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1 Introduccion

1.1 Prédlogo

Gracias por haber elegido el desfibrilador de A.M.I. Italia S.r.l. modelo SMARTY Saver Geo.

Para poder usar correctamente el dispositivo, es necesario, antes de usarlo, leer atentamente este manual de usuario.
Este manual de usuario recoge las instrucciones para el uso del SMARTY Saver Geo conforme a su funcionamiento y
finalidad. Para un funcionamiento sin errores, es fundamental respetar las directrices indicadas en este manual, para
garantizar la seguridad del paciente, de la persona que auxilia y de terceros.

Este manual es parte integrante del desfibrilador y debe conservarse siempre cerca para poder consultarlo si fuera
necesario.

NOTA IMPORTANTE: Para garantizar una trazabilidad correcta y rapida del producto y para recibir informacion
sobre todas las actualizaciones implementadas, el usuario debe registrar el dispositivo en la seccidn
correspondiente del sitio web de AMI ITALIA www.amiitalia.com.

1.2 Uso conforme a las disposiciones

Los dispositivos de la serie SMARTY Saver pueden usarse exclusivamente si se respetan las condiciones indicadas en
este manual de usuario.

Cualquier uso distinto al indicado, se considera no conforme a las disposiciones y puede provocar dafios a personas
y/o cosas; en dicho caso, A.M.I. Italia S.r.l. rechazara cualquier responsabilidad.

1.3 Garantia

Los dispositivos de la serie SMARTY Saver estan garantizados durante un periodo de 5 (cinco)* afios.

La bateria no recargable SMT-C14032 estd garantizada durante 3 (tres)* afios en modo Stand-by (suponiendo una
prueba de activacidn de la bateria, una prueba automatica diaria y sin encender el DEA).

Esta informacion hace referencia a baterias nuevas, completamente cargadas y mantenidas a una temperatura de
20°Cy una humedad del 45%.

*Para mds informacién, consulte el apartado 14 «Contrato de garantia para desfibriladores de la serie SMARTY Saver»

1.4 Descargo de responsabilidad

Se excluyen los derechos de responsabilidad en caso de dafios a personas o cosas, si pueden atribuirse a una de las
siguientes causas:
— Uso del dispositivo no conforme a las disposiciones.
— Usoy mantenimiento inadecuados del dispositivo.
— Uso del dispositivo y/o de sus accesorios que presenten dafios evidentes o parciales.
— Incumplimiento de las indicaciones presentes en el manual de uso sobre las precauciones, el funcionamiento,
el mantenimiento y la reparacidon del dispositivo.
— Uso de accesorios y de repuestos no originales y/o no aprobados por el fabricante.
— Intervenciones arbitrarias, reparaciones o modificaciones del dispositivo.
Superacion arbitraria de los limites de las prestaciones.
Incumplimiento en la revisidn de las piezas sometidas a desgaste.

1.5 Indicaciones

El dispositivo SMARTY Saver Geo puede usarse solo si el paciente:
— estdinconscientey

no respiray

no tiene pulso
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1.6 Contraindicaciones

El dispositivo SMARTY Saver Geo no puede usarse si el paciente:

— esta consciente o
— respira con normalidad o
— tiene pulso

1.7 Informacion sobre la version

Este manual de usuario tiene un nimero de version; esto varia cada vez que se actualiza el manual debido a las
modificaciones en el funcionamiento del dispositivo o en el dispositivo en si. El contenido de este manual de usuario
estd sujeto a modificaciones sin previo aviso.

Numero de version: 1.7
Fecha de emisidn: 06/04/2021

1.8 Simbologia del manual

En este manual de usuario, hay diferentes simbolos que indican las distintas precauciones de uso:

simBoLO INDICACION DESCRIPCION
Sefiala un riesgo inmediato para la salud de las
personas que puede incluso provocar la muerte,
PELIGRO asi como dafios en el dispositivo o en sus

componentes.

puede provocar accidentes graves a las personas o

dafios en el dispositivo o en sus componentes.

Sefiala una situacion o una practica no segura que
@ ADVERTENCIA

1.9 Datos de contacto del fabricante
A.M.I. Italia S.r.l.

SEDE LEGAL
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italia
PLANTA DE PRODUCCION, LABORATORIOS, OFICINAS
Via Cupa Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italia
Tel.: +39 081 806 34 75 - Fax: +39 081 876 47 69

A.M.I. International KFT

SEDE LEGAL
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapest Hungria
PLANTA DE PRODUCCION, LABORATORIOS, OFICINAS
K&zGzo6u. 5/A - 2000 Szentendre Hungria
Tel.: +36 26 302.210

Solicitud de asistencia

correo electrénico: info@amiitalia.com

pagina web: www.amiitalia.com
Tel.: +39 081 806 05 74
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2 Indicaciones de seguridad

Para un uso correcto de un desfibrilador de la gama SMARTY Saver, los usuarios deben conocer los factores sobre la
seguridad indicados a continuacion.

Se recomienda leerlos detenidamente.

Los desfibriladores de la gama SMARTY Saver y sus accesorios cumplen con la normativa de seguridad actualmente
vigente y con lo dispuesto en las directivas sobre productos sanitarios.

El dispositivo y sus accesorios deben considerarse seguros en caso de aplicacidon de acuerdo con las disposiciones y si
se respetan las descripciones e indicaciones enumeradas en este manual de usuario.

A continuacion, se muestran las principales precauciones para un uso correcto y seguro del desfibrilador, divididos
para facilitar la consulta, en indicaciones de peligro, de advertencia y de eliminacidn.

2.1 Indicaciones de PELIGRO A

»  Use SMARTY Saver Geo de conformidad con lo prescrito en este manual de uso.
Lea atentamente estas instrucciones de uso y, en especial, las indicaciones sobre la seguridad.

»  De conformidad con las normas IEC (seccion 0), no se permite usar el dispositivo SMARTY Saver Geo o sus accesorios en
presencia de sustancias inflamables (gasolina o similares) o en una atmdsfera cargada de oxigeno o con gases/vapores
inflamables.

»  No recargue las baterias desechables SMT-C14032: jriesgo de explosién!

»  Evite que las baterias entren en contacto con llamas abiertas. No lo exponga al fuego.

>  No provoque el cortocircuito de los terminales de las baterias.

»  En caso de salida de liquidos u olores extrafios de las baterias, manténgalas alejadas del fuego para prevenir que los
posibles electrdlitos que hayan podido salir, se incendien.

»  Peligro de electrocucidn. El dispositivo genera tensiones altas y niveles peligrosos de corriente. No abra el SMARTY Saver

Geo, no retire los paneles ni intente repararlo. E|l SMARTY Saver Geo no contiene componentes que puedan reparar los
usuarios. Para la reparacion, el SMARTY Saver Geo debe enviarse a un centro de asistencia técnica autorizado.

» No coloque las almohadillas de desfibrilacién en el térax del paciente en presencia de apdsitos que contengan
nitroglicerina. Quite los apodsitos y, solo después, coloque los electrodos. En caso contrario, existe el riesgo de provocar
una explosion.

> No toque al paciente y evite que terceras personas entren en contacto con el paciente durante la fase de descarga de
desfibrilacién. Evite cualquier contacto entre:

e  partes del cuerpo del paciente

e liquidos conductores (como gel, sangre o soluciones de sal comun)

e  objetos metalicos cerca del paciente (como armazdén de la cama o dispositivo de estiramiento) que representan
vias conductoras potenciales para la corriente de desfibrilacién.

»  Antes de usar el dispositivo, ponga bajo condiciones de seguridad al paciente, y si fuera necesario, muévalo con cuidado y
coldquelo en un lugar protegido, tal y como establecen las directivas AHA/ERC.

»  No sumerja ninguna parte del SMARTY Saver Geo, o sus accesorios en agua u otros liquidos.

»  No permita que los liquidos penetren en el SMARTY Saver Geo o sus accesorios. Evite verter liquidos en el dispositivo o
en sus accesorios. De lo contrario, se pueden provocar dafios o crear riesgos de incendios o electrocucion. No esterilice el
SMARTY Saver Geo y/o sus accesorios.

2.2 Indicaciones de ADVERTENCIA

»  Evite la formacién de burbujas de aire entre la piel y las almohadillas de desfibrilacion. La formacién de burbujas de aire
durante la desfibrilacion puede provocar quemaduras graves en la epidermis del paciente. Para evitar la formacion de
burbujas de aire, asegurese de que los electrodos se adhieran completamente a la piel. No use electrodos con gel seco,
compruebe la fecha de caducidad antes usarlo.

» No demore la terapia en pacientes con marcapasos implantados e intente la desfibrilacidn si el paciente ha perdido el
conocimiento y no respira o no lo hace como de costumbre.

» No coloque los electrodos de desfibrilacion directamente en un marcapasos implantado para evitar posibles errores de
interpretacién del dispositivo y para evitar dafios en el marcapasos mediante el impulso de la desfibrilacion.

Durante la colocacion de los electrodos:
* No coloque los electrodos directamente en un dispositivo implantado.
¢ Coloque los electrodos a una distancia de al menos 2,54 cm (1 pulgada) desde cualquier dispositivo implantado.

Si hay un marcapasos, los desfibriladores de la serie Smarty Saver permitiran, en cualquier caso, que se libere la
descarga, a menos que, aunque proporcionen un procesamiento de la sefial del ECG para garantizar un rechazo preciso
del aparato, la interferencia de la sefial del marcapasos sea tal (por ejemplo, para una colocacién de electrodos que no
cumpla con la advertencia indicada) para alterar la sefial del ECG y no permitir la descarga.
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Las interferencias RF (radiofrecuencia), provocadas por dispositivos como teléfonos méviles y radio transceptores,
pueden provocar un funcionamiento incorrecto del SMARTY Saver Geo. El SMARTY Saver Geo debe mantenerse a al
menos 2 metros de distancia de dichos dispositivos RF, tal y como se indica en las normas IEC/EN 61000-4-3.
Manténgalo a la distancia de seguridad suficiente con respecto a otras fuentes de energia terapéuticas y diagndsticas
(por ej. diatermia, cirugia de alta frecuencia, tomografia magnética).

Use el SMARTY Saver Geo Unicamente si se ha realizado un curso de formacién BLS-D o ALS-D.

Antes de usar el dispositivo, compruebe que no presente dafios evidentes.

No use almohadillas de desfibrilacion universales SMT-C2001 en modo pediatrico en pacientes adultos (mayores de 8
afos y peso superior a 25 kg). De hecho, en el modo pediatrico, SMARTY Saver Geo reduce automaticamente la
potencia maxima que se puede administrar a 50..

Coloque los cables del paciente de forma que se reduzca la posibilidad de que el paciente se enrede o se estrangule.
En casa, mantenga el desfibrilador fuera del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

Desconecte del paciente los aparatos sensibles al impulso de alto voltaje, es decir, que no sean a prueba del
desfibrilador, antes de realizar la descarga.

ADVERTENCIA
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No permita que los electrodos de desfibrilacion toquen o entren en contacto con electrodos del ECG, hisopos, parches
transdérmicos, etc. No hacerlo puede provocar arcos eléctricos y quemaduras al paciente durante la desfibrilacién, e
incluso una fuga de corriente.

Coloque las almohadillas de desfibrilacion tal y como se indica en este manual de uso y en la caja.

No use las almohadillas de desfibrilacidn si el gel se ha caido del soporte o si esta roto, partido o seco.

Si se han detectado dafios, no use el SMARTY Saver Geo bajo ninguna circunstancia.

Antes de usar el dispositivo, retire los objetos metalicos del cuerpo del paciente (incluidos collares, pulseras, etc.).

No use almohadillas de desfibrilacion distintas de las suministradas por el fabricante. De lo contrario, el desfibrilador
podria realizar interpretaciones falsas.

No use las almohadillas de desfibrilacidn si presentan dafios, incluso parciales.

No toque al paciente o las almohadillas de desfibrilacion durante el analisis del ritmo cardiaco automatico.

Mover o trasladar al paciente durante el analisis del ritmo cardiaco realizado por el dispositivo puede llevar a un
diagnéstico erroneo o no inmediato. Durante la fase de analisis del ritmo cardiaco, reduzca al minimo los
desplazamientos. Si el uso del dispositivo se realiza en una ambulancia en movimiento, detenga el vehiculo y vuelva a
arrancar Unicamente tras haber administrado la descarga.

Para poder usar el SMARTY Saver Geo, es necesario haber realizado un curso de formacién sobre reanimacién
cardiopulmonar basico o avanzado con uso del desfibrilador (curso BLS-D o ALS-D).

Evite el uso de almohadillas de desfibrilacidon universales SMT-C2001 para adultos en nifios (edad comprendida entre 1-
8 afios o peso comprendido entre 8-25 kg). De hecho, en el modo adulto, SMARTY Saver no reduce automaticamente la
potencia maxima que se puede administrar a 50) y, por lo tanto, puede volverse potencialmente peligroso para el
paciente pediatrico.

Si fuera necesario, antes de colocar las almohadillas de desfibrilacién, seque el térax del paciente y elimine el vello
superfluo.

Evite que el SMARTY Saver Geo, sus accesorios y/o sus componentes sufran caidas y/o impactos fuertes.

No use accesorios y/o componentes dafiados, ya que de lo contrario, se puede provocar un funcionamiento incorrecto
del dispositivo.

Use exclusivamente accesorios y/o piezas de repuesto originales.

Evite la manipulacion excesivamente agresiva del dispositivo, sus accesorios o sus componentes para evitar posibles
dafios. Revise todo el sistema periédicamente.

Realice las operaciones de desinfeccidn del dispositivo respetando las normas indicadas en el apartado 10.3 y, en
cualquier caso, compruebe siempre que el dispositivo esté apagado, con la bateria extraida y las almohadillas no
conectadas.

Las almohadillas de desfibrilacion son desechables, y deben usarse exclusivamente para un paciente. No reutilice las
almohadillas de desfibrilacion; deséchelas tras usarlas y sustituyalas por otro par nuevo.

Las almohadillas de desfibrilacién no son estériles ni pueden esterilizarse.

La administracién intensa o prolongada de reanimacién cardiopulmonar con los electrodos de desfibrilacién colocados
en el paciente puede dafiar los electrodos. Sustitlyalos si estan dafiados debido al uso o la manipulacién.

El mantenimiento no adecuado puede dafiar el SMARTY Saver Geo o provocar que no funcione correctamente. Respete
lo descrito en este Manual de uso.

Use las baterias no recargables SMT-C14032 de A.M.I. Italia S.r.l. antes de la fecha de caducidad indicada.

Quite las baterias del dispositivo Unicamente después de que hayan pasado 5 segundos desde su apagado. De lo
contrario, el dispositivo y las baterias podrian dafiarse.

El SMARTY Saver Geo, sus accesorios y sus componentes no son productos estériles ni pueden esterilizarse.

No exponga el SMARTY Saver Geo, sus componentes o accesorios a la luz directa o temperaturas elevadas.

En caso de que no haya conexién o comunicacidn con el médulo Q-CPR compatible (SMT-C14034), el SMARTY Saver
Geo seguira emitiendo la sefial de audio como un metrénomo de las compresiones para ayudar al operador en sus
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operaciones.
» Todos los productos, asi como sus datos y especificaciones estén sujetos a modificaciones para mejorar su fiabilidad,

funcionalidad, disefio y otros aspectos. oy

2.3 Indicaciones de ELIMINACION .

» Dentro de la Unién Europea, el SMARTY Saver Geo, sus componentes y accesorios no deben desecharse con otros
residuos domésticos. Para prevenir posibles dafios en el medio ambiente o en la salud de las personas derivados de una
eliminacion incorrecta de los residuos, recicle de manera responsable este producto, para promover también un uso
sostenible de los recursos. Para deshacerse del producto usado, acuda a los centros de recogida de residuos especificos
o entréguelo al distribuidor de zona. De esta forma, se podra llevar a cabo un reciclaje seguro para el medio ambiente.

2.4 Clasificaciones

Cédigo UMDNS 11132
Cédigo GMDN 11132
Cédigo CND 712030501
Numero de repertorio RDM 2086004
Cédigo CIVAB [T.B.D.]
Clase de pertenencia segun la directiva 2007/47/CE Ilb
Tipo de proteccion frente a una descarga eléctrica Alimentado internamente
Tipo de aislamiento del paciente BF
Grado de proteccién contra la penetracion de liquidos IPx6
Grado de proteccién contra la penetracion de polvo IP5x
Grado de seguridad en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire, oxigeno o protéxido de No protegido
nitrégeno
Método de esterilizacidn o desinfeccion recomendado Véase Apartado 10.3
por el proveedor
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo

11



S HRCH® SEMIAUTOMATICO
SAVER

3 Descripcion del dispositivo

3.1 Informacion sobre el desfibrilador

El SMARTY Saver Geo se denomina DEA o Desfibrilador Externo Automatico.

Su propésito es hacer frente a la emergencia de un paciente que sufre un paro cardiaco repentino y ayudar en la
reanimacion cardiopulmonar (RCP).

El dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado por personal no especializado, asi como por personal sanitario que
haya realizado y aprobado debidamente un curso BLSD de acuerdo con las directrices internacionales AHA/ERC.

Ha sido disefiado para medir y analizar automdticamente el ritmo cardiaco de la victima y poder administrar una o
varias descargas de desfibrilacién si se observa una fibrilacién ventricular o una taquicardia ventricular (monomérfica
o polimérfica con latido 2180). La energia se suministra mediante una descarga eléctrica de tipo bifdsica truncada
exponencial (B.T.E.) capaz de autoadaptarse a la impedancia toracica del paciente.

Ademads, el SMARTY Saver Geo ayuda al operador en la correcta ejecucién del masaje cardiaco, durante la
Reanimacién Cardiopulmonar, gracias al sensor externo CPR Quality (SMT-C14034).

De hecho, este dispositivo externo puede medir la profundidad y la frecuencia de las compresiones realizadas y enviar
la informacion al dispositivo SMARTY Saver Geo a través de Bluetooth (consulte el aptdo. 5.3).

El SMARTY Saver Geo esta disponible en dos versiones:

e SM5-B1005: SMARTY Saver Geo semiautomatico. Potencia maxima administrable equivalente a 200)J
e SM6-B1006: SMARTY Saver Geo automatico. Potencia maxima administrable equivalente a 200J

Estd alimentado con la siguiente bateria:
e SMT-C14032: Bateria no recargable compuesta por
o un paquete de 8 celdas Li-MnO: (fuente de alimentacion del DEA) y
o un paquete de 3 celdas Li-SOCI: (fuente de alimentacion del médulo Geo)

El dispositivo le permite registrar los datos del rescate en una tarjeta de memoria SD externa (opcional) para poder
verlos en un ordenador, usando el software pertinente propiedad de A.M.I. Italia S.r.I. En modo stand-by (no en uso
pero con la bateria instalada) el dispositivo realiza autopruebas diarias para comprobar su estado funcional, con el
objetivo de garantizar un uso listo si fuera necesario.

El teclado del dispositivo dispone de dos LED (rojo y verde) a través de los cuales se puede comprobar el resultado de
las pruebas funcionales y conocer el estado del dispositivo incluso si estd apagado (modo stand-by).

3.2 Informacion sobre el sistema «Geo»

El SMARTY Saver Geo es un desfibrilador equipado con una tarjeta SIM y un sistema GSM/GPS/GPRS denominado
Geoloc.

La presencia de la tarjeta SIM y del sistema GPRS permiten que SMARTY Saver Geo transmita y reciba datos a través
de la red de telefonia movil, mientras que el sistema GPS permite localizar y rastrear los desplazamientos; finalmente,
el sistema GSM le permite realizar llamadas con manos libres.

Estas caracteristicas lo hacen especialmente adecuado para su instalacidn tanto en establecimientos publicos como en
medios de transporte en movimiento como trenes, autobuses y ambulancias.

La alimentacién por bateria de los componentes del sistema especificos para la geolocalizacién y la comunicacién a
través de la red de telefonia movil es auténoma y adicional a la de los componentes especificos para la funcidén basica
del desfibrilador.

Por lo tanto, el suministro de dos baterias independientes garantiza la funcionalidad principal del desfibrilador, asi
como de los accesorios que se pueden usar de forma remota.

12



SEMIAUTOMATICO S ARLCY

SAVER

3.2.1 Plataforma AMISAVERCLOUD

La informacion que SMARTY Saver Geo envia de forma remota a través del sistema GSM/GPS/GPRS, se puede
consultar a través de la plataforma web AMISAVERCLOUD (www.amisavercloud.com), accesible desde cualquier
dispositivo con conexidn a Internet y navegador; no se requiere el uso de ningun dispositivo o software especifico.
AMISAVERCLOUD es la plataforma web a través de la cual se puede controlar y supervisar los dispositivos SMARTY
Saver Geo.

Cada usuario podra acceder a esta plataforma de forma segura a través de credenciales de seguridad personalizadas
proporcionadas por el sistema.

A través de un simple mapa serd posible localizar la posicién de los dispositivos pertenecientes a su parque de
magquinas y ver su estado; de hecho, cada dispositivo estara representado en el mapa por un icono que indica el
estado funcional real.

Nota: La plataforma AMISAVERCLOUD debe considerarse un dispositivo autbnomo con funcionalidad de servicio (consulta de los
datos enviados y/o almacenados). Dado que actualmente no es un producto sanitario validado segun la directiva 93/42, el trazado
de ECG que se muestra en la plataforma no debe considerarse de tipo diagndstico.

AMI Italia tiene el objetivo de poner en marcha el procedimiento para su validacion médica formal. Una vez validado, AMI Italia se
encargara de informar a sus usuarios.

3.2.2 Funciones adicionales del SMARTY Saver Geo

En comparacién con el resto de modelos de la gama SMARTY Saver, el SMARTY Saver Geo dispone de las siguientes
funciones adicionales, las cuales se pueden administrar de forma remota mediante la plataforma AMISAVERCLOUD:

e Telecontrol

e Telemetria

e  Geolocalizacion

e Teleasistencia

e Llamada en DIRECTO

Telecontrol

Accediendo al apartado especifico del dispositivo, se puede conocer la configuracién actual y modificar algunos
aspectos mediante la ejecucidon de sencillos comandos.

Telemetria
SMARTY Saver Geo se conecta al portal automaticamente, al menos una vez al dia, para enviar un registro con la
informacién detallada sobre su estado; si SMARTY Saver Geo no logra conectarse (debido a falta de cobertura o
averia), AMISAVERCLOUD notificara al usuario la interrupcién del servicio mediante un SMS o un correo electrénico.
El estado del dispositivo se representara en el mapa mediante un icono de color:

o verde: dispositivo listo para usar

o amarillo: advertencia para una anomalia que no perjudica las funciones del desfibrilador

o rojo: dispositivo averiado, necesita asistencia

Geolocalizacién
Para cualquier dispositivo se podra:
o conocer la ubicacién; de hecho, se podrd identificar la ubicacidn exacta en el mapa.
o rastrear sus movimientos (autotracking) y ver su ruta en el mapa.
o configurar la funcidon «antirrobo»: siempre que se mueva el SMARTY Saver Geo, se notificara al
usuario mediante SMS o correo electrénico.

Teleasistencia - Streaming ECG*

El dispositivo es capaz de transmitir el electrocardiograma a tiempo real que luego, estara disponible en
streaming para su consulta a través del portal AMISAVERCLOUD.
Ademas, todos los ECG enviados se guardaran en el portal y estaran disponibles para futuras consultas.

13
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Llamada en DIRECTO

14

Con la tecla correspondiente del teclado del dispositivo, el operador podra, durante el rescate, realizar una
llamada de voz directamente desde el DEA.

A través del portal, se puede configurar hasta tres nimeros de teléfono para los destinatarios de las llamadas
(teniendo en cuenta la normativa vigente en el pais donde estd instalado el dispositivo); estos nimeros seran
contactados en secuencia hasta que se obtenga una respuesta.

*NOTA: Dado que no es la plataforma AMISAVERCLOUD un producto sanitario validado segun la directiva 93/42, el
trazado de ECG que se muestra en la plataforma no debe considerarse de tipo diagnéstico.

Para mas detalles sobre el uso de la plataforma AMISAVERCLOUD, consulte el manual de uso especifico.
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3.3 Procedimiento de activacion del desfibrilador

Abra la caja y asegurese de que todos los materiales suministrados estan intactos, compruebe sus fechas de caducidad
(almohadillas de desfibrilacidn) y las condiciones de almacenamiento.

Conecte el conector de las almohadillas y la bateria al desfibrilador y espere el procedimiento de prueba inicial; el
dispositivo le pedira que presione el botdn de descarga para revisar completamente el dispositivo.

Si se supera el test de activacion, el dispositivo le indica que conecte las almohadillas al paciente. Llegado a este
punto, apague el dispositivo, deje las almohadillas y la bateria conectadas y compruebe que el LED verde parpadea
cada seis segundos. Por ultimo, guarde el desfibrilador en un lugar seguro y accesible para que esté listo para usarse.

Ademas, si tiene credenciales de acceso a la plataforma AMISAVERCLOUD, compruebe que el dispositivo haya enviado
el archivo de registro a la plataforma una vez que esté apagado.

3.4 Procedimiento para activar los servicios adicionales del
sistema «Geo»

Para usar los servicios del sistema «Geo», se debe seguir el siguiente procedimiento de activacion:

Compruebe que la SIM (*) suministrada esté insertada correctamente;

Aseglrese de estar en una zona cubierta por una sefial GPS/GSM/GPRS;

Inserte la bateria SMARTY Saver Geo en el compartimento correspondiente;

Compruebe que SMARTY Saver Geo realiza la prueba de activaciéon cuando se inserta la bateria;

Apague el SMARTY Saver Geo;

Espere un par de minutos y compruebe en la plataforma AMISAVERCLOUD, en la pagina relativa al dispositivo
en uso, que se ha iniciado sesion.

ok wNR

(*) La SIM suministrada por el fabricante se puede usar tnica y exclusivamente en dispositivos SMARTY Saver Geo; se
recomienda usar la SIM suministrada unicamente con el dispositivo SMARTY Saver Geo al que se ha asociado.

15
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4 Descripcion del dispositivo

4.1 Estructura general

Vv

11

Ne Descripcion

1 Etiqueta SMARTY Saver Geo

2 Compartimento para tarjeta SIM

3 Compartimento para la bateria

4 Compartimento para tarjeta SD de memoria

5 Puerto USB tipo C (para uso exclusivo de A.M.I.
Italia)

6 Conector de placas

7 Micréfono Geoloc

8 Microfono del dispositivo Smarty Saver Geo

9 Logotipo de SMARTY Saver Geo

10 Altavoz Geoloc

11 Altavoz de SMARTY Saver Geo

12 Teclado con botones e iconos luminosos

16
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Teclas, iconos e indicadores

STARLY
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Funcion Ne Funcion
Boton leccion M Pediatri
otén de seleccién Modo peditrico Botén «ON/OFE»
Seleccién del tipo de paciente pediatrico 8 . . .
. . Encendido/apagado del dispositivo
usando almohadillas universales
Boton de seleccion Modo Adulto LED de control verde
Seleccién del tipo de paciente adulto 9 En modo stand-by (suspension):
usando almohadillas universales estado de funcionamiento correcto del dispositivo
Indicador «No Tocar» LED de control rojo
Icono con led luminosos encendidos: no tocar al 10 En modo stand-by (suspension):
paciente estado de error del dispositivo
Botén «Vivo» 11 Botdn de descarga
Inicio de llamada con manos libres Administracion de la descarga de desfibrilacion
Botén «Key Stream» .
| RCP
Trazado de ECG enviado 12 Inicio de la rgjrzti:;‘:::g; ccarZio ulmonar
a la plataforma AMISAVERCLOUD P
LED «Led remoto»
Dispositivo en funcionamiento
e Led encendido intermitente: envio del
E
. tLranzado ngenfsur-so i6n Bluetooth 13 Barra LED RCP
enlcen 1do fijo: congxmn lfe 0o Indicador de calidad de la RCP en curso.
con médulo Q-CPR asociado activa
Dispositivo apagado
Led de acceso intermitente: actualizacién de
software en curso*
Logotipo del producto 14 Indicador «Colocar las almohadillas»
Modelo del dispositivo Colocacidn de las almohadillas de desfibrilacidn.

*El parpadeo del «led remoto» durante la fase de apagado del dispositivo indica una actualizacion de software en curso (recibida
por la plataforma AMISAVERCLOUD). Para asegurarse de que la actualizacion se complete correctamente, evitando dafiar el

dispositivo, NO retire la bateria y NO encienda el dispositivo.
El parpadeo de los LEDs de control (verde o rojo) indicard que la fase de actualizacion se ha completado.
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Accesorios estandar y opcionales del dispositivo

El desfibrilador SMARTY Saver Geo se suministra con los siguientes accesorios:

Cadigo Imagen Cantidad Descripcion
SM5-B1005 1 Unidad SMARTY So’lv'er Geo
Semiautomatico 200J
SMT-C2001 1 Par Almohadillas universales pr(.ef:ohectadas
para uso adulto y pediatrico
(Dispositivo de clase 1)
E== 1\ : )
SMT-C14032 lezes— | _—| 1 Unidad Bateria no recargable
;;__———-—_-'
SMT-C1077 v ] E 1 Unidad Guia de usuario
MODULO Q-CPR
SMT-C14034 '[$ 1 Unidad Accesorio externo compatible
. (Dispositivo de clase 1)
SMT-C14036 1 Unidad Adhesivo desechable biocompatible para
mddulo Q-CPR
R
SAV-C1071 an 1 Unidad Mensajes de voz y datos en tarjeta SIM
SMT-C1916 Anidy 1 Unidad Bolsa para el transporte
—2

A continuacién, se indican los accesorios opcionales que se pueden adquirir por separado:

18

Cadigo Imagen Cantidad Descripcion
U;._J; Almohadillas universales preconectadas
| e .

SMT-C2002 > | 1 Par para uso adulto y pediatrico con sistema

~ | Face-to-face

(Dispositivo de clase 1)
CD-Rom
SAV-C0950 PR 1 Unidad .
e Saver View Express

SMT-C1907 1 Unidad Tarjeta SD
SAV-C0027 — 1 Unidad Lector tarjeta de memoria para ordenador
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5 Alimentacion y accesorios Smarty Saver Geo

5.1 Bateria no recargable SMT-C14032

La bateria no recargable SMT-C14032 se compone de 2 paquetes:
e 1 paquete con 8 celdas Li-MnOz para la alimentacién del desfibrilador
e 1 paquete con 3 celdas Li-SOCI: para la alimentacién del médulo Geo

Se suministra con el DEA completamente cargado y listo para usar; ha sido disefiado para tener una larga autonomiay
realizar unos 200 ciclos completos de rescate (descargas a 200J y RCP).

La duracién estimada es de aproximadamente 3 (tres) afios desde la instalacion del DEA y desde la primera prueba de
activacion, con el dispositivo en modo stand-by (es decir, sin encendidos posteriores del DEA y sin activacion de las
funciones adicionales del sistema «Geo» con actividad limitada a autopruebas diarias.

Si el nivel de carga restante de la bateria es bajo, el usuario serd informado mediante mensajes sonoros y visuales.
El SMARTY Saver Geo dara una advertencia de bateria baja con un nivel <£5% y una alarma por bateria a punto de

agotarse con un nivel £ 1%:

e AVISO: Nivel de capacidad restante de la bateria equivalente o inferior al 5%.
Dicha advertencia se suministrara solo cuando esté en funcionamiento.
El nivel de bateria al 5% permite aproximadamente 14 descargas y permite que el dispositivo
funcione en modo stand-by (modo de suspension) durante aproximadamente 40 dias.

e ALARMA: Nivel de capacidad restante de la bateria < 1%
Este aviso se proporcionard tanto en modo Stand-by como en modo operativo.

Con la bateria al < 1%, el SMARTY Saver Geo permite aproximadamente 7 descargas y permite
que el dispositivo funcione en modo stand-by (modo de suspension) durante aproximadamente

20 dias.
Bajo estas condiciones no se recomienda usar el dispositivo.

IIATENCION!!
Para proteger la durabilidad de la bateria SMT-C14032 y garantizar pruebas diarias automaticas se recomienda,

después de haberla instalado, no quitar la bateria al no ser que sea para su sustitucion.
De hecho, la extraccion y posterior insercion de la bateria implica una prueba completa del DEA que afecta en gran

medida a su durabilidad. Ademas, si la bateria no se acoplase correctamente podria dafiarse.
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5.1.1 Introduccion y eliminacién de las baterias

A continuacién, se muestran las instrucciones de forma detallada para instalar correctamente la bateria en el
dispositivo.
SMARTY Saver Geo.

e Coloque el aparato tal y como se muestra en la figura (primera a la izquierda).

e Coloque la bateria tal y como se muestra en la figura (central).

e Insertandola en el compartimento pertinente, empuje la bateria tal y como se muestra en la figura (Ultima a
la derecha).

Siga las instrucciones indicadas a continuacion para extraer la bateria del dispositivo:
e Asegurese de que el dispositivo esté apagado.

e Empuje la pestaiia del lado de la bateria y extraiga la bateria de su alojamiento tal y como se muestra en la
figura (ultima a la derecha).

20
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5.2 Almohadillas de desfibrilacion

El SMARTY Saver estd habilitado para el uso de dos tipos diferentes de almohadillas de desfibrilacidn universales,
utilizables tanto para pacientes adultos como pediatricos;

& SMT-C2001: Aimohadillas de desfibrilacién universales preconectadas
& SMT-C2002: Almohadillas de desfibrilacién universales preconectadas con sistema «face to face»

Segun el paciente que se desea tratar, se debe seleccionar el tipo de paciente en el teclado del dispositivo SMARTY
Saver Geo (edad adulta >8 afios o peso >25Kg / edad pediatrica desde 1 a 8 afios o peso <25Kg). El uso de este tipo de
almohadilla esta generalmente contraindicado en pacientes menores de 12 meses y que pesen menos de 10 kg.

Las almohadillas de desfibrilacion universales preconectadas son dispositivos médicos de clase I; el término
"preconectadas" significa que el cable y el conector son externos al paquete sellado para permitir la preconexion al
dispositivo, evitando asi tener que insertar el conector durante las fases del rescate.

Para obtener informacidn mas detallada, consulte siempre el manual de uso correspondiente y las instrucciones que se encuentran
en la bolsa de los electrodos.

5.2.1 Almohadillas de desfibrilacion universales preconectadas SMT-
C2001.

Las almohadillas de desfibrilacion SMT-C2001 son universales, desechables y pregelificadas.
Se suministran en un Unico paquete sellado en el que se indica la fecha de caducidad (normalmente 30 meses); en la
fecha de caducidad indicada, se deben sustituir las almohadillas incluso si nunca se han usado.

4 )
i SMT-C2001
.

o

5.2.2 Almohadillas de desfibrilaciéon universales preconectadas con
sistema «Face-to-Face» SMT-C2002

Las almohadillas de desfibrilacién con sistema «Face-to-Face» SMT-C2002 son universales, desechables vy
pregelificadas.

El término «face to face» indica que las almohadillas estdn acopladas eléctricamente entre si de forma que el
dispositivo SMARTY Saver Geo sea capaz de medir su eficiencia, basandose en la calidad de la conductividad del gel, y
advertir, por medio de un control LED, cuando se ha degradado.

Dicha indicacién conlleva la sustitucién de las almohadillas.

Una vez pasada la fecha de caducidad que se muestra en el paquete, se recomienda sustituirlas independientemente
de la sefial proporcionada por el desfibrilador.

4 N
f SMT-C2002
.

>
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5.2.3 Colocacion de las almohadillas de desfibrilacion

La colocacion correcta de las almohadillas en el paciente es fundamental para un analisis eficiente del ritmo cardiaco y
para la consiguiente administracién de la descarga (si fuera necesaria).
Consulte siempre las indicaciones suministradas en la caja y en el manual de uso especifico.

i
el o F e

5.2.4 Seleccion del modo Adulto o Pediatrico

El SMARTY Saver Geo permite usar almohadillas de desfibrilacién universales, que se pueden usar tanto para
pacientes adultos (edad >8 afios o peso >25 kg) como pediatricos (de 1 a 8 afios o peso <25 kg).

La seleccién del tipo de paciente debe realizarse antes de colocar las almohadillas en el térax, usando la tecla
correspondiente ubicada en el teclado del dispositivo (consulte la siguiente figura).

Pulsando el botdn correspondiente durante 2 segundos se activara el modo preseleccionado, con el consiguiente
encendido del LED de control correspondiente.

NOTA IMPORTANTE: Cuando se enciende el dispositivo de forma predeterminada, se configura con las almohadillas
universales en el modo Paciente Adulto.

Pulse el botéon durante 2 segundos para seleccionar «Paciente Pedidtrico». LED
Pulse el botéon durante 2 segundos para seleccionar «Pauente Adulto». LED A——— m
@ ‘@’ ¥

22



SEMIAUTOMATICO S ARLCY
SAVER

5.3 Moédulo «CPR Quality>»

El SMARTY Saver Geo ayuda al operador en la correcta ejecucion del masaje cardiaco, durante la Reanimacién Cardiopulmonar,
gracias al sensor externo CPR Quality (c6d. SMT-C14034).

De hecho, este dispositivo externo (clase 1) es capaz de medir la profundidad y frecuencia de las compresiones realizadas y enviar
esta informacion al dispositivo Smarty Saver Geo a través de Bluetooth de acuerdo con las directrices internacionales AHA/ERC,
tanto para pacientes adultos como pediatricos, tal y como se indica en la tabla siguiente:

Compresiones Adulto/Adolescente | Nifios
Frecuencia 100-120/min
Al io del
Al menos 2 pulgadas (5 tg:ae):(;s USI tgz;g (dSe
Profundidad cm) pero no mas de 2,4 ’ Em)g
pulgadas (6 cm). aproximadamente.

Gracias al médulo CPR Quality, los operadores podran comprobar:
e laexactitud de la profundidad de las compresiones que se estan realizando, usando la barra LED en el teclado del
desfibrilador (consulte la figura sobre Retroalimentacion CPR)
e lacorrecta frecuencia/modulacion de las compresiones, a través de las sefiales de audio emitidas por el DEA.

Mddulo Q-CPR

Mddulo externo compatible Q-CPR (SMT-C14034)
e encienda el médulo empujando la llave de encendido lateralmente
coloquelo en el pecho del paciente al comenzar la RCP
Realice las compresiones comprobando su exactitud a través de la
barra LED en el teclado del dispositivo y con la ayuda de las
instrucciones de voz emitidas por el DEA

m Retroalimentaci
on de la CPR

e o/,
@ @) Escala de LED con encendido progresivo:
encendido LED rojo: presion insuficiente o excesiva

encendido LED rojo y naranja: la presion no es todavia suficiente
encendido LED rojo, naranja y amarillo: presion casi insuficiente

E E . encendido LED rojo, naranja, amarillo y verde: presion correcta
On &/ ©0

NOTA IMPORTANTE: Para obtener mas informacion sobre el sensor externo Q-CPR (SMT-C14034), consulte el manual de uso
especifico.
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6 Autoprueba

El SMARTY Saver Geo ha sido disefiado para ser un dispositivo totalmente seguro, siempre listo para usarse y capaz de
comprobar automatica y constantemente el correcto funcionamiento de sus componentes, reduciendo al minimo las
intervenciones de mantenimiento por parte del usuario.

De hecho, el SMARTY Saver Geo lleva a cabo tres tipos de autoprueba:

e  Activacion: Al colocar la bateria
e Automatico: Durante la modalidad stand-by con periodicidad diaria/mensual/semestral
e Encendido: Al encender el dispositivo

El resultado de las pruebas de control se pueden visualizar a través de los LED de control (verde y/o rojo) que
permiten comprobar en cualquier momento, con el dispositivo apagado (modo stand-by), el estado funcional del
dispositivo y sus principales accesorios. E|l SMARTY Saver Geo realiza las autopruebas funcionales solo con la bateria
instalada; por lo tanto, se recomienda no quitar la bateria del dispositivo, excepto para sustituirla temporalmente.

6.1 Prueba de ACTIVACION

Cada vez que se inserta la bateria, el dispositivo realizara la prueba de diagndstico de ACTIVACION; esta autoprueba
implica un consumo de energia considerable, ya que implica a todos los componentes del dispositivo y también
requiere la intervencion manual del operador, quien debera:

+* Introducir la bateria en el dispositivo

Si la bateria se ha introducido correctamente, el SMARTY Saver Geose encenderd automaticamente emitiendo una
sefial acustica, y el botdon de encendido se iIré de color verde, mientras que el LED de control se apagara.

El dispositivo emitira mensajes de voz para sugerir la operacién que se debe realizar.

‘ >)> «Prueba del dispositivo»
«Pulsar el botdn rojo intermitente»

S
y
El botdn de descarga se encendera con iluminacién intermitente. @

El operador tendra un tiempo maximo de 60 segundos* para pulsar el botén de descarga.

R/

% Pulsar el botén de descarga para iniciar la prueba de ACTIVACION*

Cuando se pulsa, el botdn de descarga dejara de parpadeary el &
dispositivo iniciard la prueba de activacion. @

Si la prueba finaliza con un error, el dispositivo se apaga automdticamente y el LED de control rojo parpadea
aproximadamente cada 6 segundos. Si, por el contrario, la prueba de activacidn del dispositivo finaliza sin errores, el
dispositivo emitira el mensaje de voz «coloque las almohadillas»; los dos LED rojos del indicador «colocar las
almohadillas» en el teclado comenzaran a parpadear.

<> Apagar el dispositivo
Si no se debe usar inmediatamente, apague el SMARTY Saver Geo y deje la bateria introducida para garantizar la
realizacién de las pruebas de autodiagndstico periddicas (véase apartado 6.2)

*Si no se pulsa el botén de descarga en 60 segundos, el SMARTY Saver Geo detecta un error y se apaga; suelte y vuelva a conectar
la bateria para repetir la prueba de activacion y pulse el botén de descarga dentro del limite de tiempo para completar la prueba.

Si, en cambio, el boton de descarga se ha pulsado pero el botén continda parpadeando, significa que el botdon de descarga no
funciona correctamente.

En dicho caso, contacte con el centro de asistencia técnica autorizado.
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6.2 Prueba AUTOMATICA

En el modo stand-by (dispositivo apagado y bateria instalada), el DEA realiza pruebas de autodiagnéstico por
intervalos:

e Diaria (prueba basica con consumo de bateria minimo)

e Mensual (prueba detallada con consumo de bateria moderado)

e Semestral (prueba completa con consumo de bateria considerable)

Las autopruebas automaticas no requieren ninguna operacidn manual por parte del operador; el resultado se puede
comprobar mediante los LED de control situados en el teclado del dispositivo (consulte el apartado 6.4).

6.3 Prueba de ENCENDIDO

El SMARTY Saver Geo realiza una prueba de autodiagndstico cada vez que se enciende.

Esta prueba se lleva a cabo para comprobar el correcto funcionamiento del dispositivo antes de usarlo; es automatica
y dura pocos segundos.

Tras pulsar el botdn de encendido, el SMARTY Saver Geo emitira una sefial acUstica para confirmar el encendido, y el
LED de control se apagara.

Si no se detecta ningun error después de la prueba, el dispositivo estara listo para usarse y proporcionard al operador
las primeras instrucciones para iniciar la intervencion.
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6.4 LED de control

Los LEDs de control se encuentran en el teclado del SMARTY Saver Geo.

Basado en el color diferente del LED de control, el operador podra deducir de forma independiente el estado
funcional del desfibrilador y sus principales accesorios.

La siguiente tabla muestra el cédigo intermitente del LED de control:

Device mode Blinking LED

Device ready for use

Warning for a low battery level, replace the battery

STAND-BY

turned off with battery connected) Faulty device, service required

Face to Face PADs on to expiration or degraded

©+0+0 O ©0+0 O

OFF Device working
OFF
IN USE + Warning: battery is getting low (5% left), replace it ASAP

+ Caution! low battery replace it immediately
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7 Desfibrilacion

7.1 «Cadena de vida»

En caso de que fuese necesario, prestar auxilio a una persona con parada cardiaca repentina, recuerde llevar a cabo la
secuencia de acciones recomendadas por las directrices AHA/ERC.

El ERC ha establecido un protocolo de auxilio que debe respetarse durante la reanimacién de una persona con parada
cardiaca repentina; dicho protocolo se denomina «cadena de vida».

Tt

1 Asegurese de que la persona esté inconsciente, no respire y no tenga pulso, acto seguido, llame al nimero
de emergencia inmediatamente.

2 Ala espera de que haya disponible un desfibrilador, inicie inmediatamente las maniobras de Reanimacién

Cardiopulmonar.

Encienda el desfibrilador y siga las instrucciones de audio para reestablecer el ritmo cardiaco normal.

4 Continue hasta que llegue el personal médico.

w

7.2 Encendido del SMARTY Saver Geo

Pulse el botdn de encendido del dispositivo @

El SMARTY Saver Geo emitird una sefial acUstica para confirmar el encendido, el boton ON/OFF se iluminara de color
verde fijo.

Si la autoprueba de encendido obtiene un resultado positivo, el dispositivo le sugerirad al operador llevar a cabo las
primeras operaciones que deben realizarse mediante controles de voz (audio) o visuales (iconos luminosos):

Mensajes de voz Iconos luminosos del teclado

Llame a su nimero de emergencia

Mantenga la calma y siga las instrucciones de H
voz.

Si el paciente esta inconsciente y no respira,
quitele la ropa para colocar los electrodos en el
térax desnudo del mismo. ‘
Abra el paquete y observe detenidamente las | &
imdgenes suministradas en los electrodos. /]

Retire el revestimiento de plastico del
electrodo y coldquelo firmemente sobre el
torax del paciente, tal y como se muestra en las
imagenes.

_ Control
\ Coloque las almohadillas
Desfibrilacion
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7.3 Preparacion del paciente

Para poder colocar correctamente las almohadillas de desfibrilacion en el térax es necesario:
realizar las operaciones preliminares suministradas a continuacion:

e Quitar la ropa del torax del paciente.
e Siel térax del paciente es muy peludo, es necesario
rasurar el lugar donde se van a colocar las almohadillas.

7.4 Colocar las almohadillas.

A  Extraiga las almohadillas de desfibrilacion de su envase original.

B  Retire la pelicula de proteccién de cada almohadilla y coléquela en el térax del paciente.

La colocacidn correcta de las almohadillas es fundamental para un analisis eficiente del ritmo cardiaco del paciente y
para la consiguiente administracién de la descarga (si fuera necesaria).

Si el paciente fuera un nifio (de 1 a 8 afios o peso <25 kg), antes de colocar las almohadillas de desfibrilacién en el
térax del paciente, seleccione el modo pediatrico usando el selector pertinente en el teclado del DEA

(consulte el apartado 5.2.4 para mas informacion).

NOTA IMPORTANTE: Consulte siempre las indicaciones suministradas en la caja y en el manual de uso especifico de las
almohadillas.
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7.5 Analisis del ritmo cardiaco

Si las almohadillas de desfibrilaciéon se han aplicado correctamente al paciente y el conector se ha acoplado al
compartimento correspondiente, SMARTY Saver Geo analiza automaticamente el ritmo cardiaco del paciente.
Durante el andlisis del ritmo cardiaco, no debe tocarse el cuerpo del paciente ni debe someterse a vibraciones o

movimientos.

Esta fase de analisis se caracteriza por los siguientes mensajes de voz:

Comandos de voz

Iconos luminosos del teclado

No tocar al paciente

o T e
AVENZS Icono
«No tocar al paciente»

= - encendido en modo fijo

Anilisis del ritmo cardiaco en curso uso»

Icono
. «tipo de almohadillas en

Adulto o nifio
encendido en modo fijo

El software de analisis del SMARTY Saver Geo ha sido disefiado para recomendar el tratamiento con descarga de
desfibrilacidn solo si el paciente esta afectado por las siguientes arritmias:

FV Fibrilacién Ventricular @
TV Taquicardia Ventricular
(incluidos flutter ventricular y

taquicardia ventricular polimorfa)

Amplitud pico-pico min. 200 voltios
Algunos ritmos con amplitud muy baja o FV con frecuencias bajas
pueden ser interpretados como no desfibrilables.

Frecuencia del ritmo min. 180 bpm

y amplitud pico-pico min. 200 voltios

Algunos ritmos con amplitud muy baja o TV con frecuencias bajas
pueden ser interpretados como no desfibrilables.

de los electrodos de desfibrilacién) o de perturbaciones electrénicas emitidas por fuentes externas pueden

@ La presencia de artefactos de ruido (provocados, por ejemplo, por el movimiento del paciente o por el ajuste

retrasar o interrumpir el analisis del ECG.

NOTA IMPORTANTE: El software de analisis SMARTY Saver Geo es capaz de filtrar los impulsos de un

marcapasos implantado.
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7.6 Ritmo desfibrilable

Si se detecta una fibrilacion o taquicardia ventricular, el SMARTY Saver Geo informard al operador mediante los
siguientes comandos:

Mensajes de voz Iconos/Botones luminosos

Icono
«No tocar al paciente»
Encendido en modo fijo

Descarga recomendada

Mantenerse a distancia, carga

Botdn de descarga

Pulsar el botdn rojo intermitente . .
intermitente

Para administrar la descarga, pulse el botdn de descarga antes de los 15 segundos posteriores al mensaje de voz,
asegurandose de que nadie esté tocando al paciente.

Si el botdn de descarga no se pulsa antes de 15 segundos desde el aviso de descarga, el SMARTY Saver Geo se
desconectard automaticamente.

En esta fase, el boton de descarga ya no parpadeard y el dispositivo informara al operador mediante los siguientes
mensajes de voz:

Mensajes de voz

Descarga cancelada

Botdn de descarga no pulsado

Sin embargo, si se pulsa el botdn de descarga antes de los 15 segundos, el SMARTY Saver Geo realizara la descarga de
desfibrilacion.

En esta fase, el boton de descarga ya no parpadeard y el dispositivo informara al operador mediante los siguientes
mensajes de voz:

Mensajes de voz

Descarga administrada

El SMARTY Saver Geo administra la descarga usando la forma de onda BTE con autocompensacion de la impedancia
toracica del paciente. El valor de impedancia detectado debe estar entre 20 y 200 Ohm; si el valor detectado estd
fuera de este rango, el dispositivo volvera a solicitar la colocacion de las almohadillas.

El protocolo de descarga del SMARTY Saver Geo es de tipo incremental, es decir, la potencia administrada al paciente
varia de manera incremental en funcion del nimero de descargas realizadas:

e primera descarga a 150)

e siguientes descargas a 200J.
Este protocolo estd preestablecido y el usuario no puede cambiarlo; puede modificarlo y personalizarlo Unica y
exclusivamente A.M.I. Italia S.r.l. a peticion explicita del cliente (avalada por un organismo responsable).
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7.7 Cambio de ritmo

El SMARTY Saver Geo realiza un analisis continuo del ritmo cardiaco del paciente, durante todas las etapas de la
reanimacion.

Si el dispositivo, tras recomendar la descarga, detecta un cambio del ritmo cardiaco del paciente que ya no necesita
desfibrilacidn, se desconectara automaticamente.

Ante dicha circunstancia, se oiran los siguientes comandos:

Mensajes de voz

Descarga cancelada

Ritmo cambiado

7.8 Ritmo no desfibrilable

Si durante el analisis del ritmo cardiaco, el SMARTY Saver Geo no detecta una FV o una TV, informara al operador
mediante los siguientes comandos:

Mensajes de voz

Descarga no recomendada

El resto de ritmos distintos de la FV y la TV se tratardn como no desfibrilables.
Para mas informacidn, consulte el apartado 10.9.

7.9 Reanimacion cardiopulmonar

Un desfibrilador SMARTY Saver Geo guiara al operador durante la RCP en uno de los siguientes casos:

e Se ha detectado un ritmo desfibrilable y se ha administrado una descarga de desfibrilacién;
e Se ha detectado un ritmo no desfibrilable;

e Se ha detectado un ritmo desfibrilable pero no se ha pulsado el botén de descarga;

e Se ha detectado un ritmo desfibrilable pero el ritmo del paciente ha cambiado.

El SMARTY Saver Geo proporcionara instrucciones de voz para realizar la RCP, guiando al operador sobre cémo
realizar tanto las compresiones toracicas como las insuflaciones (consulte el apartado 5.4).

El SMARTY Saver Geo marcara el ritmo de las compresiones toracicas mediante un metrénomo; al final de las
compresiones, pedira las dos insuflaciones.

Segun las directrices de la AHA/ERC, la duracion de la reanimacion cardiopulmonar es de aproximadamente 2
minutos, con una relacion de compresién/insuflacién de 30/2 para un total de 5 ciclos completos.

Las instrucciones de voz de SMARTY Saver Geo se repiten para todos los ciclos, es decir, durante unos 2 minutos.
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En la siguiente tabla se indican las principales operaciones que deben realizarse durante la RCP y los comandos
visuales-de texto-de voz pertinentes proporcionados por el SMARTY Saver Geo.

Tipo de comando

Instrucciones SMARTY Saver Geo

Operaciones que deben realizarse

«Empezar la reanimacién

A. Comprobar que el paciente se encuentre sobre una superficie rigida
B. Arrodillarse al lado de la victima

Voz cardiopulmonar» C. Colocar la palma de una mano en el centro del térax de la victima
D. Colocar la palma de la otra mano encima de la primera
E. Entrelazar los dedos de las dos manos y asegurarse de no ejercer la
. presion en las costillas. No ejercer ninguna presion en la parte superior
— del abdomen o en la parte inferior del esternon.
Visual |=
ICONO
LUMINOSO _ y
4
F. Colocarse verticalmente en el térax de la victima y, con los brazos
estirados, comprimir el esternén. Manteniendo los brazos tensos, se
Voz «Comprimir rapidamente el torax del lleva a cabo el masaje cardiaco externo aprovechando el peso del
paciente» tronco; el movimiento de oscilacion debe hacer palanca en la
articulacién coxofemoral.
G. Tras cada compresion, liberar toda la presion en el térax sin perder el
. ‘ contacto entre las manos y el esterndn; repetir la maniobra con una
Visual LR frecuencia de 100/min (un poco menos de 2 compresiones por
ICONO : segundo)
LUMINOSO H. Las fases de compresion/relajacion deben durar lo mismo.
{ h

Sefial acustica

un pitido indica cada compresion que

45cm

(BEEP) debe realizarse.
Abra inmediatame.
«Realizar dos insuflaciones»
Voz «Insuflar»
«Insuflar»
Visual
ICONO
LUMINOSO

.a maniobra de echar
la cabeza y la barbilla hacia atras

Realizar dos insuflaciones

La persona que lleva a cabo la asistencia inspira con normalidad vy,
manteniendo elevada la barbilla con dos dedos, junta los labios
alrededor de la boca del paciente. La mano contralateral cierra la nariz
para evitar la salida de aire y mantiene la cabeza en hiperextension. Se
insufla aire mediante una espiracion normal de aproximadamente 1
segundo de duracidn.

a4 N

secondo ognuna

los PASOS del 1 al 3 se repetirdn durante 2 minutos

aproximadamente

Siga las instrucciones de voz y de texto del SIVIARTY Saver Geo hasta

que el dispositivo no acabe la fase RCP (aproximadamente 2 minutos)
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8 Gabracion, visualizacion y almacenamiento de los datos

El desfibrilador SMARTY Saver Geo registra y almacena en la memoria externa (si la hubiera) los archivos generados
en cada arranque manual y después de cada autoprueba (AEDLOG) y los datos de los rescates realizados (AEDFILE).

El nimero y la duracién de los registros dependen de la capacidad de almacenamiento de la tarjeta SD; una tarjeta SD
de 8 GB permite guardar aproximadamente 400 horas de grabacién/datos.

8.1 Archivos almacenables
Los datos almacenables en la tarjeta de memoria externa SD se dividen de dos tipos de archivos:
e  AEDI1LOG.txt: archivos generados en cada arranque manual y después de cada autoprueba realizada por el

dispositivo con resultado relativo. Los archivos se puede visualizar en el ordenador mediante un simple
programa de lectura.

e  AEDFILE.aed: datos del rescate, como grabaciones ambientales (audio), trazado de ECG, datos del paciente
(frecuencia cardiaca e impedancia tordacica del mismo) y todos los eventos del rescate. Los archivos se
pueden visualizar en el ordenador mediante el software Saver View Express, propiedad de A.M.I. Italia S.r.l.

8.2 Guardado de los datos en el ordenador

Los datos registrados por el desfibrilador SMARTY Saver Geo y guardados en la memoria externa SD se pueden
archivar, analizar e imprimir desde un ordenador usando el software de gestién Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress ‘Z”E‘E‘

Welcome to the
- SaverViewExpress Setup Wizard

This willinstall SaverviewExpress version 1.0 on your
camputer.

It is recommended that you close all other applications before
continuing.

Click Mext ko continue, or Cancel to exit Setup. S a%r Vi ew Expre S S®

Para mas detalles sobre el software Saver View Express para PC, consulte el manual de uso pertinente.
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8.3 Tarjeta de memoria SD

Las tarjetas de memoria compatibles son las tarjetas SD/SDHC con capacidad de hasta 32GB.

Para instalar la tarjeta de memoria en el SMARTY Saver Geo, siga este procedimiento:

A.

Asegurese de que el dispositivo esté apagado y coléquelo sobre una superficie rigida y firme; quite la bateria
(consulte apartado 5.1.1).

Identifique la ranura de la tarjeta SD, tal y como se indica (consulte las dos primeras figuras de la izquierda).
Levante la solapa, inserte la tarjeta de memoria con los contactos hacia adentro y cierre la solapa tal y como
se indica (consulte las Gltimas tres figuras de la derecha).

Vuelva a acoplar la bateria (consulte el apartado 5.1.1).

Los datos registrados directamente en la memoria SD se pueden descargar y visualizar en un ordenador usando el
software Saver View Express para PC, propiedad de A.M.I. Italia S.r.l.

34



SEMIAUTOMATICO S ARLCY
SAVER

9 Mantenimiento

El desfibrilador SMARTY Saver Geo ha sido disefiado para hacer que las operaciones de mantenimiento sean lo mas
sencillas y auténomas posibles. De hecho, gracias a las pruebas de control realizadas con total autonomia por parte
del dispositivo, no es necesario llevar a cabo ninguna operacion de mantenimiento extraordinario, sino solo
operaciones de mantenimiento ordinario, que consisten en una revision visual del LED de control, asi como de sus
accesorios.

Como alternativa, se puede consultar la plataforma AMISAVERCLOUD para comprobar el estado de funcionamiento
del dispositivo o habilitar el envio de alarmas en caso de averia.

Si fuera necesaria ayuda durante la instalacién del dispositivo o para informar de alguna anomalia, use las siguientes
referencias:

correo electrdnico: info@amiitalia.com; Tel.: +390818060574; sitio web: www.amiitalia.com

9.1 Mantenimiento tras el uso

Tras usar el desfibrilador SMARTY Saver Geo, es necesario realizar las siguientes operaciones para lograr que el
dispositivo esté listo para su préximo uso:

1  Comprobar la presencia de una tarjeta de memoria (si la hubiera) y su capacidad restante.
2  Comprobar que el LED de control esté encendido con luz verde intermitente.
3 Sustituir las almohadillas por otras nuevas.

9.2 Mantenimiento ordinario

Gracias a las pruebas de control realizadas con total autonomia por el dispositivo, el mantenimiento ordinario
requerird una simple y rapida revisién siguiendo las operaciones descritas en la tabla:

o . . Revision
Revision Revisidn Revisidn . .o
.. después del Accion indicada
diaria mensual antes del uso
uso
* * * Comprobar el LED de control (véase aptdo. 6.4)
* * * Comprobar el estado del dispositivo, de sus componentes
y de los accesorios suministrados.
* * Comprobar la fecha de caducidad
de las almohadillas de desfibrilacién
* Comprobar la capacidad restante de la tarjeta de memoria
(si la hubiera)
: © e ® A
) w
CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE
[Date Isflashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \

i N Y N ok|
¥ N Y N ok]
¥ N Y N ok|
¥ N Y N ok]
¥ N Y N &
¥ N Y N ok]
¥ N Y N ok|
Y N Y N ok
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9.3

La estructura del desfibrilador SMARTY Saver Geo, incluido el puerto de conexion de los electrodos de desfibrilacidn,
puede desinfectarse con un pafio suave humedecido con una de las siguientes soluciones detergentes:

Limpieza

a) Alcohol isopropilico (solucién al 70%)
b) Aguajabonosa

c) Lejia (30 ml por litro de agua)

d) Detergentes con amoniaco

e) Detergentes con glutaraldehido

f)  Agua oxigenada

(y

9.4

No sumerja el SMARTY Saver Geo en ningun liquido

No use materiales o detergentes abrasivos, disolventes fuertes como acetona, detergentes a base de acetona
ni detergentes enzimaticos.

No esterilice el SMARTY Saver Geo o sus accesorios.

Almacenamiento

El SMARTY Saver Geo debe colocarse en un lugar donde se respeten las condiciones ambientales y de seguridad
indicadas en la siguiente tabla con respecto a la temperatura y a la humedad, las cuales se especifican en el apartado
10.2.

El dispositivo debe almacenarse con la bateria siempre dispuesta para realizar las autopruebas periddicas.

Para tener a mano el dispositivo en caso de necesidad, coléoquelo en lugares facilmente accesibles y orientado de

forma que los LEDs de control estén visibles.
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No usar, instalar o
almacenar el SMARTY
Saver Geo bajo
condiciones de
temperatura o de
humedad que superen los
rangos indicados en este
manual de usuario.

No instalar o almacenar el
SMARTY Saver Geo en
zonas directamente
expuestas a la luz solar.

No instalar o almacenar el
SMARTY Saver Geo en
zonas sometidas a fuertes
oscilaciones de
temperatura o humedad

No instalar o almacenar el
SMARTY Saver Geo cerca
de las fuentes de calor.

No usar, instalar o
almacenar el SMARTY
Saver Geo en zonas
sometidas a fuertes
vibraciones.

No usar, instalar o
almacenar el SMARTY
Saver Geo en ambientes
con elevadas
concentraciones de gases
inflamables o anestésicos.

No instalar o almacenar el
SMARTY Saver Geo en
zonas con elevada
concentracién de polvo.

La manipulacién del
SMARTY Saver Geo puede
llevarla a cabo solo y
exclusivamente el
personal de A.M.I. Italia o
por personal autorizado
por la misma.
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9.5

Guia para la localizacion de las averias

STARLY
SAVER

La siguiente tabla enumera las condiciones del dispositivo, asi como las posibles causas y acciones correctivas para
resolver los problemas que han surgido.

Para mas aclaraciones sobre la implementacién de las acciones correctivas, consulte otras secciones especificas del
este manual. Si la averia persiste, contacte con el servicio de asistencia.

CONDICION LED POSIBLE CAUSA ACCION CORRECTIVA
. . Sustituya la bateria.
enciende OFF el servicio de asistencia
Ambos Leds de control apagados - " . . - .
El dispositivo no funciona Contacte con el servicio de asistencia
El LED de control estéa estropeado Contacte con el servicio de asistencia
En modo Stand-by, el LED de control OFF Sustituya la bateria.

esta apagado.

La bateria esta totalmente descargada o
averiada

Si el problema persiste, contacte con
el servicio de asistencia

En modo Stand-by, el LED de control
parpadea en color ROJO.

Durante la autoprueba diaria se ha encontrado
un error critico del dispositivo.

Contacte con el servicio de asistencia
y comunique
el codigo de error.

En modo Stand-by, el LED de control
parpadea
de forma alternativa entre VERDE/ROJO.

Bateria descargada
Nivel < 1%
El dispositivo podria apagarse durante el uso.
(consultar el apartado 5.1)

Sustituya inmediatamente la bateria

En modo Stand-by, los LEDs de control
parpadean de forma alternativa,
1vez en VERDE Y 2 en ROJO.

Las almohadillas con sistema Face-to-face
estan cerca de caducar o estan deterioradas.

Revise la fecha de caducidad de las
almohadillas
Face-to-face proporcionada en el
envase.

En modo de funcionamiento, se emite el
mensaje de voz
«Bateria agotandose»

Bateria agotandose.
Nivel de la bateria al 5%.
Se puede usar el dispositivo
(consultar el apartado 5.1)

Proceda con la sustitucién
de la bateria

En modo de funcionamiento, se emite el
mensaje de voz
«Baterias descargadas, sustitlyalas»

La bateria esta descargada.
Nivel <1%
El dispositivo podria apagarse durante el uso.
(consultar el apartado 5.1)

Sustituya inmediatamente la bateria

En modo funcionamiento, tras haber
colocado las almohadillas en el térax del
paciente,
acto seguido, el dispositivo informa de:
«Colocar las almohadillas»

OFF

El conector de las almohadillas no se ha
introducido correctamente
0 se ha retirado.

Introduzca correctamente el conector
de las almohadillas
en el compartimento pertinente.

Las almohadillas se han colocado de manera
incorrecta.

Cologue correctamente las
almohadillas en el térax desnudo del
paciente. Si fuera necesario, rasure el
vello del térax con una cuchilla.

Las almohadillas estan averiadas

Revise el estado y la fecha de
caducidad de las almohadillas, y si
fuera necesario, sustitiyalas.

Al introducir la bateria, el DEA requiere que

se pulse el boton de descarga para

empezar la prueba de activacion. Al pulsar

la tecla, la prueba no se inicia. Durante

unos 60 segundos, el DEA requiere que se
pulse el botén y luego, se apaga

automéaticamente indicandolo mediante el

LED ROJO intermitente.

El boton de descarga no funciona

Intente apagar el dispositivo y repita
la prueba.
Si el problema persiste, contacte con
el servicio de asistencia.

El dispositivo se enciende, pero no se
emite ninglin mensaje de voz.

OFF

El altavoz del dispositivo no funciona

Contacte con el servicio de asistencia
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