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Va multumim ca ati ales RESCUE SAM AED.

Defibrilatorul RESCUE SAM este un sistem complet de raspuns pentru ingrijiri cardiace acute, conceput
pentru protocoalele de gestionare a pacientilor cu suport vital de baza (BLS).

Aceste instructiuni de utilizare includ informatii si proceduri referitoare la toate caracteristicile
defibrilatorului RESCUE SAM. Este posibil ca defibrilatorul RESCUE SAM sa nu aiba toate aceste
caracteristici.

Va rugam sa cititi cu atentie si cu minutiozitate acest manual de utilizare inainte de a utiliza RESCUE SAM
AED. Acest manual contine instructiuni despre cum sa utilizati si sa intretineti corect RESCUE SAM.

Este foarte important sa intelegeti pe deplintoate instructiunile necesare incluse in acest manual, pentru a
actiona rapid in timpul unei situatii de urgenta.

PROGETTI S.R.L. proiecteaza si fabrica toate produsele sale in conformitate cu standardele aplicabile,
cum ar fi Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Acest lucru asigura ca PROGETTI S.R.L.
ofera produse fiabile de inalta calitate.

In acest sens:

e Numai persoanele autorizate de PROGETTI S.R.L. trebuie sa efectueze activitati de service asupra
dispozitivului.

e Trebuie sa utilizati acest dispozitiv in conformitate cu instructiunile din acest manual.

e Pentru a garanta siguranta si fiabilitatea dispozitivului, utilizati numai piese si accesorii recomandate
de PROGETTI S.R.L.

A NOTA IMPORTANTA

Avand in vedere defibrilatorul ca dispozitiv de asistenta medicala de urgenta, Progetti S.R.L. recomanda
ca RESCUE SAM AED sa fie supus anual unui program de intretinere preventiva (verificare functionald
si verificare a sigurantei electrice).

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati departamentul tehnic al Progetti S.R.L. prin e-mail
la service@progettimedical.com sau sunand la numarul de telefon (+39) 011 644738.

Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.

Progetti S.r.l. nu va fi raspunzatoare pentru erorile continute in acest document sau pentru daune
accidentale sau indirecte in legatura cu furnizarea, executarea sau utilizarea acestui material.

Garantie limitata

»~Garantia limitata” livrata impreuna cu produsele Progetti S.R.L. AED este singura si exclusiva garantie
furnizata de Progetti S.R.L., cu privire la produsele continute in prezentul document.

Copyright
Copyright © 2011 Progetti SRL.

Toate drepturile rezervate
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1 Introducere la RESCUE SAM AED

Acest manual de utilizare ofera informatii pentru a ghida operatorii instruiti in utilizarea si intretinerea
defibrilatorului extern semiautomat din seria RESCUE SAM (,,AED") si a accesoriilor sale. Acest capitol
include o prezentare generala a AED, o discutie despre situatiile in care ar trebui si nu ar trebui sa fie
utilizat si informatii despre formarea necesara a operatorului.

1.1 Prezentare generala

RESCUE SAM este un defibrilator extern semiautomat (,AED”), conceput pentru a fi usor de utilizat,
portabil si alimentat cu baterii. Indicatiile vocale si indicatoarele vizuale ofera o interfata simpla pentru
operator. RESCUE SAM poate inregistra informatii despre eveniment, inclusiv semnalul ECG si
recomandarile SHOCK/NO-SHOCK.

Cand este conectat la un pacient care este inconstient si nu respird, RESCUE SAM indeplineste
urmatoarele sarcini:

e Solicitd operatorului sa ia masurile necesare pentru a permite analiza ECG a pacientului.

e Analizeaza automat ECG-ul pacientului.

* Determina daca este prezent un ritm socabil.

e Incarca dispozitivul de defibrilare si activeaza butonul SHOCK daca detecteaza un ritm care poate fi

socat.

e Solicita operatorului sa apese butonul SHOCK atunci cand dispozitivul este pregatit si se recomanda
un soc.

e Livreaza un soc odata ce dispozitivul a stabilit cd este necesar un soc si butonul de SHOCK a fost
apasat.

e Repeta procesul daca sunt necesare socuri suplimentare.

RESCUE SAM NU va administra automat socuri unui pacient; acesta doar il va sfatui pe operator. Butonul
SHOCK este activat numai atunci cand este detectat un ritm care poate fi socat si cand dispozitivul este
incarcat si pregatit pentru soc. Incarcarea are loc automat atunci cand dispozitivul detecteaza un ritm
care poate fi socat. Operatorul trebuie sa apese butonul SHOCK pentru a elibera energia de defibrilare.

RESCUE SAM tilizeaza doua placute autoadezive de defibrilare/monitorizare pentru a monitoriza
semnalele ECG si pentru a furniza pacientului energia de defibrilare, daca este necesar. Aceste placute
(cunoscute si sub numele de electrozi) sunt furnizate intr-un pachet de unica folosinta.

RESCUE SAM determina contactul adecvat dintre tampon si pacient prin monitorizarea impedantei dintre
cele doua tampoane (impedanta variaza in functie de rezistenta electrica a corpului pacientului).
Solicitarile vizuale si vocale informeaza operatorul cu privire la posibilele probleme legate de contactul cu
pacientul. Mesajele vocale si indicatoarele vizuale comunicd operatorului starea AED si a pacientului.
RESCUE SAM are doua butoane operative (butonul ON/OFF si butonul SHOCK), un buton info si cateva
indicatoare LED.

Energia de defibrilare este livrata ca o forma de unda exponentialda bifazica trunchiatda compensata prin
impedanta. Dispozitivul livreaza 200 de jouli intr-o sarcind de 50 ohmi atunci cand se utilizeaza tampoane
pentru adulti sau 50] de energie de defibrilare intr-o sarcind de 50 ohmi atunci cand se utilizeaza
tampoane pediatrice atenuate. Energia furnizatéa nu se modifica semnificativ cu impedanta pacientului,
desi durata formei de unda generate va varia. RESCUE SAM este conceput pentru a furniza pana la 200J
de energie de defibrilare printr-un interval de impedanta a pacientului de 25 - 175 ohmi.

Sursa de alimentare a dispozitivului este un pachet de baterii cu litiu inlocuibile (nereincarcabile), care
garanteaza suport in timpul functionarii indelungate in standby si cu intretinere redusa. Fiecare grup de
baterii este marcat cu o data de expirare.

RESCUE SAM inregistreaza evenimentele in memoria sa interna.
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Dispozitivul RESCUE SAM AED

. Difuzor. Difuzorul reproduce indicatiile vocale atunci cdnd RESCUE SAM este activat.

. Butonul SHOCK. Acest buton se aprinde (lumina rosie) atunci cand se recomanda un soc - apasati

acest buton pentru a administra socul pacientului. Acest buton este dezactivat in toate celelalte
momente.

. LED-uri cu instructiuni. Aceste LED-uri lumineaza intermitent in functie de indicatiile vocale.

. Buton ON/ OFF. Apasati acest buton pentru a porni RESCUE SAM. Apasati din nou butonul pentru a

anula armarea si pentru a opri dispozitivul.

. Butonul Informatii. Acesta permite utilizatorului sa asculte mesajul de stare a sistemului

dispozitivului.

. Port de conectare a tampoanelor. Introduceti conectorul pentru tampoane in acest port pentru a

conecta tampoanele multifunctionale de unica folosinta la RESCUE SAM.

. Acumulator. Acumulatorul oferd o sursa principald de alimentare inlocuibila pentru RESCUE SAM.

. Deschiderea acumulatorului. Introduceti ferm acumulatorul in aceastd deschidere pana cénd

dispozitivul de blocare se fixeaza.

. Maneta de evacuare a acumulatorului. Aceasta maneta elibereaza acumulatorul de la RESCUE SAM.

Pentru a scoate acumulatorul, impingeti maneta si extrageti acumulatorul din unitate.

. Indicator de stare. Atunci cand unitatea este oprita, acest indicator lumineaza intermitent pe verde

pentru a indica faptul ca unitatea este complet operationald, in timp ce lumineaza intermitent pe
rosu pentru a indica faptul ca unitatea necesita atentie din partea utilizatorului sau reparatii.

C
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1.3 Indicatii
RESCUE SAM este indicat pentru utilizare la victimele unui stop cardiac brusc (,SCA”) atunci cand
pacientul este:

e inconstient si fara reactie.
e nNu respira.

Pentru pacientii cu varsta sub 8 ani sau cu o greutate mai mica de 25 kg, utilizati tampoanele pentru
copii. Nu amanati terapia pentru a determina varsta sau greutatea exacta a pacientului.

1.4 Contraindicatii
RESCUE SAM nu trebuie utilizat daca pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele semne:

e Constiinta si/sau capacitate de reactie.
e Respiratie.
¢ Puls detectabil.

1.5 Cerinte privind formarea operatorului

Pentru a actiona in siguranta si eficient RESCUE SAM, o persoana trebuie sa indeplineascéd urmatoarele
cerinte:

e Instruire in domeniul RESCUE SAM si/sau defibrilare, conform reglementarilor locale, de stat,
provinciale sau nationale.
Orice fel de instruire suplimentara solicitatd de medicul autorizat.
Cunoasterea si intelegerea aprofundata a informatiilor prezentate in acest manual de utilizare.
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2 Pericole, avertismente si atentionari

Acest capitol enumera mesajele de pericol, de avertizare si de atentionare care se refera la Progetti S.r.l.
RESCUE SAM si la accesoriile sale. Multe dintre aceste mesaje sunt repetate in alta parte in acest manual
de utilizare si pe RESCUE SAM insusi sau pe accesoriile sale. Intreaga lista este prezentatad aici pentru
comoditate.

Pericole imediate care vor duce la vatamari

PERICOL: corporale grave sau deces.

Conditii, pericole sau practici nesigure care pot duce

AVERTISMENT: la vatamari corporale grave sau deces.

Conditii, pericole sau practici nesigure care pot duce
ATENTIE: la vatamari corporale minore, deteriorarea
dispozitivului sau pierderea datelor.

2.1 Socuri, pericol de incendiu, pericol de explozie

2.1.1 Electricitate

Iesire electrica periculoasa. Acest echipament este

PERICOL destinat utilizarii numai de catre personal calificat.

2.1.2 Acumulator

Urmati toate instructiunile de etichetare a
ATENTIE acumulatorului. Nu instalati acumulatori dupa data
de expirare.

Bateriile cu litiu nu sunt reincarcabile. Orice
AVERTISMENT incercare de reincarcare a unui acumulator cu litiu
poate duce la incendiu sau explozie.

Nu scufundati acumulatorul in apa sau alte lichide.
AVERTISMENT Scufundarea in lichide poate duce la incendiu sau
explozie.

Nu Tncercati sa reincarcati, sa scurtcircuitati, sa
perforati sau sa deformati bateria. Nu expuneti

AVERTISMENT bateria la temperaturi de peste 50°C. Scoateti
bateria atunci cand este descarcata.
Reciclati sau eliminati acumulatorii cu litiu in
ATENTIE conformitate cu legislatia locala. Pentru a evita

pericolul de incendiu si explozie, nu ardeti si nu
incendiati bateria.
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PERICOL

PERICOL

ATENTIE

ATENTIE
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Pericol posibil de explozie daca este utilizat in
prezenta anestezicelor inflamabile sau a oxigenului
concentrat.

RESCUE SAM nu a fost evaluat sau aprobat pentru
utilizarea in locatii periculoase, asa cum sunt
definite in standardul National Electric Code. In
conformitate cu clasificarea IEC, RESCUE SAM nu
trebuie utilizat in prezenta
substantelor/amestecurilor de aer inflamabile.

Nu scufundati nicio portiune a acestui produs in apa
sau in alte lichide. Nu permiteti patrunderea
lichidelor in dispozitiv. Evitati varsarea lichidelor pe
acest dispozitiv sau pe accesoriile sale. Scurgerea
lichidelor in dispozitivul RESCUE SAMil poate
deteriora sau poate reprezenta un pericol de
incendiu sau de soc. Nu sterilizati in autoclava sau
cu gaz RESCUE SAM sau accesoriile sale.

RESCUE SAM trebuie sa fie depozitat si utilizat
numai in intervalul de conditii de mediu specificat in
specificatiile tehnice incluse in acest manual de
utilizare.

2.1.4 Defibrilare/Administrare de socuri

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

ATENTIE

Energia de defibrilare poate duce la vatamarea
operatorului sau a persoanelor din jur. Nu atingeti
pacientul in timpul defibrilarii. Nu atingeti
echipamentul conectat la pacient sau obiectele
metalice care intra in contact cu pacientul in timpul
defibrilarii. Deconectati alte echipamente electrice
de la pacient inainte de defibrilare. Deconectati
RESCUE SAM de la pacient inainte de a utiliza alte
defibrilatoare.

Utilizarea necorespunzatoare poate provoca
vatamare. Utilizati RESCUE SAM numai asa cum
este indicat in acest manual de utilizare. RESCUE
SAM furnizeaza energie electrica ce poate provoca
decesul sau vatamarea daca este utilizata sau
descdrcata in mod necorespunzator. Nu descarcati
daca placutele de defibrilare se ating sau daca
suprafata lor de gel este expusa.

Deconectati toate echipamentele care nu sunt
rezistente la defibrilator de la pacient inainte de
defibrilare pentru a preveni pericolul de soc electric
si potentiala deteriorare a echipamentului respectiv.

Evitati contactul dintre partile corpului pacientului si
fluidele conductoare, cum ar fi apa, gelul, sangele
sau solutia salina si obiectele metalice, care pot
oferi cdi nedorite pentru curentul de defibrilare.
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2.1.5 Intretinere

AVERTISMENT

AVERTISMENT

Manual de utilizare RESCUE SAM

Pericol de electrocutare. Sunt prezente tensiuni si
curenti periculosi de Tnalta tensiune. Nu incercati sa
deschideti unitatea, sa scoateti capacele sau sa
reparati dispozitivul. RESCUE SAM nu contine
componente reparabile de catre utilizator.
Consultati personalul de service calificat pentru
intretinere.

Nu modificati acest echipament fdra autorizatia
producatorului. In cazul modificarii dispozitivului,
sunt necesare teste si verificari adecvate pentru a
garanta siguranta intactd a acestuia.

2.2 Performanta necorespunzatoare a dispozitivului

2.2.1 Mediul de utilizare

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

ATENTIE

Interferentele de radiofrecventa (RF) de la
dispozitivele RF, cum ar fi telefoanele mobile si
radiourile, pot provoca functionarea
necorespunzatoare a AED. In conformitate cu IEC
801.3, se recomanda o distanta de 2 metri intre
dispozitivele RF si RESCUE SAM.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit
cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece poate
provoca o functionare necorespunzatoare. Daca
este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament si alte echipamente trebuie
supravegheate pentru a verifica daca functioneaza
normal.

Echipamentele portabile de comunicatii de
radiofrecventa (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci)
de orice parte a RESCUE SAMe, inclusiv cablurile
specificate de producdtor. In caz contrar, poate
aparea degradarea performantei dispozitivului.

Desi RESCUE SAM este conceput pentru o mare
varietate de conditii de utilizare pe teren,
manipularea dura poate duce la deteriorari.

REV.2.7
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2.2.2 Tampoane

AVERTISMENT

ATENTIE

AVERTISMENT

2.2.3 Analiza pacientului

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

Manual de utilizare RESCUE SAM

Utilizati numai tampoane autoadezive de unica
folosinta pentru defibrilare/ monitorizare,
acumulatoare si alte accesorii furnizate de Progetti
S.R.L. sau de distribuitorii sai autorizati. Inlocuirea
cu alte accesorii, neaprobate de Progetti S.R.L.,
poate determina functionarea necorespunzatoare a
dispozitivului.

Respectati toate instructiunile de pe eticheta
tamponului de defibrilare. Utilizati tampoanele de
defibrilare Tnainte de data expirarii. Nu reutilizati
tampoanele de defibrilare. Aruncati tampoanele de
defibrilare dupa utilizare (in cazul unei defectiuni
suspectate a tampoanelor, returnati-le la Progetti
S.R.L. pentru verificari suplimentare).

Tampoanele de defibrilare sunt destinate unei
singure utilizari si trebuie aruncate dupa utilizare.
Reutilizarea poate duce la o potentiala infectie
incrucisatd, la functionarea necorespunzatoare a
dispozitivului, la administrarea necorespunzatoare a
terapiei si/sau la vatamarea pacientului si/sau a
operatorului.

Resuscitarea agresiva sau prelungitd a unui pacient
la care sunt atasate tampoane de defibrilare poate
provoca deteriorarea acestora. Inlocuiti tampoanele
de defibrilare daca se deterioreaza in timpul
utilizarii.

Ratele de resuscitare cardio-respiratorie care
depasesc valoarea recomandata de orientarile
Asociatiei Americane a Inimii de 100 bpm (batai pe
minut) pot cauza un diagnostic incorect sau
intarziat de catre sistemul de analiza al
dispozitivului.

Nu asezati tampoanele de defibrilare pentru adulti
in pozitia anterior-posterior (fata-spate). O decizie
de soc sau de nesoc poate fi recomandata in mod
necorespunzator. RESCUE SAM necesita ca
tampoanele de defibrilare pentru adulti sa fie
asezate in pozitia anterior-anterior (fata-fata).

Ritmurile de amplitudine foarte scazuta sau de
frecventd joasa nu pot fi interpretate ca ritmuri VF
socabile. De asemenea, este posibil ca unele
ritmuri VT sa nu fie interpretate ca ritmuri socabile.

Deplasarea sau transportul pacientului in timpul
analizei ECG poate provoca diagnostic incorect sau
intarziat, mai ales daca sunt prezente amplitudini
foarte scazute sau ritmuri de frecventa joasa. In
timpul analizei ECG si de la ,Soc recomandat” pana
la solicitarile ,Soc administrat”, miscarile si
vibratiile pacientului trebuie reduse la minimum.

REV.2.7
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AVERTISMENT

2.2.4 Livrarea de socuri

AVERTISMENT

AVERTISMENT

2.2.5 Intretinere

AVERTISMENT

AVERTISMENT

ATENTIE

Manual de utilizare RESCUE SAM REV.2.7

La pacientii cu stimulatoare cardiace, RESCUE SAM
poate avea sensibilitate redusa si nu poate detecta
toate ritmurile socabile. Daca stiti ca pacientul are
un stimulator cardiac implantat, nu asezati electrozi
direct peste acesta.

Verificati ca tampoanele de defibrilare sa nu se
atinga intre ele sau sa atinga alte componente, cum
ar fi electrozii ECG, firele de legatura,
pansamentele, plasturii transdermici etc. Un astfel
de contact poate provoca arcuri electrice si arsuri
ale pielii pacientului in timpul defibrilarii si poate
devia energia de defibrilare departe de inima.

In timpul defibril3rii, pungile de aer dintre piele si
tampoanele de defibrilare pot provoca arsuri ale
pielii pacientului. Pentru a preveni pungile de aer,
verificati daca tampoanele de defibrilare
autoadezive adera complet la piele. Nu utilizati
tampoane de defibrilare uscate sau expirate.

Autotestarile periodice initiate de utilizator si
automate sunt concepute pentru a evalua
disponibilitatea RESCUE SAMe pentru utilizare. Cu
toate acestea, niciun grad de testare nu poate
asigura performanta sau detecta abuzul,
deteriorarea sau un defect care a aparut dupa
finalizarea celui mai recent test.

Utilizarea echipamentului sau a accesoriilor
deteriorate poate determina functionarea
necorespunzatoare a dispozitivului si/sau poate
duce la vatamarea pacientului si/sau a operatorului.

Intretinerea necorespunzétoare poate face ca
RESCUE SAM sa nu functioneze corect. Mentineti
RESCUE SAM numai asa cum este descris in acest
manual de utilizare. AED nu contine piese
reparabile sau inlocuibile de catre utilizator — nu
deschideti unitatea, nu dezasamblati dispozitivul.
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3 Configurarea RESCUE SAM

Acest capitol descrie pasii necesari pentru a face ca Progetti S.r.l. RESCUE SAM sa fie operational.
RESCUE SAM este conceput pentru a fi depozitat intr-o stare ,gata de utilizare”. Acest capitol descrie
modul de pregatire a dispozitivului, astfel incat, daca si cand veti avea nevoie de el, sa fie necesari putini
pasi pentru a incepe sa il utilizati.

3.1 Prezentare generala

Urmadtoarele componente si accesorii sunt incluse in RESCUE SAMe. Piesele de schimb si alte accesorii
sunt indicate in sectiunea ,Accesorii pentru RESCUE SAM ". Inainte de a incepe, identificati fiecare
componenta si asigurati-va ca pachetul este complet.

MANUAL DE UTILIZARE
¥ 4

T proseetT

Rescue SAM X Medical Equipment Solutions

DEFIBRILATOR AUTUMAT EXTERN
AED)

ELETTRODI MONOUSO MULTIFUNZIONE

PER DEFIBRILLATORE

DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
FOR DEFIBRILLATOR
— "

Cloes g ™
RESCUE SAM si Manual de Electrozi multifunctionali
acumulatorul utilizare de unica folosinta

3.2 Introducerea si indepartarea acumulatorului
Acumulatorul cu baterii cu litiu ofera energie pentru RESCUE SAMe.

Nu instalati acumulatorul dupa data de expirare imprimata pe eticheta bateriei. Acumulatorul nu este
reincarcabil.

Pentru a introduce acumulatorul in RESCUE SAMe, pozitionati acumulatorul astfel incat eticheta sa fie
orientatd in sus. Verificati daca orificiul bateriei din partea laterald a AED este curat si fara corpuri
straine. Introduceti acumulatorul in orificiul din partea laterala a AED. Glisati acumulatorul pana la capat,
pana cand zavorul face clic. Dacd acumulatorul nu alunecd péana la capat, este posibil ca acesta sa fie
introdus cu susul in jos. Odata introdusa complet, suprafata acumulatorului trebuie aliniata cu partea
AED.

Pentru a scoate acumulatorul, impingeti maneta de eliberare a bateriei si scoateti acumulatorul.

Dupa introducerea bateriei, RESCUE SAM efectueaza o autotestare automata care verifica disponibilitatea
pentru operatiunea de salvare. Cu bateria introdusa, apdsati butonul rosu de shock pentru a continua si a
intra In stareadeasteptare Dupa trecerea cu succes a autotestului, LED-ul verde de stare incepe sa
lumineze intermitent. Daca autotestarea esueazd, LED-ul rosu de stare incepe sa lumineze intermitent.
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3.3 Conexiunea tampoanelor

Tampoanele de defibrilare/monitorizare RESCUE SAM sunt furnizate intr-o punga sigilata cu conectorul si
o parte a cablului expuse. Acest lucru permite depozitarea placutelor intr-o stare pre-conectata pentru
pozitionarea rapida in timpul unei situatii de urgenta.

ATENTIE: NU scoateti tampoanele de defibrilare din ambalajul sigilat pana cand nu trebuie utilizate.
Ambalajul trebuie deschis numai imediat inainte de utilizare, in caz contrar tampoanele se pot usca si pot
deveni nefunctionale.

Nota: RESCUE SAM este proiectat pentru a fi depozitat cu conectorul tampoanelor deja instalat. Acest
lucru simplifica procedura de configurare si operatiunile dispozitivului in timpul unei situatii de urgenta.

Mai intéi, verificati ambalajul tampoanelor pentru a va asigura ca acestea nu au expirat. Tampoanele nu
trebuie utilizate dupa data de expirare si trebuie aruncate si inlocuite.

Introduceti capatul de conectare al cablului tampoanelor de defibrilare in portul de conectare al
tampoanelor din coltul din stanga jos al RESCUE SAMe. Introduceti ferm conectorul tampoanelor pana
cand se afla complet in interiorul unitatii dispozitivului.

ATENTIE: Tampoanele sunt de unica folosintd; astfel, acestea sunt destinate unei singure utilizari si
trebuie aruncate dupa utilizare sau daca ambalajul a fost deschis.

3.4 Dpozitarea RESCUE SAM

RESCUE SAM (de preferinta cu tampoane atasate) trebuie sa fie depozitat in conditii de mediu in
intervalul de specificatii - consultati sectiunea ,Mediu® din ,Specificatii tehnice™. Unitatea trebuie, de
asemenea, depozitata astfel incat indicatorul de stare activa sa poata fi vazut cu usurinta.

Indicatorul de stare trebuie sa lumineze intermitent periodic, iar lumina trebuie sa fie verde. Daca lumina
este rosie sau indicatorul de stare nu lumineaza intermitent deloc, RESCUE SAM are nevoie de service -
consultati sectiunea ,Verificarea indicatorului de stare” pentru mai multe informatii.

Progetti S.R.L. recomanda depozitarea AED intr-o locatie usor accesibila.

3.5 Pozitionarea electrozilor multifunctionali de unica folosinta in interiorul sacului de
transport (optional)

1. Conectati tampoanele de unica folosinta la defibrilator, dupa cum se arata in imaginile de mai jos.

-
<\

2. Introduceti tampoanele de unica folosinta in geanta de transport, dupa cum se arata in imaginile
de mai jos.

3.
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4  Utilizarea AED RESCUE SAM

Acest capitol descrie modul de utilizare a RESCUE SAMe. Dispozitivul este conceput pentru o operare
simpla, permitand operatorului sa se concentreze asupra pacientului.

Mesajele vocale si solicitarile concise si usor de inteles ghideaza operatorul prin utilizarea unitatii.
Urmatoarele sectiuni explica in detaliu modul de utilizare a RESCUE SAMe. Pasii de baza sunt:

Porniti RESCUE SAM, apasand butonul ON/OFF.

Conectati tampoanele la AED daca nu sunt inca corect conectate.
Asezati tampoanele pe pacient (urmati instructiunile de pe ambalaj).
Urmati instructiunile vocale.

Apasati butonul SHOCK daca este indicat de AED.

4.1 Verificarea starii RESCUE SAM
LED DE STARE:

e Verde intermitent: RESCUE SAM este in modul de asteptare si gata pentru o operatiune
de salvare.

e Verde constant: RESCUE SAM este pornit.
» Rosu intermitent: RESCUE SAM a detectat o eroare de sistem.

* Rosu constant: RESCUE SAM a detectat o eroare de sistem in timpul auto-testarii. RESCUE
SAM nu este operativ.

e Albastru constant: RESCUE SAM este in modul de operare a bazei de date.

4.2 Pornirea RESCUE SAMe

Apasati butonul ON/OFF pentru a activa RESCUE SAMe. LED-ul indicator de stare se va aprinde si va fi
verde constant de fiecare data cand AED este aprins. Mesajele vocale vor ghida operatorul in timpul
utilizarii unitatii. Pentru a opri aparatul, apasati din nou butonul ON/OFF. LED-ul indicator de stare va
indica starea unitatii, dupa cum este descris in paragraful anterior.

4.3 Pregatire

4.3.1 Solicitare de ajutor

De indata ce AED este pornit, se recomanda sa solicitati ajutor. Acest lucru indica faptul ca primul pas
intr-o operatiune de salvare ar trebui sa fie intotdeauna contactarea serviciilor de urgenta profesionale.
Daca este disponibila o alta persoana, utilizatorul trebuie sa solicite acelei persoane sa solicite ajutor si
apoi sa continue fara intarziere salvarea.

4.3.2 Pregatirea pacientului

Pregatiti pacientul, indepartdnd imbracamintea de pe piept. Stergeti umezeala de pe piept daca este
necesar (tampoanele de defibrilare vor adera mai bine pe pielea uscata). Daca este necesar, radeti parul
excesiv de pe piept, care poate impiedica un contact eficient intre pacient si electrod. Pentru a va asigura
ca placutele cu electrozi intrd in contact complet cu pielea pacientului, verificati dacd nu exista bijuterii
sau alte obiecte direct sub locul unde vor fi plasate placutele.
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4.3.3 Deschiderea pachetului de tampoane de defibrilare

Incepeti de la sdgeata neagré si rupeti de-a lungul liniei punctate pentru a deschide ambalajul tamponului
(urmati instructiunile de pe ambalaj). Scoateti captuseala de protectie de pe tampoane si verificati daca
acestea sunt:

e Fara semne evidente de deteriorare.

e Care nu prezinta resturi excesive (de exemplu, murdarie daca tamponul a cazut pe jos).
e Nu sunt uscate; gelul trebuie sa fie adeziv pentru a adera la pacient.

e Nu este expirat. Nu utilizati tampoanele dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

Daca se constata oricare dintre aceste conditii, utilizati un nou set de tampoane.

4.3.4 Conexiunea tampoanelor de defibrilare pentru RESCUE SAMe

RESCUE SAM este conceput pentru a fi depozitat cu conectorul tamponului de defibrilare atasat la unitate,
in timp ce tampoanele raman sigilate in ambalajul lor. Acest lucru reduce timpul necesar pentru
configurarea si inceperea tratamentului in timpul unei situatii de urgenta.

AED trebuie depozitat cu conectorul tampoanelor conectat la unitate. Cu toate acestea, daca tampoanele
sunt deteriorate sau nu sunt conectate corect, poate fi necesar sa le inlocuiti cu un nou set de tampoane
in timpul situatiei de urgenta. Conectorul tamponului se afla in coltul din stanga jos al AED.

Pentru a scoate un set de tampoane vechi/deteriorate, trageti ferm conectorul tamponului. Nu reutilizati
tampoanele folosite. Introduceti conectorul noilor tampoane dupa cum s-a explicat anterior. Conectorul
se va potrivi intr-un singur mod - daca acesta nu se potriveste, rotiti conectorul nainte de a incerca din
nou. Introduceti conectorul ferm pana cand este complet in unitate.

4.3.5 Aplicarea tampoanelor pe pacient

Amplasarea corecta a tampoanelor este esentialda pentru o analiza eficientd a ritmului cardiac al
pacientului si pentru administrarea ulterioara a socurilor (daca este necesar). Scoateti tampoanele din
pachet, rupand pachetul de-a lungul liniei punctate, aproape de partea de sus a pachetului. Scoateti
tampoanele din ambalaj si urmati instructiunile si diagramele de pe pachet, care indicd amplasarea
corecta a tampoanelor de defibrilare. Indepartati captuseala de protectie de pe fiecare tampon, inainte de
a o aseza pe pacient, dupa cum se arata in imaginea de pe tampon. Scoateti captuseala de protectie
numai atunci cand tamponul este gata de amplasare. Aplicati tampoanele cu partea adeziva pe pielea
pacientului. Asezati tampoanele, dupa cum se arata in diagrama din dreapta.

Cele doua diagrame din stanga prezintda marcajele imprimate pe fiecare tampon, indicAnd amplasarea
corecta a tamponului.

% iae
&@ %/wa N

SN—

Marcaj pozitie tampoane Pozitionare tampoane
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4.3.6 Pregatirea pentru pacientii pediatrici

Daca pacientul este un copil sub 8 ani sau cantareste mai putin de 25 kg (55 Ibs), dispozitivul trebuie
utilizat cu electrozii de defibrilare atenuati pentru copii. Nu amanati procedura pentru a defini greutatea
sau varstaexacta a pacientului..

Scoateti tampoanele din pachet, rupand pachetul de-a lungul liniei punctate, aproape de partea de sus a
pachetului. Scoateti tampoanele din ambalaj si urmati instructiunile si diagramele de pe pachet, care
indica amplasarea corecta a tampoanelor de defibrilare. indepértati captuseala de protectie de pe fiecare
tampon, inainte de a o aseza pe pacient, dupda cum se arata in imaginea de pe tampon. Scoateti
captuseala de protectie numai atunci cand tamponul este gata de amplasare. Aplicati tampoanele cu
partea adeziva pe pielea pacientului.

Amplasarea tampoanelor pediatrice la copiii cu varstasub 8 ani este diferita de cea a adultilor sau a
copiilor cuvarsta peste 8 ani. Urmati instructiunile prezentate in diagrama de mai jos.

Copii sub 8 ani: asezati un tampon pe centrul pieptului pacientului si celdlalt tampon pe spate.
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4.3.7 Urmati indicatiile vocale RESCUE SAM

~Defibrilator pregatit” - se recomanda sa solicitati la ajutor. Primul pas intr-o operatiune de salvare
ar trebui sa fie intotdeauna contactarea unui serviciu de urgenta profesionist. In cazul in care este
disponibil altcineva, operatorul trebuie sa trimitd acea persoana dupa ajutor si sa continue salvarea fara
intarziere.

»Conectati paletele” - Acest lucru indica faptul cd tampoanele nu sunt atasate la pacient sau ca nu
este conectat conectorul pentru tampoane. Verificati daca tampoanele sunt plasate corect si adera
complet la pacient si daca nu exista bule de aer intre tampoane si pacient. Verificati daca tampoanele nu
se ating intre ele. Dacd tampoanele nu adera din cauza umezelii, uscati pielea pacientului. Daca
tampoanele nu adera din cauza parului excesiv, radeti sau prindeti parul excesiv de pe piept. Daca
solicitarea persistd, incercati sa inlocuiti tampoanele cu un set nou. LED-urile albastre corespunzatoare
mesajului ,atasare tampoane” vor continua sa lumineze intermitent in timpul acestei solicitari. Daca
tampoanele nu sunt atasate in decurs de 3 minute, RESCUE SAM se va opri automat.

~Nu atingeti pacientul” - Aceasta indica faptul cd RESCUE SAM incearca sa analizeze ritmul cardiac
al pacientului si cad operatorul nu trebuie sa atinga pacientul. Acest mesaj va fi reprodus la inceputul
perioadei de analizd si dacd a fost detectatd miscare sau interferenta. LED-ul albastru corespunzator
mesajului ,nu atingeti pacientul” va continua sa lumineze intermitent in timpul acestei solicitari.

~Analiza ritm cardiac” - Odata ce RESCUE SAM a stabilit cd tampoanele sunt conectate corect la
pacient, AED va incepe analiza ritmului ECG. Unitatea analizeazd semnalul ECG si determina dacd este
prezent un ritm socabil sau nesocabil. In timpul analizei, AED va continua sa monitorizeze conexiunile

tampoanelor si va opri analiza daca detecteaza probleme la tampoane.

~»Nu exista niciun aviz de descarcare de soc” - Acest lucru indicd faptul ca RESCUE SAM a
stabilit c@ nu este necesar un soc. Unitatea nu se va incarca si butonul SHOCK nu va fi activat.
Utilizatorului i se va solicita sa inceapa resuscitarea, daca este necesar, pentru o perioada de doua
minute.

~Avis de Soc” - Acest lucru indica faptul cd RESCUE SAM a stabilit ca se recomanda un soc si ca
unitatea va incepe sa se incarce, pregatindu-se pentru un soc de defibrilare.

~Indepértati-vd” - Acest lucru indic3 faptul c§ RESCUE SAM se incarci si c3 operatorul si alte
persoane trebuie sa stea departe de pacient. Analiza va continua in aceasta faza, iar LED-ul albastru
corespunzdtor mesajului ,stati departe” va continua sa lumineze intermitent in timpul acestei solicitdri.
Se repetda un semnal sonor in timp ce dispozitivul se incarca. In cazul in care unitatea detecteaza o
schimbare a ritmului la unul nesocant, incarcarea va fi oprita, iar utilizatorul va fi invitat sa inceapa
resuscitarea cardio-respiratorie, daca este necesar, pentru o perioada de doua minute.

~Apasati butonul rosu pentru shock” - Acest lucru indicd faptul cd RESCUE SAM s-a incarcat
complet, algoritmul de analizéd a ritmului cardiac indicd in continuare ca este recomandat un soc, iar
unitatea este pregatita sa administreze un soc. Operatorul trebuie sa apese butonul SHOCK pentru a
administra socul. Butonul de SHOCK se aprinde rosu in timpul acestei faze.

~»Soc descargat” - Acest lucru indica faptul cd RESCUE SAM a livrat cu succes energia de defibrilare
pacientului, iar acum operatorul poate atinge pacientul.

~Nu se produce niciun soc de descarcare” - Acest lucru indica faptul cd RESCUE SAM a anulat
modul de soc si a descarcat intern energia de defibrilare. Daca unitatea detecteaza o schimbare de ritm la
un ritm nesocabil in timpul incarcarii energiei de defibrilare sau in timp ce asteapta apasarea butonului soc,
unitatea va anula socul. De asemenea, daca butonul soc nu este apasat in termen de 15 secunde de la
mesajul vocal ,apasati butonul rosu de shock”, unitatea va anula automat socul si va descarca energia de
defibrilare intern (dezarmare).

~Initiati RCP (resuscitarea), apasati rapid si cu forta in centrul pieptului.” — Aceasta
indica faptul ca utilizatorul trebuie sa efectueze resuscitarea timp de doua minute. Unitatea nu va
monitoriza ritmul cardiac al pacientului in aceasta perioada. LED-urile albastre corespunzatoare mesajului
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~RCP” vor continua sa lumineze intermitent si se va emite un semnal sonor cu o frecventa de 100 bpm
pentru a ajuta operatorul sa efectueze RCP cu o frecventa adecvata.

5 Memorie si transfer de date

RESCUE SAM are o memorie interna capabild sa inregistreze traseele ECG si evenimentele petrecute in
timpul fazelor de urgenta.

5.1 Inregistrarea si gestionarea memoriei

Memoria defibrilatorului intern este capabild sa inregistreze pana la 8 sesiuni, fiecare sesiune putand dura
pana la 60 de minute. Dupa finalizarea celei de-a 8-a sesiuni, defibrilatorul va finlocui si va rescrie
automat cea mai veche sesiune.

Datele din interiorul dispozitivului sunt stocate si atunci cand defibrilatorul este OPRIT.

Progetti S.R.L. oferd posibilitatea de a vedea inregistrarea pe un calculator folosind o interfata pentru
descarcarea datelor si gestionarea software-ului (optional).

RESCUE SAM poate inregi§tra un singur eveniment
de pana la 60 de minute. In cazul in care datele

AVERTISMENT colectate depasesc aceasta limitd, urmatoarele nu
vor fi inregistrate, adica datele de dupa primele 60
de minute.

RESCUE SAM suprascrie cel mai vechi eveniment.
AVERTISMENT Asigurati-va ca ati arhivat datele pe un PC pentru a
evita pierderea evenimentelor anterioare.

5.1.1 Vizualizare evenimente

Sam Data Manager este un software de aplicatie bazat pe Windows. Poate citi datele inregistrate in
RESCUE SAM si le poate vizualiza pe PC, permitand utilizatorului sa le gestioneze. Principalele functii ale
aplicatiei Sam Data Manager sunt:

e Personalul de salvare poate reconstrui un eveniment cardiac incepand din momentul in care AED
este pornit si conectat la pacient panad cand RESCUE SAM este OPRIT.

e Personalul medical poate revizui evenimentul in orice moment.

e Punctul de service si producatorul pot reconstitui in mod clar si detaliat toate evenimentele si
orele la care a fost utilizat dispozitivul, analizdnd performanta dispozitivului.

e Tehnicienii pot accesa parametri suplimentari pentru detectarea defectiunilor dispozitivului in
cazul in care se suspecteaza o functionare necorespunzatoare.

Sam Data Manager 1.0 este o aplicatie software de
sine statatoare care nu poate fi utilizata atunci cand

AVERTISMENT AED functioneaza. Acesta a fost dezvoltat doar
pentru a sprijini analiza post-eveniment a datelor
inregistrate in memoria interna.

O inregistrare a evenimentelor trebuie adusa la
AVERTISMENT unitatea medicala competenta din zona pentru a
permite examinarea datelor.
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5.2 Interfata de descarcare a datelor

Printre accesoriile optionale, Progetti S.R.L. ofera un adaptor special si gestionarea software-ului aferent
pentru RESCUE SAMe. Acest kit permite utilizatorului sa descarce datele inregistrate in timpul utilizarii si
sa le transfere pe un computer personal pentru a le citi, gestiona si arhiva utilizdnd software-ul ,Sam
Data Manager”.

5.2.1 Modul de descarcare a datelor

Fig. 1

RESCUE SAM este livrat cu un adaptor special (Fig. 1), dotat cu un cablu USB si adaptor de alimentare.
Acest modul de interfatd permite incarcarea defibrilatorului numai in timpul descarcarii datelor din
memoria interna a dispozitivului.

5.2.2 Software descarcare date

Sam Data Manager este o aplicatie rulatda pe PC care permite revizuirea datelor ECG si a parametrilor
altor pacienti, oferind informatii despre performanta dispozitivului dupa o situatie de urgenta.

Sam Data Manager poate fi instalat pe diferite platforme Windows, cum ar fi Windows XP si Windows 7.
Cerintele minime pentru sistemul PC si pentru a garanta performante adecvate sunt urmatoarele:

o Procesor pentium dual core 0 1 Gb RAM 0 100 Mbyte spatiu liber pe hard disk

5.3 Functionarea si procedurile interfetei
Urmati pasii de mai jos pentru a descarca datele inregistrate:

o Introduceti modulul de interfata in RESCUE SAM fara a conecta cablul USB la PC.
o Conectati cablul de alimentare la interfata utilizand incarcatorul corespunzator.

o Asteptati ca indicatorul de stare al ledului RESCUE SAM sa devina ALBASTRU.

o Conectati cablul USB la PC.

o Porniti software-ul SAM DATA MANAGER de pe PC si urmati instructiunile din video.
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6 Intretinerea si depanarea dispozitivului RESCUE SAM AED

Acest capitol descrie procedurile de intretinere si depanare pentru RESCUE SAMe. Autotestarile efectuate
de dispozitiv sunt descrise impreuna cu frecventa si natura intretinerii periodice de care este responsabil
proprietarul/operatorul dispozitivului. Un ghid de depanare este furnizat pentru a ajuta utilizatorul sa
diagnosticheze problema.

RESCUE SAM nu contine piese reparabile sau inlocuibile de catre utilizator.

6.1 Autoteste

Autotestarile de pornire sunt efectuate de fiecare data cdnd unitatea este pornita si testeaza functionarea
de baza a unitatii. Unitatea efectueaza, de asemenea, autoteste zilnice, saptamanale si lunare in mod
automat (fara nicio interventie din partea operatorului) pentru a verifica integritatea hardware-ului si
software-ului unitatii. Se pot efectua autoteste initiate manual pentru a testa sistemele RESCUE SAMe,
inclusiv functiile de incarcare si soc (socul este disipat intern, adica nu va trece curent prin tampoane).
Acestea pot fi pornite in orice moment prin scoaterea acumulatorului si reintroducerea acestuia.

Nota: autotestele initiate manual vor utiliza aproximativ cantitatea de energie necesara pentru un soc,
astfel incéat rularea autotestelor initiate manual va reduce capacitatea utilizabild a bateriei.

6.2 Intretinerea de rutini

Desi RESCUE SAM este conceput pentru a necesita doar activitati mici de intretinere, procedurile simple
de intretinere trebuie efectuate in mod regulat de catre proprietarul/operatorul dispozitivului pentru a
asigura fiabilitatea unitatii.

Zilnic Lunar DuPE.' _flecare Actiune
utilizare i
o o o Verificati daca indicatorul de stare este verde si

lumineaza intermitent

o o Verificati starea unitatii si a accesoriilor

o inlocuiti tampoanele

o Verificati tampoanele si datele de expirare ale

acumulatorului

Pentru o protectie mai mare, le sugeram utilizatorilor sa efectueze un autotest manual cel putin o data la
3 luni, apasand butonul info.

6.3 Mesaje vocale legate de intretinere:

~Eroare de sistem"- Acest lucru indicd faptul c& RESCUE SAM nu a trecut testul automat si este
nefunctional. Dispozitivul are nevoie de service.

~Baterie descarcata” - Acest lucru indica faptul cd acumulatorul are o capacitate redusé si trebuie
inlocuit in curand. AED va putea in continuare sa administreze cel putin patru socuri de defibrilare dupa
ce acest mesaj este reprodus pentru prima data.
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6.4 Curatare

Curatati sistemul RESCUE SAM si indepartati periodic murdaria sau contaminantii din carcasa si/sau din
priza conectorului. V@ rugam sa urmati instructiunile de mai jos, deoarece acestea sunt instructiuni
importante care trebuie respectate in timpul curatarii dispozitivului:

e Acumulatorul trebuie instalat atunci cand RESCUE SAM este curatat.

e Nu scufundati RESCUE SAM in lichide si nu permiteti patrunderea lichidelor in unitate. Utilizati o
carpa moale pentru a sterge carcasa si a o curata.

e Nu utilizati materiale abrazive sau solventi puternici, cum ar fi acetona sau agenti de curatare pe
baza de acetona. Urmatorii agenti de curatare sunt recomandati pentru curatarea carcasei RESCUE
SAM si a prizei conectorului:

- Apa cu sapun.
- Agenti de curatare pe baza de amoniac.
- Peroxid de hidrogen.
- Alcool izopropilic (solutie 70%).
- Tnalbitor cu clor diluat in apa (30 ml/I).
e Asigurati-va ca mufa conectorului este complet uscata inainte de a instala din nou cablul placutelor.

6.5 Depozitare

RESCUE SAM trebuie amplasat intr-o locatie usor accesibild, cu o orientare care sa permita vizualizarea
cu usurintd a indicatorului de stare din mijlocul panoului inferior. In general, unitatea trebuie depozitata
intr-un loc curat si uscat, la o temperaturd moderatd. Asigurati-va ca mediul inconjurator de depozitare
se Incadreaza in intervalele detaliate in sectiunea ,Mediu®.

6.6 Lista de verificare a operatorului

Urmatoarea lista de verificare poate fi utilizata ca punct de plecare pentru lista de verificare a
operatorului. Tabelul trebuie copiat si completat conform recomandarilor din programul din sectiunea
LIntretinere de rutind”. Pe masura ce fiecare element este finalizat, acesta trebuie bifat.

Lista de verificare a operatorului Progetti S.r.l. RESCUE SAM

Numar de serie:

Locatie:

Data:

Verificati daca unitatea si accesoriile sunt deteriorate,
murdarite si contaminate. Curatati-le sau inlocuiti-le, daca
este necesar.

Verificati daca acumulatorul de rezerva si tampoanele de
defibrilare de rezerva sunt disponibile.

Verificati daca acumulatorul si tampoanele nu sunt
expirate.

Verificati daca indicatorul de stare este verde si lumineaza
intermitent.

Observatii:

Inspectat de: (semnatura)
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6.7 Depanare

Urmatorul tabel enumera cele mai frecvente defectiuni ale dispozitivului, cauza posibila a acestora si
actiunile corective. Consultati celelalte sectiuni ale acestui manual de utilizare pentru explicatii detaliate
cu privire la modul de implementare a actiunilor corective. Daca unitatea continua sa fie nefunctionala,

contactati asistenta tehnica Progetti S.R.L. sau un centru de service autorizat pentru asistenta.

Problema

Cauza posibila

Actiune corectiva

Unitatea nu
porneste

Bateria nu este introdusa

Introduceti acumulatorul

Bateria este descarcata sau
nefunctionala

Inlocuiti acumulatorul

Unitatea nu este functionala

Returnati unitatea pentru
reparatii

Unitatea se
opreste imediat

Bateria este descarcata

Inlocuiti acumulatorul

Unitatea nu este functionala

Returnati unitatea pentru
reparatii

Indicatorul de
stare este rosu
constant

Unitatea a detectat o eroare

Returnati unitatea pentru
reparatii

Indicatorul de
stare nu
lumineaza
intermitent, este
oprit

Bateria nu este introdusa

Introduceti acumulatorul

Bateria este nefunctionala

Inlocuiti acumulatorul

Unitatea nu este functionala

Returnati unitatea pentru
reparatii

Esec al
autotestului dupa
introducerea
bateriei

Unitatea are nevoie de service

Returnati unitatea pentru
reparatii

6.8 Reparatii

RESCUE SAM nu contine piese reparabile sau inlocuibile de cdtre utilizator. Daca unitatea necesita
service, returnati-o la un centru de service autorizat. Consultati sectiunea ,Contacte” pentru informatii de
contact.
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7 Accesorii RESCUE SAM AED

Acest capitol descrie componentele si accesoriile care pot fi utilizate cu Progetti S.r.l.'s RESCUE SAMe.
Sectiunea ,Contacte” contine toate informatiile pentru a obtine componente si/sau accesorii de schimb.

7.1 Tampoane de defibrilare/monitorizare

RESCUE SAM este utilizat cu tampoanele autoadezive de defibrilare/monitorizare Progetti S.R.L. pentru
adulti sau cu tampoane pediatrice atenuate pentru copii. Aceste tampoane (cunoscute si sub denumirea
de ,electrozi”) au doua functii:

e Permiteti unitatii sa citeasca ritmul electrocardiografului (ECG) pacientului.
e Livrati pacientului energia de defibrilare atunci cand este necesar.

Tampoanele de defibrilare/monitorizare autoadezive Progetti S.r.l. sunt ambalate intr-o punga sigilata
"leads-out" care permite depozitarea dispozitivului cu tampoanele conectate. Cand se utilizeaza RESCUE
SAM , operatorul trebuie doar s3a scoatd tampoanele din ambalaj, sa scoata cdptuseala de protectie
pentru a le plasa si sa porneasca dispozitivul pentru a administra ingrijirea.

7.2 Acumulatori
RESCUE SAM utilizeaza un acumulator cu litiu. Acumulatorul este introdus in orificiul blocului de baterii de
pe partea laterald a AED si se blocheaza in pozitie.

Bateria se bazeaza pe tehnologia bateriilor cu litiu si garanteaza o durata de viata indelungata a
dispozitivului si in standby.

7.2.1 Indicator stare baterie

Indicatorul de stare este amplasat pe panoul frontal RESCUE SAM si indica starea acumulatorului in
modul de asteptare. Un LED verde care lumineaza intermitent periodic indica faptul cd starea
acumulatorului este OK si ca dispozitivul este gata de utilizare. Un LED rosu intermitent indica o problema
cu acumulatorul.

7.3 Informatii privind reciclarea

La sfarsitul duratei sale de viata utila, reciclati defibrilatorul si accesoriile sale in conformitate cu legile
locale si nationale.

7.3.1 Pregatire

Articolele trebuie sa fie curate si fara contaminanti inainte de a fi reciclate. Atunci cand reciclati electrozii
de unica folosinta utilizati, urmati procedurile clinice locale.

7.3.2 Ambalaj
Ambalajele trebuie reciclate in conformitate cu cerintele locale si nationale.
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8.1 Caracteristici fizice

Manual de utilizare RESCUE SAM

Categorie

Specificatii

Dimensiune

(29 x 28 x 9 cm)

Greutate Aproximativ 2,2 kg cu acumulator
8.2 Mediu

Categorie Specificatii

Temperatura -5°C + 46°C (23 F + 115 F)
Qperare /
Intretinere Umiditate 5% - 95% (fara condensare)

20% - 80% (cu electrozi de unica folosinta)
Temperaturi -20°C + 50°C (-4 F + 122 F)
[o] -~ o H - H =

Standby / 5°C + 35°C (cu electrozi de unica folosinta)
Depozitare o _ QO (%X

Umiditate 5% - 95% (fara condensare)

20% - 80% (cu electrozi de unica folosinta)

Toleranta la abuzul de soc /

IEC 60601-1 clauza 21

cadere
IEC 60529 clasa IP54; rezistent la stropire,
Etansare protejat impotriva prafului (acumulator
instalat)
ESD EN 61000-4-2:2001
CEM (Emisii) EN 60601-1-2:2015

EMC (Imunitate)

EN 60601-1-2:2015

8.3 Defibrilator

Categorie

Specificatii

Forma de unda

Exponential trunchiat bifazic

Energie

200 J nominal livrat la o sarcina de 50 ohmi

Controlul incarcarii

Automat, realizat de Sistemul de Analiza a
Pacientilor

Timp de incarcare de la
socul recomandat

De obicei, <8 secunde cu un nou acumulator.
Timpul de incarcare poate creste cu acumulatorul
utilizat si daca temperaturile sunt <10°C.

21
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Indicatie incarcare
completa

- sunetul acustic (beep) inceteaza.

- buton SHOCK se aprinde pe rosu.

- este reprodus mesajul vocal ,,Apasati butonul
SHOCK".

Livrarea socurilor

Socul este administrat prin apasarea butonului
SHOCK. Mesajul vocal "soc livrat" este reprodus
odata ce energia de defibrilare a fost livrata.

Automat
Anulati

Daca sistemul de analiza a pacientului decide ca
ritmul nu mai poate fi socat sau daca operatorul
nu a apasat butonul SHOCK in termen de 15
secunde de la finalizarea incarcarii.

armarea

Manual

Daca operatorul apasa butonul DE
OPRIRE/DEZARMARE in orice moment si opreste
dispozitivul.

8.4 Specificatii privind forma de unda

22
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RESCUE SAM ofera o forma de unda exponentiala bifazica trunchiatd de 200] nominala pacientilor cu
impedante cuprinse intre 25 si 175 ohmi.

1.6KV-

Y(Vred,Vwhite)

14KV

1.2KV-
1.0KV

0.8KV:

0.6KV-

0.4KV-

0.2KV-

0.0KV-

-0.2K V-

-0.4KV-

-0.6KV-

-0.8KV-

f
Oms 2ms

f
4ms

t f f t f
bms Bms 10ms 12ms 14ms 16ms 18ms

Forma de unda este reglata pentru a compensa impedanta masurata a pacientului. Timpii nominali de
faza si energia furnizata sunt prezentate in tabelele de mai jos.

Impedantq Faza A, Durata Faza B, Durata Energie livrata
pacientului
(Ohm) (ms) (ms) €)
25 6 200]J+/-10%
50 6 200]J+/-10%
75 8 200]J+/-10%
100 10 8 200]J+/-10%
125 10 10 200]J+/-10%
150 12 10 2001+/-12%
175 12 10 2001+/-12%
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8.5 Sistemul de analiza a pacientilor

Sistemul de analiza a pacientului RESCUE SAM se asigura ca tamponul/impedanta pacientului se afla in
intervalul adecvat si analizeaza ritmul ECG al pacientului pentru a determina daca este necesar un soc. In
etapa initiala de conditionare a semnalului ECG, datele ECG sunt receptionate si se efectueaza o
procesare digitald pentru a elimina ratacirea liniei de baza si zgomotele de inalta frecventa.

Apoi, semnalul ECG este procesat de programul de analiza a semnalului ECG. Procesul de detectare a
aritmiei determina daca se recomanda socarea pacientului prin examinarea rezultatelor acestor analize.

8.5.1 Performanta sistemului de analiza a pacientilor

. . Performanta - f

Clasa de ritm Dlmer_lsmne_a reals a Cerinta standard (ref.
esantionului N . , IEC/EN/CEI 60601-2-4)
dispozitivului

D LA = IFIEG - e >97% Sensibilitate > 90%
ventriculara
e S | : 5 >95% Sensibilitate > 75%
Tahicardie ventriculara
e | 5 99% Specificitate > 95%
sinusal normal
5 oLtz = 148 100% Specificitate > 95%
Asistola
Ritm non-socabil -
Toate celelalte ritmuri 219 >98% Specificitate > 95%
non-socabile
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8.6 Indrumairi si declaratia producéatorului - Emisii electromagnetice si imunitate

Emisii electromagnetice

RESCUE SAM este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul RESCUE
SAM trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de emisii

Conformitate

Orientari privind mediul
electromagnetic

Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1
Clasa B

RESCUE SAM utilizeaza energie RF numai
pentru functia sa interna. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.

RESCUE SAM este potrivit pentru utilizare in
toate unitatile, inclusiv in cele casnice si cele
conectate direct la reteaua electrica publica
de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune
IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de
testare IEC
60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumare

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 60601-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

+6 kV contact
+8 kV aer

Nu sunt necesare alte cerinte
ESD.

Tranzitie electrica
rapidd/incarcare rapida
IEC 61000-4-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica
+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Nu este cazul

Supratensiune
IEC 61000-4-5

£1 kV linie(linii) la linie(linii)
+2 kV linie(linii) la pamant

Nu este cazul

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile de
intrare a sursei de alimentare
IEC 61000-4-11

Nu este cazul

Nu este cazul

Camp magnetic frecventa de
alimentare (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Campurile magnetice de
frecventa electrica nu trebuie sa
fie mai mari decat nivelurile
caracteristice unei locatii tipice
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Nivel de . , .
. . Nivel de Mediul electromagnetic -
Test de imunitate testare IEC conformitate .
60601
intr-un mediu comercial sau
spitalicesc.

RF radiata 10 V/m 10 V/m Echipamentele de comunicatii
IEC 61000-4-3 80 MHz pana RF portabile si mobile nu
la 2,7 GHz trebuie utilizate mai aproape de

nicio parte a RESCUE SAMe,
inclusiv  cabluri, daca este
necesar. Distanta de separare
recomandatda calculata din
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului este prezentata
in tabelul urmator.

Pot apadrea interferente In
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz pana la 6,795
MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

Intensitatile de cdmp de la emitatorii fixi, cum ar fi statiile de bazad pentru telefoanele radio (celulare/cordless) si
radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu
precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare
un studiu electromagnetic la fata locului. In cazul in care intensitatea cAmpului masurats in locatia in care este
utilizat RESCUE SAM depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, RESCUE SAM trebuie observat
pentru a verifica functionarea normald. Daca se observa o performantda anormald, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea RESCUE SAMe.
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Distante de separare

RESCUE SAM este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul RESCUE SAM poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile (emitatoare) si RESCUE SAM, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima a

echipamentului de comunicatii.

Distantele recomandate intre echipamentele de comunicatii RF si RESCUE SAMe

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

Puterea 150 kHz 150 kHz 80 MHz pana 800 MHz pana la 2,5 GHz
nominala pana la 80 pana la 80 la 800 MHz
maxima de | MHz in afara MHz in d=23VP
iesire a benzilor ISM benzile ISM d=1,2vP
transmitator
ului (W) d=1,16VP d=1,2vP
0,01 0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,1 0,37 0,38 0,73
1 1 1,17 1,20 2,30
10 10 3,69 3,79 7,27
100 100 11,67 12,00 23,00

In cazul emititoarelor cu o putere maxim& de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este
puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: Ca 80 MHz si 800 MHz, se aplicad distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

Nota 2: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz pana la
6,795 MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

Nota 3: La calcularea distantei de separare recomandate pentru emitatorii din benzile de frecvente ISM cuprinse
intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecvente de la 80 MHz la 2,5 GHz se utilizeaza un factor suplimentar de
10/3 pentru a reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa provoace interferente daca
sunt aduse din greseald in zonele pacientilor.

Nota 4: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

8.7 Acumulator

Categorie Specificatii
REF ELRS-002
Tip baterie 12VD.C,V4200. mAh, d|0X|dﬁdeUI|t|u/.mangan. De unica
folosinta, reciclabile, nereincarcabile.
. O baterie noua va furniza de obicei 200 de socuri sau 4
Capacitate

ore de functionare la 25°C.

Perioada de valabilitate (inainte de

. De obicei, > 5 ani
instalare)

Durata de viata in standby (dupa

. De obicei, > 4 ani
instalare)
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Eticheta bateriei:

BATERIE RESCUE SAM ELRS-002

LOT
g 06/2014 $062010

i - 12vDC, 4,280

(€ A @S

8.8 Tampoane autoadezive de defibrilare/ monitorizare
Utilizati numai tampoane multifunctionale de unica folosinta furnizate sau aprobate de Progetti S.R.L.

Categorie Specificatii
- OPEN  WARNING: OPEN ONLY IN CASE OF USE - AVVERTENZA: APRIRE SOLO IN CASO DI UTILIZZO
- L 4 oo
LA = e ] — e ]
g Medical Equipment Solutions
ELETTRODI MONOUSO MULTIFUNZIONE
PER DEFIBRILLATORE
Imagine DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
FOR DEFIBRILLATOR
P [— s
REF DFBADO1PRC DFBPEDO1PRC (optional)
Tip Adult Pediatric
s O singura utilizare, de unica O singura utilizare, de unica
Utilizare oy 2
folosinta folosinta
Aderenta Autoadeziv Autoadeziv
Suprafata gelului activ 100 cm? fiecare (nominal) 40 cm? fiecare (nominal)
Tip cablu/conector Integrat, in afara pachetului Integrat, in afara pachetului
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) Glosar de simboluri

Defibrilator RESCUE SAM

Descriere

Buton de pornire/OPRIRE/buton de dezarmare

Buton informatii

LED de stare

® ~@&;:

Buton de shock

=.

Tip BF, echipament rezistent la defibrilare

Nu utilizati modul AED la sugari

Indicator general de avertizare. Consultati instructiunile de
utilizare si cititi sectiunea avertismente si precautii.

Atentie: pericol electric, tensiune periculoasa

Op p e

Consultati instructiunile de utilizare

M
m
3
%

Marcajul CE si numarul de identificare al organismului notificat

Producator

LE

Data fabricatiei

)
m
T

Numar de catalog (cod produs)

Numar de serie
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Baterie
Simbol Descriere

Numar lot

Data expirarii

Nu deteriorati si nu deschideti bateria.

Nu expuneti bateria la caldura sau la flacari deschise.
Nu puneti bateria pe foc.

Nu striviti bateria.

C
<
=
Q

g ® @ ® 13|35

Baterie cu dioxid de litiu-mangan.
Respectati reglementarile locale privind eliminarea sau
reciclarea bateriilor.

>

Atentie, consultati manualul de utilizare

‘)
m

Marcaj CE

10 Contacte

PROGETTI S.R.L.

Strada del Rondello, 5
10028 TROFARELLO (TO)
ITALIA

Telefon:
FAX:
WEB:

Departament :
INFORMATII GENERALE:
DEPARTAMENTUL DE
VANZARTI:
DEPARTAMENTUL DE
EXPORT/EXPEDIERE:

DEPARTAMENTUL DE SERVICE:

+39 011 644738
+39 011 645822 SITE
www.progettimedical.com

info@progettimedical.com

sales@progettimedical.com

export@progettimedical.com

service@progettimedical.com

29

REV.2.7


mailto:info@progettimedical.com
mailto:sales@progettimedical.com
mailto:sales@progettimedical.com
mailto:export@progettimedical.com
mailto:export@progettimedical.com
mailto:service@progettimedical.com

30

?D;—g_gec{ff
%7 Medical Equipmenc Solutions Manual de utilizare RESCUE SAM REV.2.7

11 Informatii privind garantia

GARANTIA LIMITATA A UTILIZATORULUI FINAL ORIGINAL

ACOPERIRE

Progetti S.r.l. ofera o garantie limitata conform careia defibrilatorul si accesoriile asociate acestuia (baterii
si tampoane), indiferent daca sunt achizitionate concomitent cu defibrilatorul ca parte a unei configuratii
sau separat, vor fi in mod substantial lipsite de defecte de material si manopera. Garantia limitata a
Progetti S.R.L. se extinde numai la utilizatorul final initial, in cazul in care utilizatorul final initial a
achizitionat articolele de la un distribuitor autorizat Progetti S.R.L. Aceasta garantie limitata nu poate fi
cesionatd sau transferata. Termenii garantiei limitate in vigoare la data achizitiei initiale se aplica in cazul
tuturor cererilor de garantie.

Durata garantiei

Garantia limitata a defibrilatorului este pentru o perioada de cinci (5) ani de la data achizitionarii.
Garantia limitatd a bateriei este pentru o perioada de patru (4) ani de la data achizitionarii, dar in niciun
caz perioada de garantie limitata nu se va prelungi dupa data imprimata pe baterie. Accesoriile de unica
folosinta (tampoane de unicd folosintd) vor avea o garantie limitatd pana la utilizare sau pentru o
perioada pana la data expirarii, oricare dintre acestea survine mai intdi. Garantia limitata pentru toate
celelalte accesorii este pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii sau pana la data expirarii,
oricare dintre acestea survine prima.

Limitari ale garantiei limitate

Aceasta garantie limitatda nu acopera daunele de orice fel care rezulta din, dar nu se limiteaza la,
accidente, depozitare necorespunzatoare, functionare necorespunzatoare, modificari, service neautorizat,
manipulare, abuz, neglijentd, incendiu, inundatie, rézboi. In plus, aceastd garantie limitatd nu acopera
deteriorarea de niciun fel a defibrilatorului sau a accesoriilor asociate care rezulta din utilizarea
defibrilatorului cu accesorii neaprobate sau utilizarea accesoriilor cu dispozitive medicale neaprobate.
Defibrilatorul si accesoriile sale asociate nu sunt garantate a fi compatibile cu niciun alt dispozitiv medical.

Garantia limitata este anulata

Garantia limitatda este anulata imediat daca: defibrilatorul sau accesoriile asociate acestuia sunt
intretinute sau reparate de catre orice entitate, inclusiv persoane, neautorizate de Progetti S.r.l.; nu se
efectueaza Iintretinerea specificata; defibrilatorul este utilizat cu unul sau mai multe accesorii
neautorizate; accesoriile asociate sunt utilizate cu un defibrilator neautorizat; sau defibrilatorul sau
accesoriile asociate nu sunt utilizate in conformitate cu instructiunile aprobate de Progetti S.r.1..

Solutie exclusiva

La discretia exclusivd a Progetti S.R.L., Progetti S.R.L. va avea optiunea de a repara sau inlocui. in cazul
inlocuirii, Progetti S.R.L. va avea dreptul, la discretia sa, sa inlocuiasca articolul cu unul nou sau
reconditionat, acelasi sau similar. Determinarea unui articol similar va fi la discretia exclusiva a Progetti
S.R.L. In cazul inlocuirii, inlocuirea trebuie s& reflecte cel putin timpul proportional rdmas pentru articol
pe baza perioadei de garantie limitatd rémase. In niciun caz, perioada de garantie limitatd a unui articol
de schimb nu va depasi perioada de garantie limitata a articolului pe care il inlocuieste.

Service in garantie

Dispozitivul trebuie reparat numai de PROGETTI S.R.L. sau de reprezentantii sai autorizati. in cazul in
care personalul neautorizat efectueaza operatiuni de service asupra dispozitivului in perioada de garantie,
garantia va deveni nula si neavenita.

Cand dispozitivul nu functioneaza corect, trebuie trimis imediat pentru intretinere.

Incazul in care se constatd anomalii in dispozitiv sau atunci cand existd un pericol de vatimare corporald,
dispozitivul trebuie reparat rapid si adecvat de catre personalul autorizat.
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Cand apare nevoia de intretinere:

Va rugam sa contactati imediat PROGETTI S.R.L. sau reprezentantii sai autorizati. Pregatiti un rezumat al
problemelor. De asemenea, includeti numele modelului dispozitivului, numarul de serie si data achizitiei,
fmpreuna cu numele reprezentantului de vanzari si datele clientului.

Centru de service principal:

PROGETTI S.R.L

Strada del Rondello, 5
10028 TROFARELLO (TO)
ITALIA

Telefon : +39 011 644738

Fax : + 39 011 645822

Email : service@progettimedical.com
Website: www.progettimedical.com

Obligatii si limite de garantie

GARANTIA LIMITATA DE MAI SUS INLOCUIESTE SI EXCLUDE IN MOD SPECIFIC SI INLOCUIESTE, iN
MASURA PERMISA DE LEGISLATIA STATALA APLICABILA, TOATE CELELALTE GARANTII EXPRESE SAU
IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ACESTEA, GARANTIILE IMPLICITE DE VANDABILITATE
SI ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP.

NICIO PERSOANA (INCLUSIV UN AGENT, DEALER SAU REPREZENTANT AL PROGETTI S.R.L.) NU ESTE
AUTORIZAT SA FACA ORICE DECLARATIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA DEFIBRILATOR SAU LA
ACCESORIILE ASOCIATE ACESTUIA, CU EXCEPTIA REFERINTEI LA ACEASTA GARANTIE LIMITATA.
SOLUTIA EXCLUSIVA IN CEEA CE PRIVESTE TOATE PIERDERILE SAU DAUNELE REZULTATE DIN ORICE
MOTIV VA FI CEA SPECIFICATA MAI SUS. PROGETTI S.R.L. NU VA FI IN NICIUN CAZ RASPUNZATOARE
PENTRU ORICE DAUNE INDIRECTE SAU INCIDENTALE DE ORICE FEL, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA
LA, DAUNE EXEMPLARE, DAUNE SPECIALE, PUNITIVE, PIERDERI COMERCIALE DIN ORICE CAUZA,
INTRERUPERI DE AFACERI DE ORICE NATURA, PIERDERI DE PROFIT SAU VATAMARI CORPORALE, CHIAR
DACA PROGETTI S.R.L. A FOST AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE,
INDIFERENT DE MODUL IN CARE AU FOST PROVOCATE, FIE PRIN NEGLIJENTA, FIE IN ALT MOD, CU
EXCEPTIA CAZULUI IN CARE LEGISLATIA STATALA APLICABILA NU PERMITE O ASTFEL DE EXCLUDERE
SAU LIMITARE.
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CERTIFICAT DE GARANTIE

Acest dispozitiv este garantat impotriva defectelor de materiale si de manopera.

Garantia devine nuld in cazul in care produsul nu a fost utilizat asa cum este indicat in acest manual de
utilizare sau daca dispozitivul a fost deteriorat in urma unui accident, a unei utilizari gresite sau a unor
operatiuni de service/modificari efectuate de entitati neautorizate, altele decat PROGETTI S.r.l.

Aceasta garantie nu acopera niciun accesoriu.
PROGETTI S.R.L. va inlocui piesele si componentele deteriorate, conform hotararii sale.

PROGETTI S.R.L. va inlocui gratuit piesele si componentele selectate in garantie.

CLIENT:

DISPOZITIV: Defibrilator AED

Model: RESCUE SAM SN

VALABILITATE incepand de la: / /

Data livrarii: Factura nr. Data
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Declaratie de conformitate UE
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DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

The present declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE

TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO
NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO
INTENDED USE

DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN / UMDNS CODE

CODICE GMDN / UMDNS

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.Vi parte C, Reg. 2017/745)
CLASS (ref. Ann. IX, Dir. 93/42/EEC)

CLASSE (rif. All. IX, Dir.93/42 /CEE)

APPLIED STANDARDS
NORME APPLICATE

SERIAL NUMBER (SN)
NUMERO DI SERIE

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. arf. 31, Reg. 2017/745)

NOTIFIED BODY
ENTE NOTIFICATO

EC MARKING (ref.Dir.93/42/EEC)
MARCATURA CE (rif.Dir.93/42/CEE)

N° EC CERTIFICATE

N° CERTIFICATO CE

PROCEDURE OF EVALUATION (ref. Dir.93/42/EEC)
PROCEDURA DI VALUTAZIONE (Rif. Dir.93/42/CEE)
EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI SCADENZA DEL CERTIFICATO CE

FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI PRIMA EMISSIONE DEL CERTIFICATO CE

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Directive 93/42/EEC and subsequent
amendments and it can be placed on the market according to art.120 of Regulation (EU) 2017/745, amended by

Defibrillator
Defibrillatore

Rescue SAM

Automated external cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna automatica

112030599
17882

80541453 1DEF-RSAMCD
b

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,

EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-4:2011+A1:2019,
EN 60601-1-4:2010+A1:2015, EN 62304:2006+A1:2015, EN 62364-1:2015, MEDDEV 2.7.1
Rev.4, MEDDEV 2.12-1 Rev.8, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the serial number
of your device and/or an updated one, please contact Progetti S.r.l. at the email
address info@progeftimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformita dedicata allo specifico numero di serie
del disposifivo e/o una dichiarazione aggiomata, si prega di contattare Progetftfis.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progetfimedical.com

- =+® PROGETTI S.r.l
wrr oroseE
o Strada del Rondello, 5

i Medical Equipment Solutions
10028 Trofarello (TO) - TALY
IT-MF-000008116
® MTIC InterCert S.r.l. (Notified Body N°0068)

I Via Moscova, 11
14 INTERCERT 20017 Rho (MI) -ITALY

C €0068

0068/QCO-DM/025-2015 Rev.04

Annex Il (point 4 is excluded)
Allegato Il (punto 4 escluso)

27/05/2024
06/05/2015

Regulation (EU) 2020/561 of 23/04/2020 and Regulation (EU) 2023/607 of 15/03/2023.

Also, the device complies with the applicable requirements of Directive 2011/65/EU (RoHS) and subsequent amendments.

Si_dichiara che il dispositivo medico sopra descritto & conforme alla Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. € pud essere immesso

sul mercato ai sensi dell’art. 120 del Regolamento (UE) 2017/745, modificato dal Regolamento (UE] 2020/561 del
23/04/2020 e dal Regolamento (UE) 2023/607 del 15/03/2023.

Inoltre, il dispositivo soddisfa i requisiti applicabili della Direttiva 2011/65/UE (RoHS) e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822

info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00

TROFARELLO (TO), 30/10/2023
Dr. CESARE MANGONE MW

PRESIDENT & PRRC W
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