagédo de
poténcia de saida maxima do transmissor em watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

Obs. 1 A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia maior.

Obs. 2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 a MHz 27,283 MHz; 40,66 MHz a 40,70 MHz;

Obs. 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorporado na formula usada para calcular a distéancia de separagéo recomendada
para transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz
para reduzir a probabilidade de interferéncia de equipamentos de comunicagdes portateis/moveis, se esses forem levados

inadvertidamente para as areas onde estéo os pacientes.
Obs. 4 Essas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgéo eletromagnética ¢ afetada por
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas
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Lista de instrucoes de voz

Abaixo esta a lista das instru¢des de voz
usadas pelo SAM 350P. Leia as instrugbes
antecipadamente, para saber quais séo os tipos
de instrugdes usadas.

Paciente adulto/Paciente pediatrico

"Chamar o atendimento médico"
"Retire as roupas do paciente,
expondo o térax"

"Puxe a aba verde e retire as pas"
"Separe os eletrodos”

"Aplique as pas no térax do paciente,
conforme a figura"

"Pressione as pas firmemente"

"Analisando o ritmo cardiaco — n&o toque
no paciente"

Se um choque nao for recomendado...

"Choque nao recomendado”
"Inicie a RCP"
"E seguro tocar no paciente"

"Posicione as duas maos sobrepostas no
centro do térax"

"Pressione o térax em sincronia com o
metronomo”
"Mantenha a calma"

Se um choque for recomendado...

"Afaste-se do paciente — choque
recomendado”

"Afaste-se do paciente — aperte o botado
laranja de choque agora"

"Choque aplicado"

"Inicie a RCP"

"E seguro tocar no paciente"
"Posicione as duas maos sobrepostas no
centro do térax"

"Pressione o térax em sincronia com o
metrénomo”

"Mantenha a calma"
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rDistribuidor autorizado

.
.

EUA/Américas

HeartSine Technologies, Inc.

121 Friends Lane, Suite 400
Newtown, PA. 18940

Tel: (215) 860 8100

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

Europa, Oriente Médio, CE
Africa/Asia-Pacifico

HeartSine Technologies. 0120
203 Airport Road West

Belfast, Irlanda do Norte BT3 9ED
Tel: +44 (0) 28 9093 9400

Fax: +44 (0) 28 9093 9401

H032-019-124-0
Portuguese (Brazil)




