Rev. 12.4

\ 4

IMANUAL DEL USUARIO
DESFIBRILADOR DUAL MODE
SEMIAUTOMATICO/MANUAL

SAVER
ONEP

AEL



SAVER
ONE p

GUIA RAPIDA DE USO




SAVER
ONE p

©by A.M.I ltalia s.r.l.

Estas instrucciones de uso no pueden ser transmitidas, memorizadas electrénicamente o traducidas a otro idioma
extranjero o lenguaje de ordenadores sin nuestro consentimiento y tampoco pueden ser reproducidas en todo o en
parte. Las infracciones a esta prohibicion no solo violan nuestro copyright, sino que reducen también nuestra
posibilidad de dar informaciones exactas y actuales al usuario y al operador del aparato.

Nos reservamos el derecho de hacer modificaciones a estas instrucciones sobre el uso.

A.M.I Italia S.r.l.

Via Cupa Reginella, 15 - 80010 Quarto (NA) Italia
Tel. +39 081 806 34 75 +39 081 806 05 74
Fax +39 081 876 47 69
correo electrdnico info@amiitalia.com http://www.amiitalia.com

Impreso en ltalia



mailto:info@amiitalia.com

SAVER

ONE p

INDICE
R 0 o Yo [ ool o o T 7
1.1 o ] - o] o TS 7
1.2 Uso conforme a 1as diSPOSICIONES ......uuuuuuuuiiiii s 7
13 GarANtia. e, 7
1.4 Exclusion de 1a responsabilidad .............eeeeeeueie s 7
1.5 g [T o T =T3S 7
1.6 CoNtraiNdiCaACIONES...ccc i, 8
1.7 Informacion sobre [a VErsion (FEVISION)..........u e nnan 8
1.8 Simbologia del manual...........oo 8
1.9 Datos de contacto del fabriCante........ooveuiiiiiiiiiiii e 8
2 Indicaciones de SEBUIIAAd ....ccceeeeeee i 9
2.1 INAIicaciones de PELIGRO .........uuuiiiiiiiiee ittt ettt e e e sttt e e e e s s st e e e e e e e e s sabbaaeeeeaeens 9
2.2 Indicaciones de ADVERTENCIA .....coiiiiiiiiiiiiietee ettt e e e s ettt e e e e s s s s sibbre e e e e e s s s saabbaaaeeaaeens 9
2.3 Advertencias para el uso en la monitorizacion del ECG...........uuvvviviiiiiiiiviiieiiiiiiiiieeieeeeeereeeeennnn 11
2.4 Indicaciones de ELIMINACION ........c.ooveveueuieieeeeeeeteeeeeeteeseseees et eseesesese s eseseseseseseseseseneaens 12
3 Descripcion del dispositiVo......ccooiiiiiiiiii 13
3.1 Informaciones sobre el DiSPOSITIVO.......uuuuuuuuuiiii s 13
3.2 (61 15 o [ol [0 o 1L TP PPPPUPPPPPPNY 14
4 Descripcidn de los detalles del diSPOSITIVO ........uiiiiiiiiiiiiiiiiieiee e e e e s s 15
4.1 Estructura general del diSPOSItiIVO .......ueeeeeuuiii s 15
4.2 Pulsadores (botones), icon0s € iNAICAOIES ..........uuueeiieiiiiiiiiiiiee e eee e e e e e eeeaaaaes 16
4.3 Minipantalla de @STATO ......uuuuuuuiiiii s 16
4.4 T aN 1| T I o =T ol [ | PSP 17
4.5 Accesorios estandar y opcionales del diSpoSitiVO.........uuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieirreeereeeereeee . 18
5 Componentesy accesorios del SAVEr ONe P.........coocccuuuiieiiieiiiiiiiiiieeeee e s sesiiaeeeee e s s esiineeeeee e s sssaeveeeees 20
5.1 2 LT o [ PP PP 20
5.1.1 Baterias no recargables SAV-C0903 (Li-SOCIl;) y SAV-C0904 (Li-MnQOy) .........cceeeeeeee..n. 20
5.1.2 Bateria recargable SAV-CO011 (LiioNn) .cccceeiiiiiiiiiii 21
5.1.3 Sugerencias para un mantenimiento correcto de la bateria SAV-C0011 ..................... 21
5.1.4 Introduccidny extraccion de las baterias ..........ccccoeiii 22
5.2 Estacion de recarga para baterias recargables...... ... .. i 22
5.2.1 Estructura del cargador de baterias ........cccccooeeiiiiiii 23
5.2.2  Procedimiento de reCarga.......ccccceiiiiiiie i 23
5.3 PADS de desfibrilacion .......cocuuuiiiiiiie e a e e e s 24
5.3.1 PADS de desfibrilacion para adultos SAV-CO846 .............ccccccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiee 24
5.3.2  PADS para nNifNoSs SAV-COOI6...........uuuueeeeeieeeeeeiie e e e eeeetcie e e e e e e e e eateae s e e e e eeaaaanaeeeaaaeens 24
5.3.3 PADs de Desfibrilador Universal Face-to-Face SAV-C0599 ..........eeeveeeiiicciiieeeeeeeeennenns 25
5.3.4 Gestion de PADs de Desfibrilacion Universal Face-to-Face SAV-C0599 .......ccccceevvrnnes 26
5.3.5 Colocacién de los PADS de desfibrilacion ...........ccccuvvieeeieiiiiiiieeee e 26
54 ] =N I @ 1O T 1 = 2 27
5.5 Cable de ECG de 2 pOloS SAV-CO0L7 ......coeeeiiuiieeeeeeeeeeiiiie e e e e e eeeettie e e e e e e e seataaaeeeaseesessnnaneeaaaenns 28
o785 7% A @o] (o Tor=Yoi To 1 We [ Fo T =] [=To d o o o Y-SR URRR 28




SAVER
ONE p

5.6 LT e [l 2 T=T a2 e T - TR PP PPPPPPPPIRS 29
5.7 Impresora térmica Martel MCP7830(SAV-C1070) ........uuueeeeeeeeieiiiieeieeeeeeiccireeeaeeeessenraneeeaaaeas 30

5.7.1 Estructura de |a impresora....ccccc i, 30
Menu de selecCiones de SAVEN ONE P .......uuuuueei s 31
6.1 MENU PIINCIPAL . ueettiiiiiiiiiitt s 31
6.2 MeNU de CONFIGUIACION .....uueeiiiiii s 32
6.3 Menu de informacion del SiStEMA ... ....ueueee s 33

6.3.1 Submenu de alimentacion ........ccceeeeiiiii i, 34
6.4 MENU B IMPIESION ...uvttiiiiiiitiiitiitii s 35
F T o] oL AU L] o ¥ TP PPPPPPPPRS 37
7.1 Led y mMini-pantalla de @Stad0.........uuuuuuuuiii s 37
7.2 Prueba de ACTIVACION ......c.ooveteeeeetceeeeeteee ettt ettt ettt ettt e et esens et esensesese s esenens 38
7.3 PrUEba AUTOMATICA. ......cvoueeeteeeeeeeeeeeee ettt ettt et ettt es et te e et et ee et eseasesesensesess s esenens 39
7.4 Prueba de ENCENDIDO.......cccuuiiiitiieeeeeiiiiitete e e e e e ettt et e e e s s sibbte ittt e e e e s sabbbaeeeeeessssnasbrsaeeeaeenas 39
Desfibrilacion SEMIAUTOMATICA. .......c.oiieieeeeteeeeeeteeee oottt ee et esetese s teasesesensesesessesesensesesensesenens 40
8.1 ENCENAIO Al SAVEI ONE P......eeeeeee s 40
8.2 Seleccion AdUlto y PedidtriCo ....ccoeiiiiiiiii 40
8.3 Colocacion de los PADS de desfibrilacion..........ccccoooiiiiiii 41
8.4 Analisis del ritMO CArdiato.......uuviiiiiiiiiiiieiieiiieeeeeieeeeee e ee e e e eerereseearsesssesessrssssessasrseares 41
8.5 RItMO deSTIDrIlabI@ ... .eeeeeeieiee s 42
8.6 RItMO NO deSTibBrilable ......uueeeeiiiiiii s 43
8.7 Cambio de MtMO .o 43
8.8 R P ettt e ettt e e e e e e bt e e e e e e e e e e b bt ee et e e e e e aa b ttaaeeeeeseanabrraaeeeeeenn 44
DesTibrilacion MANUAL........uuuueeiititttt e aanaaannnnnn s nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 46
9.1 INICIO del MO MANUAL......uuueiiiiiii s 46

9.1.1 Desfibrilacion asinCrona..........ccccooiiiii 47

9.1.2 Desfibrilacion sincronizada ... 48
9.2 SelecCion de ENergia ... 49
9.3 o TY =i o [T o - T 50
9.4 ENtrega de 12 deSCArZa .. .uuuuuuuueeiiiiiiiiiiiti s 51
9.5 DeSarmar €l diSPOSITIVO .....uuuuuuueiiiii s 51
MONItOriZACiON I ECG......uuuuiiiiiiiiiiiii e nnnnnan 52
10.1  Activacion del modo de monitorizacion de ECG..........eevvvviiiiiiiiiiiieieeiiieireeeseeeererrsreereerereere.. 52
10.2  Descripcion de la funcidon de monitorizacion del ECG .........uvevviiiviviviiieiieeieieiieieeeeeeseeeeereeseeennn. 54
Registro, impresion y archivo de 10s datos de auXilio............uueiiiiiiiic e 56
I 0 R (=T = {1 (o e T [ Ty F= 1 o LS PPPPPPPPPPPRt 56
11.2  Imprimir datos del QUXITIO.........eiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeeeee ettt e e e e eeeeeeesesereaeessssssassssssssssssssrssrrrnes 57

11.2.1 Instalacion de la impresora Martel MCP7830..........uuiiiiiiiiieciceeeee e 57

11.2.2 Seleccidn de datos Para iMPrimir. ... ... 58

0 07 T 1y oY o= e o T 59
11.3  Archivo de los datos e€n el OrdeNador ..........eeiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeerereseeresararsrserararaee 59
Y TN =] o VL0 0 11=T 0 (o T 60




SAVER

13

14

15
16

17
18

ONE p

0 R B 1 o UL T e [ o= Yo F- [V Y PP PPPPPPPRt 60
12.2 Mantenimiento OFdiN@rio. ... ...uuiieiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeereeeeeee e e eeereeaerereereeerenernrrnnnes 60
i T W10 ] o1 1= PO OO PPPPTPPPRRR T PPPPPPIR: 61
I N [ FoTolT =T o o 11=T o o TSP PPPPPPPPPPRE 61
12.5 Guia paralalocalizacion de 1as aVEIMAs ........uuuiiiiiiririiiiiiiiiieeeieererreeereeererererreerererrerrr————.. 62
CaracteristiCas LECNICAS «.ouiii e 63
T R O 1 = T (= 1y 4 or= TR ] o L PP PPPPPPPRS 63
13.2  Requisitos amMBDIENTAlES ......euiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee ettt —————————————aaraarrarrrrres 63
13.3  Normativas de referenCia.......c..uueeeiiiiiiiiiiiiiieee e e et e e e e e s s sbrraeeeeeeeas 64
13.4  Tabla de Alarmas TECNICAS ....ocuuuriieiiie ettt ettt e e e e e e e s s sibrbe e e e e e s s ssabrraeeeeaeens 64
13.5 Tabla de alarmas fisioldgicas (sélo en el modo de monitorizacion) .........ccccvvveeeeeeeeeccciieeeeneennn. 64
13.6  CoNtroles @ INAICATOIES....ccoiiieiiiiiiiee ettt ettt e e e e s st e e e e e e e s ssaabraaaeeeeeeas 64
13.7  ArChivO de datos ....uevviiiiiiiiiiiiiiieeee ettt e e et e e e e e e s st e e e e e e e e e abrraeeeeeeeas 65
13.8  DESTIBIIATON e e e e et e e e e s s rraeeeeeeeas 65
13.9  Eficiencia de la energia sSUmMIiNiStrada..........uvuiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiieereeeeeeeerrrreeeereerererrrrrere ... 66
13.10 Sistema de andlisis de pacientes en modo semMiautOMAtICO.......uuvviviiiiiiiiieiiiririieivrrreereveeeeeaeanes 68
13.11  FUNCION ANALISIS ECG ..uiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeesiiiiittee e e s s e sttt et e e e s s s sttt e eeeessssasbbbaaeeeessssnsnarssaaeeeseens 68
13.12  Monitorizacion del ECG......oovueiiiiiiiiee ettt ettt e e e e s s sbare e e e e e s s ssaabbbaaeeeeeens 68
I N T o101 = | T PP PP PP OPPTPPPTO 69
T Ty T = W [o W =Tor- T4 == o] [P PPPPPPPPRt 69
T B = Y T F= I Yot [ == | o] LT PPPPPPPPRE 69
13.16 Bateriainterna de SEGUIIdad ..........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeeeee e eeeeeeeeeeeereseresereeerarerarrererarsrrrarrararrres 70
T A O 1 == Yo Lo T [l o - | (<Y U= PP PPPPPPPRS 70
0 B o oo T =T o T IR <1 o1 TP PPPPPPPPRE 70
13.19 PADS de desfibrilacion .......ooouuiiiiiiiiiiiii e e st e e e e e s 71
13.20  Cable dE ECG...ciiiiiiiiiieeeee ettt ettt e ettt e e e s s et e e e e e et re e e e e e e s e abtraaeeeeeean 71
0 R =T oo Yo Ty I or= 1 == PP PPPPPPPPRt 71
13.22  MOAUIO BIUE-TOOTN ...vviiiieeiiiiiiiiieeee ettt e e s s e e e e e e e s s sebbeeeeeeeessssanbneaaeeeeeeas 71
Cumplimiento de las normas de emisidn electromagnética.............ccccceiiiiii 72
14.1  Orientacidn y declaracidn del fabricante - Emisiones electromagnéticas ..........ccccvvvvvvvvvevevnnnnns 72
14.2  Orientacidn y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética..........ccccvvvvvvvveverennnnnns 72
14.3  Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y moviles y el diSpositivo SAVer ONe...............coooo i 74
SIMBOIOZIA . 75
(0= o 1) 1 Tor- [ol T o 1T PPPR 76
3 A O =T o 1 Tor=To [ X O PP PSPT 76
16.2  IMArCA IIMIQL ettt ettt e e e e e e ettt e e e e e et ettt e e e e e et e ee b e e e e e eeeeean e e eaaenes 78
Garantia de los desfibriladores SAVer ONE SEIIES .....cuiiiiiiicccuiiiiieee et e e e e e e e e e saerreeeeae s 79
R UeY T o T <IN o] o Yo [0 o X3P 80




SAVER
ONE p

1 [INTRODUCCION

1.1 PREFACIO

Gracias por elegir el desfibrilador A.M.I. Italia S.r.l. modelo Saver One P.

Para poder utilizar correctamente el dispositivo es necesario, antes del uso, leer atentamente este manual del usuario.
El manual del usuario del Saver One P contiene las instrucciones para su uso conforme con su funcionamiento y
finalidad. Para un funcionamiento sin errores ( correcto ) y para obtener prestaciones correctas (6ptimas), es
fundamental respetar las prescripciones indicadas en este manual del usuario, para garantizar la seguridad del
paciente, de la persona que auxilia y de terceras personas. Como parte integrante de su desfibrilador, este manual
debe mantenerse cerca del producto en todo momento para poder consultarlo facilmente cuando sea necesario.
NOTA IMPORTANTE: Para garantizar una correcta y rapida trazabilidad del producto y recibir informacién sobre
todas las actualizaciones implementadas, el usuario estd obligado a registrar el dispositivo en la seccion
correspondiente del sitio web de AMI ITALIA www.amiitalia.com.

1.2 USO CONFORME A LAS DISPOSICIONES

El dispositivo Saver One P puede utilizarse exclusivamente si se respetan las condiciones indicadas en este manual del
usuario. Todos los usos distintos a lo prescrito se consideran no conformes a las disposiciones y pueden provocar
dafios a personas y/o cosas. En ese caso A.M.I. Italia S.r.l. declina toda responsabilidad.

1.3  GARANTIA

El dispositivo Saver One P tiene una garantia de 6 (seis)* afios.

Las baterias no recargables SAV-C0903 y SAV-C0904 tienen una garantia de 4 (cuatro)* afios en modo de espera
(suponiendo una prueba de activacion, autocomprobacidn diaria y sin encender el DAE). Esta informacidn se refiere a
baterias nuevas, completamente cargadas y almacenadas a 20°C y 45% de humedad.

*  Para mds informacion consultar el Capitulo 17 “Contrato de garantia para desfibriladores Saver One Series”

1.4  EXCLUSION DE LA RESPONSABILIDAD

Se excluyen los derechos de responsabilidad en caso de dafios a personas o cosas si pueden atribuirse a una de las
causas indicadas:

— Uso del aparato no conforme a las disposiciones.

— Uso y mantenimiento inadecuados (inadecuado) del aparato.

—  Uso del dispositivo y/o de sus accesorios que presenten dafios evidentes o parciales.

— Incumplimiento de las indicaciones presentes en el manual de uso relativas (en relacién a) a precauciones,

funcionamiento, mantenimiento y reparacion del aparato.

— Uso de accesorios y de recambios 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 de control de las piezas sometidas a desgaste.

1.5 INDICACIONES

El Saver One P Unicamente puede utilizarse si el paciente:
— estd inconsciente
— norespiray...
— no hay latido del corazén
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1.6 CONTRAINDICACIONES

El Saver One P no puede utilizarse si el paciente:

— estd en estado de conciencia o...
—  presenta una respiracion normal o...
—  presenta los latidos del corazén

1.7 INFORMACION SOBRE LA VERSION (REVISION)

Este manual del usuario esta provisto (suministrado) de un nimero de versién (revisidn). El nimero de version cambia
cada vez que el manual es (estd) actualizado por modificaciones aportadas al funcionamiento del dispositivo o al
dispositivo mismo. El contenido de este manual del usuario estd sujeto a modificaciones sin previo aviso. Las
informaciones sobre la versién de este manual son las siguientes.

Numero de version: 12.4
Fecha de emision: 06/04/2021

1.8 SIMBOLOGIA DEL MANUAL
En este manual del usuario hay diferentes simbolos que indican las distintas precauciones sobre su uso:

SimMBOLO INDICACION DESCRIPCION

Sefiala un riesgo inmediato para la seguridad de las personas
PELIGRO que comporta incluso la muerte, dafios en el dispositivo o en

sus componentes

ADVERTENCIA accidentes graves a las personas o dafios en el dispositivo o en

@ Sefiala una situacidn o una practica no segura que comporta
sus componentes

1.9 DATOS DE CONTACTO DEL FABRICANTE

Puede contactar con nuestra empresa mediante los siguientes datos:
A.M.L. Italia S.r.l.

SEDE LEGAL
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2
80143 Napoles (NA) Italia

PLANTA DE PRODUCCION EN ITALIA - PRODUCCION, LABORATORIOS, OFICINAS
Via Cupa Reginella, 15/A
80010 Quarto (NA) Italia
Phone: +39 081 806 34 75 - Fax: 39 081 876 47 69

PLANTA DE PRODUCCION EN HUNGRIA - PRODUCCION, LABORATORIOS, OFICINAS
A.M.L. International KFT
K6z0zb u. 5/A
2000 Szentendre (Hungria)
Teléfono: +36 26 302.210

Solicitud de asistencia

Correo electrénico:info@amiitalia.com
Tel.: +39 081 806 05 74
Sitio Web: www.amiitalia.com
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2  INDICACIONES DE SEGURIDAD

Para un uso correcto del desfibrilador Saver One P, los usuarios deben conocer los factores relativos a la seguridad
indicados a continuacion.

Se recomienda leerlos con atencidn.

El desfibrilador Saver One P, individualmente y conectado con sus accesorios estandar y opcionales (originales),
cumple las normativas de seguridad actualmente vigentes y es conforme con las disposiciones de las directivas sobre
los dispositivos médicos.

El aparato y sus accesorios deben considerarse seguros en caso de aplicacién de acuerdo con las disposiciones y si se
respetan las descripciones e indicaciones listadas en este manual del usuario.

A continuacion, se listan las principales precauciones a tener en cuenta para un uso correcto y seguro del
desfibrilador, subdivididas para una consulta sencilla entre indicaciones de peligro, indicaciones de advertencia e
indicaciones de eliminacién.

2.1  INDICACIONES DE PELIGRO A

»  Utilizar el Saver One P de conformidad con lo prescrito en este manual de uso. Leer atentamente estas instrucciones de
uso y, en particular, las indicaciones sobre la seguridad que se indican.
»  De conformidad con las normas IEC (seccidn 3.2), no esta permitido el uso del dispositivo Saver One P o de 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 SAV-C0903 y SAV-C0904. iiRiesgo de explosidn!
Evitar que las baterias entren en contacto con llamas abiertas. No exponer al fuego.
No provocar el cortocircuito de los terminales de las baterias.
En caso de salida de liquidos u olores extrafios de las baterias, mantenerlas alejadas del fuego para prevenir que los
electrdlitos que hayan podido salir se incendien.
Peligro de electrocucién. El dispositivo genera tensiones altas y niveles peligrosos de corriente. No abrir el Saver One P,
no retirar los paneles ni intentar repararlo. El Saver One P no contiene componentes que puedan reparar los usuarios.
Para la reparacidn, el Saver One P debe enviarse a un centro de asistencia técnica autorizado.
> No aplique los electrodos en el pecho del paciente si hay parches de nitroglicerina. Retirar los apdsitos y, solamente
después, colocar los electrodos. En caso contrario existe peligro de provocar una explosion.
> No tocar al paciente y evitar que otras personas entren en contacto con el paciente durante la fase de descarga de
desfibrilacion. Evitar cualquier contacto entre:
e  partes del cuerpo del paciente
e liquidos conductores (como gel, sangre o soluciones de sal de mesa)
e  objetos metdlicos situados alrededor del paciente (como armazén de la cama o dispositivo de estiramiento) que
representan vias involuntarias para la corriente de desfibrilacién.
> Antes de utilizar el dispositivo poner en condiciones de seguridad al paciente, si es necesario, moverlo con cuidado y
colocarlo en un lugar protegido como establecen las directrices internacionales AHA/ERC.
» No sumergir ninguna parte del Saver One P, sus componentes o accesorios en agua u otros liquidos.
> No permitir la penetracion de liquidos en el Saver One P, sus componentes o accesorios. Evitar verter liquidos en el
dispositivo y sus accesorios. En caso contrario, se pueden provocar dafios o crear riesgos de incendios o electrocucién. No
esterilizar el Saver One P o sus accesorios.

YV VY
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2.2 INDICACIONES DE ADVERTENCIA

»  Evitar la formacidn de burbujas de aire entre la piel y los parches o PADS de desfibrilacion. La formacidn de burbujas de
aire durante la desfibrilacion puede provocar quemaduras graves en la epidermis del paciente. Para evitar la formacion
de burbujas de aire, comprobar que los electrodos se adhieran completamente a la piel. No utilizar electrodos con el gel
seco, comprobar la fecha de caducidad antes del uso.

» No retardar la terapia en caso de pacientes con marcapasos implantado y realizar un intento de desfibrilacion si el
paciente ha perdido el conocimiento y no respira o no respira normalmente. El Saver One P estd provisto de un sistema
de deteccién de marcapasos que permite ignorar la sefial emitida por este ultimo, con algunos tipos de marcapasos, el
Saver One P sin embargo, desaconsejar una descarga de desfibrilacién.

Durante la colocacién de los electrodos:
* No colocar los electrodos directamente en un dispositivo implantado.
e Colocar los electrodos a al menos 2,54 cm (1 pulgada) de cualquier dispositivo implantado

» Las interferencias RF (radiofrecuencia), provocadas por dispositivos como teléfonos mdviles y radio transmisor y
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receptor, pueden provocar un funcionamiento incorrecto del Saver One P. El Saver One P debe mantenerse a al menos
(por lo menos) 2 metros de distancia de dichos dispositivos RF, como se indica en las normas IEC/EN 61000-4-3.
Mantener a una distancia de seguridad de otras fuentes de energia terapéuticas y diagndsticas (por ej. diatermia,
cirugia de alta frecuencia, tomografia magnética).

»  Utilizar el Saver One P Gnicamente si se ha asistido a un curso de formacién BLS-D o ALS-D.

»  Antes de utilizar el dispositivo comprobar que no presente dafios evidentes.

» Lainterfaz de rayos infrarrojos emite radiaciones dpticamente invisibles. El diodo de emisidn respeta la IEC/EN 60825-1
Clase 1 "Eye Save".

»  No utilice los PADs de desfibrilacién pediatricos (SAV-C0016) en pacientes adultos (mayores de 8 afios y que pesen mas
de 25Kg).Utilizando los PADs de desfibrilacion pediatricos el Saver One P (Ref: SVP-B0006, SVP-B0007) cambia
automaticamente al modo pediatrico, reduciendo la energia maxima entregable a 50J.

»  No utilice PADs desfibriladores universales cara a cara SAV-C0599 en modo pediatrico en pacientes adultos (mayores de
8 afios y mas de 25 kg). Al configurar el modo pediatrico en el menu, Saver One P(Ref. SVP-B0006-U, SVP-B0006-U-Q,
SVP-B0007-U, SVP-B0007-U-Q) cambia al modo pediatrico, reduciendo la energia maxima entregable a 50).

» Disponer los cables del paciente de una manera tal que se reduzca la posibilidad de enrollamiento o de estrangulacién
del paciente.

» En el hogar, mantener el desfibrilador fuera del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

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

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

ADVERTENCIA

» No permita que los electrodos de desfibrilacion toquen o entren en contacto con electrodos de ECG, almohadillas,
parches transdérmicos, etc., ya que esto puede causar arcos eléctricos y quemaduras al paciente durante la
desfibrilacién. Si lo hace, puede producirse un arco eléctrico y quemaduras en el paciente durante la desfibrilacion, e
incluso una fuga de corriente.

»  Colocar los PADS de desfibrilacidn de la manera indicada en este manual de uso y en la caja.

»  No utilizar los PADS de desfibrilacidn si el gel se ha extraido del soporte o si esta rasgado, partido o seco

> Sise han observado dafios, no poner en funcionamiento el Saver One P bajo ningln concepto.

>  Antes de utilizar el dispositivo retirar los objetos metalicos del cuerpo del paciente (incluidos collares, pulseras, etc.)

>  No utilizar PADS de desfibrilacion distintas de las suministradas por el fabricante. En caso contrario, el desfibrilador
podria efectuar interpretaciones falsas.

> No utilizar los PADS de desfibrilacidn si presentan dafios, incluso parciales.

> No utilice los PAD de desfibrilacion si ha pasado la fecha de caducidad.

> Al aplicar el cable de ECG SAV-C0017, aseglrese de que no entre en contacto con ningin elemento conductor.
Compruebe que todos los electrodos de ECG estan correctamente colocados en el paciente.

> Notoque al paciente ni a los PADs durante el analisis del ritmo cardiaco.

> El desplazamiento o el traslado del paciente durante el analisis del ritmo cardiaco efectuado por el dispositivo pueden
Ilevar a un diagndstico erréneo o no inmediato. Durante la fase de andlisis del ritmo cardiaco, reducir al minimo los
desplazamientos. Si el uso del dispositivo se efectia en una ambulancia en movimiento, detener el vehiculo y volver a
arrancar Unicamente después de suministrar la descarga.

> Para poder utilizar el Saver One P, es necesario haber asistido a un curso de formacidén sobre reanimacidn
cardiopulmonar basico o avanzado con uso del desfibrilador (curso BLS-D o ALS-D).

»  Evite usar PADs de desfibrilacion adultos (SAV-C0846) en nifios (de edad entre 1-8 afios o de peso entre 8-25kg), en este
caso el Saver One P (Ref. SVP-B0006, SVP-B0007) no reduce automaticamente la energia maxima distribuible a 50) y
por lo tanto puede convertirse en potencialmente peligrosa para el paciente pediatrico.

> Evite utilizar los PADs universales de desfibrilacion Face to Face SAV-C0599 en modo adulto en nifios (de 1 a 8 afios o de
8 a 25 kg). De hecho en modo adulto el Saver One P (Ref. VP-B0006-U, SVP-B0006-U-Q, SVP-B0007-U, SVP-B0007-U-Q)
no reduce automaticamente la energia maxima entregable a 50J) y, por lo tanto, puede llegar a ser potencialmente
peligrosa para el paciente pedidtrico, por lo tanto, ajuste el modo pediatrico correctamente desde el menu si es
necesario.

»  Sies necesario, antes de aplicar los PADS de desfibrilacion, secar el térax del paciente y eliminar el vello superfluo

» No someter el Saver One P, sus accesorios y sus componentes a caidas y/o impactos fuertes.

»  No utilizar accesorios y/o componentes dafiados, en caso contrario, se puede provocar un funcionamiento incorrecto
del dispositivo.

»  Utilizar exclusivamente accesorios y/o piezas de recambio originales.

»  Evitar la manipulacidn excesivamente agresiva del dispositivo, sus accesorios o sus componentes para evitar posibles
dafios. Inspeccionar todo el sistema periédicamente.

»  Efectuar las operaciones de desinfeccion del dispositivo respetando las normas indicadas en el apartado 12.3 y, en
todos los casos, comprobar siempre que el dispositivo esté apagado, con la bateria extraida y los PADS no conectadas.

» Los PADS de desfibrilaciéon son desechables, deben utilizarse en un solo paciente. No reutilizar los PADS de
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desfibrilaciéon; desecharlas después del uso y sustituirlas por un nuevo par.

Los PADS de desfibrilacion no son estériles ni pueden esterilizarse.

El suministro intenso o prolongado de reanimacion cardiopulmonar con los electrodos de desfibrilacion aplicados en el
paciente puede dafiar los electrodos. Sustituirlos si estan dafiados a causa del uso o la manipulacion.

El mantenimiento no adecuado puede dafiar el Saver One P o provocar su funcionamiento incorrecto. Respetar lo
descrito en este Manual de uso.

Utilice las pilas no recargables SAV-C0903 y SAV-C0904 de A.M.l. ltalia S.r.l. que no hayan llegado a la fecha de
vencimiento indicada.

Recargar la bateria recargable Li-ion (SAV-C0011) al menos una vez cada 4 (cuatro) meses para permitir su perfecto
funcionamiento y ampliar su duracién.

Las baterias recargables de iones de litio modelo (SAV-C0011) deben cargarse utilizando Unicamente el cargador
modelo CBACCS1 (SAV-C0012) de A.M.I. Italia S.r.l., de lo contrario las baterias podrian resultar dafiadas.

Extraer las baterias del dispositivo Unicamente después de que pasen 5 segundos desde su apagado. En caso contrario
se pueden dafiar gravemente el dispositivo y la bateria.

El Saver One P, sus partes y accesorios no son estériles ni esterilizables.

No exponer el Saver One P, sus componentes o accesorios a la luz directa o temperaturas elevadas.

El cargador de baterias CBACCS1 (SAV-C0012) debe utilizarse sélo con alimentador de la empresa Meanwell modelo
GS40A15-P1) (SAV-C0013) suministrado por la empresa A.M.I. Italia S.r.l. El uso de alimentadores diferentes podria
comprometer el correcto funcionamiento del cargador de baterias y dafiar las baterias recargables modelo (SAV-
C0011).

Para salvaguardar la duracion de la bateria (SAV-C0903 /SAV-C0904) y garantizar pruebas diarias automaticas se
aconseja, después de haberla instalado, no quitarla, al no ser que sea para su sustitucion.

La extraccidn de la bateria del dispositivo y su posterior insercion, supone un autotest completo del DEA que implica un
consumo no despreciable de la propia bateria. Ademas, si la bateria no se enganchara correctamente podria dafiarse.
Todos los productos, datos de productos y especificaciones estan sujetos a cambios para mejorar la fiabilidad, la
funcionalidad, el disefio u otros aspectos.

2.3  ADVERTENCIAS PARA EL USO EN LA MONITORIZACION DEL ECG

La monitorizacidn basada en la pantalla para identificar un ritmo de ECG es una ayuda importante para el uso especifico
del dispositivo, es decir, la deteccion de un ritmo desfibrilable y la posterior decisiéon de administrar una descarga
terapéutica. La modalidad de monitorizacion esta pensada para aquellos entornos o condiciones de rescate en los que los
operadores experimentados, o bajo direccion médica especializada, pueden tener la ventaja de evaluar a los pacientes
con alto riesgo de sufrir un evento cardiaco y, por tanto, con riesgo de muerte. Al cambiar el funcionamiento del
desfibrilador del modo de andlisis al modo de monitorizacién, el dispositivo sigue analizando el ECG del paciente vy, si se
detecta un ritmo potencialmente desfibrilable, el operador puede volver al modo de desfibrilacion y preparar el alta. En
cualquier caso, no utilice el dispositivo en modo "Monitorizacion de ECG" en entornos como quiréfanos o unidades de
cuidados intensivos y, por tanto, con equipos médicos tipicos de dichos entornos (como un bisturi eléctrico). Ademas,
debido a su uso previsto, el dispositivo no garantiza un rendimiento de visualizacion totalmente adecuado en presencia
de pacientes con marcapasos.

Utilice el aparato sélo con los accesorios (cables de paciente, electrodos, clips adhesivos) suministrados por AMI Italia
siguiendo las instrucciones de este manual para su aplicacién.

Procure que las partes conductoras de los electrodos no entren en contacto con otras partes conductoras, incluida la
tierra.

Como precaucion, si hay un desfibrilador conectado al paciente con el que se puede administrar una descarga de
desfibrilacion, evite tocar al paciente mientras esté sometido a la monitorizacion del ECG y, para proporcionar la
proteccidn necesaria, utilice Unicamente los accesorios (cables del paciente, electrodos, clips adhesivos) suministrados
por AMI Italia y enumerados en este manual.

En presencia de pacientes con marcapasos, el cdlculo de la frecuencia cardiaca podria contar los impulsos del marcapasos
incluso en caso de parada cardiaca o de ciertas arritmias. Si este es el caso, no confie completamente en las alarmas de
recuento de latidos. Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo vigilancia continua y respete las indicaciones de este
manual sobre la capacidad de rechazo del pulso del marcapasos de este dispositivo.

Para los pacientes con marcapasos, los valores de los pardmetros presentados por el dispositivo pueden no ser
suficientemente precisos. En estos casos, no deben utilizarse para sacar conclusiones médicas.

El dispositivo es capaz de reconocer y gestionar adecuadamente las ondas T hasta una amplitud maxima de 1 mV.

Para controlar si los electrodos se han aplicado al paciente, el dispositivo inyecta una corriente sinusoidal de Ipp=0,5mA y
f=25,2 KHz.

La frecuencia de los complejos QRS se calcula haciendo una media aritmética de 3 intervalos consecutivos (4 complejos
QRS) y el valor mostrado en la pantalla se actualiza cada segundo.

Los retrasos en la determinacion de las condiciones de alarma para el modo de monitorizacién estdn contenidos en 5
segundos, excepto para las alarmas de LOW FREQUENCY (FRECUENCIA BAJA) y ASYSTOLE (ASISTOLO), para las que el
retraso de la alarma se mantiene en 10 segundos. En este caso, en condiciones de limite inferior (30bpm), transcurren 2
segundos entre dos latidos consecutivos, y dado que el algoritmo de deteccidon de QRS requiere 4 complejos, el tiempo
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necesario para detectar una condicion de alarma de LF (FRECUENCIA BAJA) es superior a 6 segundos. En el caso de la
sefializacion ASYSTOLE, al tener que descartar primero que no se trata de una condicion LF y luego confirmar que es
ASYSTOLE, el tiempo de sefializacién es unos 2 segundos mas largo que el anterior (unos 8 segundos).

El dispositivo tarda menos de 3 segundos en pasar de 80 Ipm a 120 lpm y viceversa.

El dispositivo tarda menos de 3 segundos en cambiar de 80 a 40 Ipm y viceversa.

Para las dos formas de onda de taquicardia ventricular rapida: 195 bpm @ Vpp=2mV, 1mV, 4mV y 206 bpm@ Vpp=1mV,
0,5mV, 2mV, el dispositivo sefiala la condicién de alarma en 5 segundos.

En caso de alarma, el sonido emitido se compone de al menos 4 frecuencias diferentes para que pueda ser escuchado
incluso por personas con una audicidn parcial. Al mismo tiempo, se muestran en la pantalla los iconos y las descripciones
relativas al estado de alarma detectado.

El dispositivo proporciona 35 horas de monitorizacién continua con una bateria nueva y completamente cargada.

2.4 INDICACIONES DE ELIMINACION E

El Saver One P,, sus componentes y accesorios no deben eliminarse con otros residuos domésticos dentro de la Union
Europea. Para prevenir posibles dafios en el medio ambiente o en la salud de las personas provocados por una
eliminacidn incorrecta de los residuos, reciclar de manera responsable este producto, para promover también un uso
sostenible de los recursos. Para deshacerse del producto usado acudir a los centros de recogida de residuos especificos
o entregarlo al distribuidor de zona. De esta forma se podra efectuar un reciclaje seguro para el medio ambiente.
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3  DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

3.1 INFORMACIONES SOBRE EL DISPOSITIVO

El Saver One P es un desfibrilador externo profesional denominado DUAL-MODE porque es capaz de funcionar en dos
modos de desfibrilacion: Modo semiautomdtico y modo manual (sincrono y asincrono).

Su uso esta indicado para el personal médico, pero al poder funcionar en modo semiautomatico también puede ser
utilizado por el personal sanitario profesional. En modo semiautomatico es capaz de medir y analizar
automaticamente el ritmo cardiaco de la victima y puede suministrar una o varias descargas de desfibrilacion si se
observa una fibrilacién ventricular o una taquicardia ventricular (monomorfica o polimérfica con latido 2180). En el
modo manual, todas las etapas del tratamiento se realizan manualmente a criterio y decisién del médico. La energia
se suministra mediante una descarga eléctrica de tipo bifdsica truncada exponencial (B.T.E.) capaz de adaptarse
automaticamente a la impedancia toracica del paciente. El Saver One P esta disponible en las siguientes versiones:

Saver One P 200J (SVP-B0006) - Energia maxima entregable de 200) opcional. Estandar

Saver One P 360J(SVP-B0007) - Energia maxima entregable de 360J opcional. Estandar

Saver One P 200J (SVP-B0006-U) - Energia maxima entregable de 200J opcional. PADs Univer. Face to Face (Cara a cara)
Saver One P 360J (SVP-B0007-U) - Energia maxima entregable de 360J opcional. PADs Univer. Face to Face (Cara a cara)
Saver One P 200J (SVP-B0006-Q) - Energia maxima entregable de 200J opcional. Q-CPR

Saver One P 360J (SVP-B0007-Q) - Energia maxima entregable de 360J opcional. Q-CPR

Saver One P 200J (SVP-B0006-U-Q) - Energia maxima entregable de 200J opcional. PADs Univer. Face to Face (Cara a cara)
y Q-CPR

Saver One P 360J (SVP-B0007-U-Q) - Energia maxima entregable de 360J opcional. PADs Univer. Face to Face (Cara a cara)
y Q-CPR

Se puede utilizar con los siguientes tipos de baterias:

e SAV-C0903 - Bateria no recargable - no requiere mantenimiento, garantizada para funcionar en modo de
espera durante 4 afios o realizar un elevado niumero de descargas

e SAV-C0904- Bateria no recargable - no requiere mantenimiento esta garantizada para funcionar en modo de
espera durante 4 afios o hacer un alto numero de descargas

e SAV-C0011 - Bateria recargable - indicada para utilizar intensamente el desfibrilador

El aparato estd equipado con una gran pantalla LCD en color de 5,7 pulgadas que permite ver toda la informacién
relacionada con el tratamiento y su estado funcional. El Saver One P, también dispone de un modo que permite la
monitorizacion del ECG del paciente mediante un cable especial de ECG de 2 polos (SAV-C0017) con deteccién de 1
derivacion (1) o directamente desde los PAD.

El dispositivo permite grabar los datos del auxilio en la tarjeta de memoria SD para poder visualizarlos en un PC o
imprimirlos directamente en la impresora Martel MCP7830 (funcién opcional). Durante la fase de no utilizacién, si la
bateria estd instalada, el dispositivo realiza autocomprobaciones diarias para comprobar su estado de
funcionamiento, con el fin de garantizar su utilizacion cuando sea necesario. En el teclado del dispositivo hay una
minipantalla LCD y un LED bicolor (rojo/verde) mediante los cuales es posible comprobar el resultado de las pruebas
de funcionamiento y conocer el estado de funcionamiento de dispositivo, aunque esté apagado (modalidad de stand-

by).
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CLASIFICACIONES

El desfibrilador Saver One P esta clasificado de la siguiente manera:

Codigo UMDNS 11132
Cédigo GMDN 17882
Cdédigo CND 7212030502

Numero de repertorio RDM

114299 /1536326

Cddigo CIVAB

DEF02

Clase de pertenencia segun la Directiva 2007/47/CE

Ilb

Tipo de proteccion ante descarga eléctrica

Alimentado internamente

Tipo de aislamiento del paciente

BF
CF (sélo para el cable de ECG)

Grado de proteccidn contra la penetracién de liquidos

IPx4

Grado de proteccidn contra la penetracion de polvo

IP5x

Grado de seguridad en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire, oxigeno o protéxido de nitrégeno

No protegido

Método de esterilizaciéon o desinfeccion recomendada por el
proveedor

Ver. Apartado 12.3

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo
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4  DESCRIPCION DE LOS DETALLES DEL DISPOSITIVO

4.1 ESTRUCTURA GENERAL DEL DISPOSITIVO

Figura 1

Num.

Descripcion

Compartimento para conector PADS o cable ECG

Micréfono para registros ambientales

Minipantalla de estado

Asa de transporte

Bateria (extraible)

Pantalla TFT en color

Puerto IrDA (sélo mantenimiento)

Teclado con botones

OO N UNRIWIN (-

Altavoz

12

Figura 2

Num. | Descripcion

10 Puerto USB

11 Contactos de la bateria

12 Introduccidn tarjeta SD

13 Compartimento para tarjeta SD de
memoria

14 Junta

SAVER
ONE p
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La mini pantalla esta disefiada para informar al usuario sobre el estado funcional del dispositivo y su bateria incluso

4.2

PULSADORES (BOTONES), ICONOS E INDICADORES

4
5
6
Figura 3
Num. | Funcion Num. | Funcién
Boton de navegacion ARRIBA Mmlrfantalla de estado
1 . . , 6 Permite comprobar el estado de
Se desplaza hacia arriba en el menu . . . .
funcionamiento del dispositivo
Tecla de navegacion ENTER Boton de desarme
2 Permite entrar en el menu y confirmar la 7 Permite desarmar el dispositivo en modo
seleccion realizada manual
L. Botdn de seleccion de energia
Tecla de navegaciéon ABAJO . ! . g .
3 . . . 8 Permite seleccionar la energia a
Desplaza el menu hacia abajo .
suministrar en modo manual
Led de control .
. . . Boton de carga
Led luminoso (rojo/verde) que permite . . .
4 o : 9 Permite cargar el dispositivo en modo
verificar el estado funcional del
. e manual
dispositivo
Pulsador de descarga
5 Pulsador ON/OFF 10 Con ledes luminosos permite suministrar

Permite encender o apagar el dispositivo

una descarga de desfibrilacion si esta
indicada

4.3  MINIPANTALLA DE ESTADO

cuando el dispositivo esta apagado (modo de espera).

o/ [

+—2

Num. | Descripcion
1 Estado funcional del dispositivo
2 Nivel de bateria restante
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4.4 PANTALLATFT EN COLOR
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Figura 4
Num. | Descripcion Num. | Descripcion
Indica el modo OPERATIVO
DAE desfibrilador automatico =
externo: AED MODE 9 Indica el nimero de FV y/o TV detectados por el
Desfibrilacién semiautomatica dispositivo
ASINCRONO:
1 Desfibrilacién manual ASYNC
asincrona
MONITORIZACION: D ECG
Monitorizacion del ECG
SINCRONICO: 10 Indica la duracién de auxilio
Desfibrilacién manual SYNC
sincronizada
Indica el tipo de paciente a tratar y la relacion
Compresiones/Insuflaciones: Indica que no se debe tocar al paciente durante ciertas
2 11 .
Adulto 30:2 operaciones
Pediatrico 30:2 0 15:2
3 Indica la frecuencia cardiaca del paciente 12 Indica Ia”id.entific.acié.rl] del pico .:‘R" para la descarga en
el modo "Sincronizacién manual
4 Indica la impedancia toracica medida del paciente 13 Energia que se carga y se entrega posteriormente
5 Barra de carga progresiva 14 Trazado del ECG del paciente
6 Indica el nivel restante de la memoria de la tarjeta SD 15 Comando de texto que indica la operacién a realizar
7 Indica el nivel de bateria restante 16 Indica si el micréfono para la grabacion estd activo
8 Indica el nimero de descargas efectuadas 17 Indica la fecha y la hora actuales
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4.5 ACCESORIOS ESTANDAR Y OPCIONALES DEL DISPOSITIVO

El desfibrilador Saver One P se suministra con los siguientes accesorios estandar:

Cédigo Imagen Cantidad Descripcion
SVP-B0006
SVP-B0006-U
SVP-B0006-Q Saver One P 200
SVP-B0006-U-Q 1 Unidad
SVP-B0007 (Versidon 200J o 360))
SVP-B0007-U
SVP-B0007-Q Saver One P 360)
SVP-B0007-U-Q
PADs preconectados para adultos
SAV-C0846 1 Unidad sélo para los modelos estandar
(sin la opcidn -U)
SAV-C0904 1 Unidad Bateria .no recargable
Li-MnO,
SAV-C0916 1 Unidad Bolsa para transporte
SAV-C1005-HU 1 Unidad Guia del usuario
= w PADs universales Face to Face
SAV-C0599 /‘ = 1 Unidad (c,ara a cara) preconectados
« ) (sélo para los modelos con la
opcién -U)
Sensor Q-CPR
SMT-C14034 -f@ 1 Unidad (sélo para los modelos con la
L opcién -Q)
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Se indican a continuacién los accesorios opcionales del Saver One P que pueden adquirirse por separado:
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Cédigo Cantidad Descripcion
Bateria no recargable
SAV-C0903 1 Unidad Li-SOCl,
SAV-C0011 1 Unidad Bateria recargable Li-ion
SAV-C0012 1 Unidad CBACCS1 Cargador de bateria
SAV-C0013 1 Unidad GS40A15-P1) Alimentador
1 CBACCS1 Cargador de
bateria
SAV-C0014 . N.01 Fuente de alimentacion
1 Unidad P66A-3P2JA
(Formada por 3 articulos)
1 Cable de alimentacién
PADs para nifio
s6lo para los modelos
- 1 . .
SAV-C0016 1 Unidad estandar
(sin la opcidn -U)
SAV-C0017 1 Unidad Cable de ECG de 2 vias
SAV-C0019 1 Unidad CD-ROM Saver View Express
SAV-C0907 1 Unidad SD Card
Impresora térmica MARTEL
SAV-C1070 5 1 Unidad MCP7830
Lector tarjeta de memoria
SAV-C0027 .
< 1 Unidad para ordenador
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5 COMPONENTES Y ACCESORIOS DEL SAVER ONE P

5.1 BATERIAS

El desfibrilador Saver One P puede funcionar con dos tipos diferentes de bateria:

e  (SAV-C0903) Bateria no recargable

e  (SAV-C0904) Bateria no recargable

e (SAV-C0011) Bateria recargable
Para los dispositivos Saver One D y Saver One P, considerando el mayor consumo debido a la presencia de la pantalla
TFT, AMIITALIA recomienda el uso de la bateria recargable SAV-C0011 (en combinacién con la estacién de recarga
SAV-C0014) en lugar de la bateria desechable SAV-C0903/SAV-C0904.

5.1.1 Baterias no recargables SAV-C0903 (Li-SOCIl;) y SAV-C0904 (Li-MnQO,)

Las baterias no recargables (SAV-C0903, basadas en la tecnologia Li-SOCl,, o SAV-C0904, basadas en la tecnologia Li-
MnO;) se suministran completamente cargadas y listas para su uso. Han sido disefiadas para tener una gran
autonomia y no necesitar mantenimiento.

Figura 5

La bateria no recargable del Saver One P en modalidad Standby tiene una duracidn estimada de 4 (cuatro) afios
suponiendo una prueba de activacion de la bateria, autopruebas diarias sin ningliin encendido del DAE. Ambos son
capaces de realizar un elevado numero de descargas que varia segun la version del dispositivo:

Saver One P Estdandar 200) 250 ciclos de auxilio completos (descargas a 200 J y RCP)
Saver One P Potencia 360) 160 ciclos de auxilio completos (descargas a 360J. y RCP)

Si el nivel de carga residual de la bateria es bajo, el Saver One P informa al usuario mediante mensajes sonoros y visuales.
El Saver One P dara un aviso previo de bateria agotandose cuando el nivel es <5% (AVISO) y un aviso de bateria
descargada cuando el nivel es £ 1% (ALARMA).

AVISO: Nivel de capacidad residual de la Bateria igual o inferior al 5%.
Este aviso sélo se proporcionard en modalidad Operativa como se indica en el apartado 7.1.
Con la bateria al 5%, el Saver One P permite efectuar unas 14 descargas o 40 dias de stand-by

ALARMA: Nivel de capacidad residual de la Bateria igual o inferior al 1%.

Este aviso se proporcionard tanto en Stand-by como en modalidad operativa, como se indica en el
apartado 7.1.

Con un 1% de bateria, el Saver One Prealiza aproximadamente 7 descargas o 20 dias de tiempo de
stand-by

En este estado, no se recomienda utilizar el aparato: sustituya

la bateria.

iiATENCION!!

Para salvaguardar la duracion de la bateria (SAV-C0903 /SAV-C0904) y garantizar pruebas diarias automaticas se
aconseja, después de haberla instalado, no quitarla del dispositivo, a no ser que sea para su sustitucion.

La extraccion de la bateria del dispositivo y su posterior insercion, conlleva un autotest completo del DAE que
implica un consumo no despreciable de la capacidad de la propia bateria.

Ademas, si la bateria no se enganchara correctamente podria daiarse.
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5.1.2  Bateria recargable SAV-C0011 (Li ion)

La bateria recargable con tecnologia Li-ion (SAV-C0011) del Saver One P esta indicada para aquellos que utilizan de
manera intensiva el desfibrilador. Al poder recargarse, permite a los operadores reducir los costes de gestién y
garantizar un nimero mayor de intervenciones.

SAV-C0011 ) Figura 6

La bateria recargable del Saver One puede recargarse utilizando exclusivamente el cargador de baterias dedicado
(SAV- C0012) con accesorios relativos suministrados por A.M.l. Italia S.r.l. La bateria permite efectuar un elevado
numero de descargas que varia en funcién de la versién del Saver One que posea:

Saver One P Esténdar 200J normalmente 200 descargas continuas
Saver One P Potencia 360J normalmente 110 descargas continuas

Si el nivel de carga residual de la bateria es bajo, el Saver One P informa al usuario mediante mensajes sonoros y
visuales.

El Saver One P dara un aviso previo de bateria agotandose cuando el nivel es <5% (AVISO) y un aviso de bateria
descargada cuando el nivel es £ 1% (ALARMA)

AVISO: Nivel de capacidad residual de la Bateria igual o inferior al 5%.
Este aviso sélo se proporcionara en modalidad Operativa como se indica en el apartado 7.1.
Con la bateria al 5%, el Saver One P permite efectuar unas 14 descargas o 40 dias de stand-by

ALARMA: Nivel de capacidad residual de la Bateria al 1%

Este aviso se proporcionard tanto en Stand-by como en modalidad operativa, como se indica en el
apartado 7.1.

Con la bateria al 1% el Saver One P permite efectuar unas 7 descargas o 20 dias de stand-by

En este estado no se recomienda utilizar el aparato: sustituya la bateria.

Se recomienda sustituir estas baterias cada 2 afios o después de haber realizado un niumero de descargas superior a
300 (el que se dé primero).

5.1.3 Sugerencias para un mantenimiento correcto de la bateria SAV-C0011

A.M.I Italia recomienda que las baterias SAV-C0011 dejadas en "fase de almacenamiento" sean recargadas
completamente al menos cada 4 meses después de la recepcion de las mercancias y que sean recargadas
regularmente cada 4 meses cuando estén conectadas al dispositivo "listo para el uso" para evitar que se descarguen
completamente y para mantener la maxima duracion de la bateria. La tecnologia del paquete de baterias y los
madulos ofrecidos tienen la finalidad de garantizar una larga duracion, pero requieren un mantenimiento correcto; el
incumplimiento de estos requisitos comportard un deterioro prematuro de la bateria, que no estara cubierto por la
garantia.

Para la sustitucidn en garantia las baterias deben devolverse al distribuidor/concesionario original.
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5.1.4 Introduccién y extraccion de las baterias

Para poder funcionar, el Saver One P necesita la introduccién de una bateria. Se indican a continuacion las
instrucciones detalladas para instalar correctamente las baterias (recargables o no recargables) en el Saver One P.

Figura 7 Figura 8

e Colocar el aparato de lado como se muestra en la figura (7)

e Sujetar firmemente el dispositivo con la mano izquierda como se muestra en la figura (7)

e Introducir la bateria como se muestra en la figura (7) siguiendo la direccién de la flecha haciendo que
coincida perfectamente con el punto indicado por el circulo

e Empujar la bateria como se muestra en la figura (8) siguiendo la direccién de la flecha, hasta oir un clic que
confirme su correcta introduccién

Seguir las instrucciones indicadas a continuacidn para extraer la bateria del dispositivo:

Figura 9
Figura 10

Colocar el dispositivo como se muestra en la figura (9)

Sujetar firmemente el dispositivo con la mano izquierda como se muestra en la figura (9)

Utilizando dos dedos de la mano derecha, presionar en el gancho indicado por el circulo en la figura (9)
Al mismo tiempo, tirar de la bateria en el sentido indicado por la flecha en la figura (10)

5.2  ESTACION DE RECARGA PARA BATERIAS RECARGABLES

La estacidn de carga (SAV-C0014) permite cargar las baterias recargables con tecnologia de iones de litio modelo (SAV-
C0011) de la Saver One P. La estacion de carga consta de las siguientes partes:

e  Cargador de baterias (SAV-C0012) figura (11)
e Alimentador/Adaptador AC/DC modelo GS40A15-P1J (SAV-C0013) figura (12)
e (Cable de alimentacién con enchufe tripolar italiano (SAV-C0366) figura (13)

oo & e°

Figura 11 Figura 12 Figura 13

22



SAVER
ONE p

5.2.1 Estructura del cargador de baterias

3
1
2
Figura 14
Num. Descripcion Funcion
1 Led de recarga Indica el nivel de carga de la bateria o el estado de funcio
namiento del cargador de baterias
2 Alimentacion Entrada para conector del alimentador 12V, 5 A
3 Contactos Contactos para intercambio de energia entre cargador y
bateria bateria

El cargador de baterias (SAV-C0012) debe utilizarse exclusivamente con la fuente de alimentacién/adaptador AC/DC
suministrado por A.M.L. Italia S.r.I. modelo GS40A15-P1J de Meanwell (SAV-C0013).

El cargador de baterias (SAV-C0012) y el alimentador relativo (SAV-C0013) no cuentan con el certificado del organismo
notificado IMQ, por lo tanto, no entran en el certificado CE nim.1104/MDD. Ademas, dichos dispositivos no disponen
del marcado IMQ, por lo tanto, no se indican en el certificado num. CA10.00185.

5.2.2 Procedimiento de recarga

Colocar el cargador de baterias en una superficie perfectamente horizontal y bien fijada al suelo
Conectar el alimentador (SAV-C0013) al cargador de baterias y, a continuacion, a la toma de corriente

El led del cargador de baterias parpadeara de color verde, indicando que esta preparado para efectuar la carga
Introducir la bateria en el cargador de baterias como se indica en la figura (15)

OO w>

Figura 15

La estacidn de carga permite recargar solo las baterias recargables de iones de litio originales (SAV-C0011) de A.M.I.
Italia S.r.l.. El tiempo de recarga es de unas 2,5 horas, pero podria aumentar en el caso de baterias que hayan sufrido
ciclos de recarga superiores al indicado. El cargador de baterias CBACCS1 esta provisto de un led de control que indica
tanto su estado de funcionamiento como el nivel de carga de la bateria, si estuviera introducida. Se indica a
continuacién un esquema que permite identificar la codificacion del led de control:

INDICADOR ROJO VERDE
FIJO La bateria no funciona Carga de la bateria completada
Bateria Bateria Bateria en carga
introducida Cargador de baterias | introducida &
INTERMITENTE , . p ”
Bateria no averiado Bateria no Cargador de baterias en espera
introducida introducida de introduccién de la bateria

En la fase de recarga, el led de control del cargador de baterias parpadeara de color verde con frecuencia distinta en
funcidén del nivel de recarga, hasta su carga completa indicada por el led de control con luz verde FIJA.

Nivel de recarga 0% 25% | 50% | 75% 100%
Numero parpadeos consecutivos 1 2 3 4 Fijo
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5.3 PADS DE DESFIBRILACION

El Saver One P permite el uso de los siguientes PADs de desfibrilacidén segln el paciente a tratar y seglin el modelo de
dispositivo:

e  PADs de desfibrilacion para adultos modelo SAV-C0846 (sélo para los modelos SVP-B0006 y SVP-B0007)

e PADs de desfibrilacion infantil modelo SAV-C0016 (sélo para los modelos SVP-B0006 y SVP-B0007)

e  PADs de desfibrilacion universal cara a cara para adultos/pediatria (edad >1 afio) modelo SAV-C0599 (s6lo
para modelos con seleccidn de paciente SVP-B0006-U, SVP-B0006-U-Q, SVP-B0007-U,
SVP-B0007-U-Q

5.3.1 PADS de desfibrilacion para adultos SAV-C0846

Los PADS de desfibrilacién SAV-C0846 son de tipo desechable con gel.

Deben utilizarse en pacientes adultos (edad >8 afios o peso >25 kg). Los PADS de desfibrilacién se suministran en
bolsas individuales selladas en las que se indica la fecha de caducidad (normalmente 30 meses). En la fecha de
vencimiento, los

Los PAD deben ser sustituidos aunque no se utilicen.

Los PADS SAV-C0846 se caracterizan por la presencia del cable y del conector de los PADS fuera de la bolsa sellada. Se
ha adoptado esta solucidén para agilizar mas la colocacidon de los PADS evitando tener que introducir el conector

durante las fases del auxilio.
7
i i; SAV-C0846 (standard)
\

Para mds informacién sobre la colocacidn de los PADS de desfibrilacion, consultar el apartado correspondiente

S

5.3.2 PADS para nifios SAV-C0016

Los PADS de desfibrilacion SAV-C0016 son de tipo desechable con gel.

Deben utilizarse exclusivamente en pacientes pediatricos (edad < 8 aiios o peso <25 kg). Los PADS de desfibrilacidn se
suministran en bolsas individuales selladas en las que se indica la fecha de caducidad (normalmente 30 meses). En la
fecha de caducidad los PADS deben ser sustituidos, también aunque no se hayan utilizado.

El cable, el conector y el adaptador de los PADs estan dentro de la bolsa sellada.

&

SAV-C0016
J

Los PADS SAV-C0016 permiten distribuir descargas en pacientes pediatricos con nivel de energia maxima de 50) como
disponen directrices internacionales.
Para mds informacidn sobre la colocacion de los PADS de desfibrilacion, consultar el apartado correspondiente
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5.3.3 PADs de Desfibrilador Universal Face-to-Face SAV-C0599

Los PAD universales de desfibrilacién Face-to-Face son de un solo uso y estan precintados.

Debe utilizarse en pacientes adultos/pediatricos (edad >1 aiio). Los PADS de desfibrilacién se suministran en bolsas
individuales selladas en las que se indica la fecha de caducidad (normalmente 24 meses). En la fecha de vencimiento,
los

Los PAD deben ser sustituidos aunque no se utilicen.

Los PADS SAV-C0599 se caracterizan por la presencia del cable y del conector de los PADS fuera de la bolsa sellada. Se
ha adoptado esta solucion para agilizar mas la colocacién de los PADS evitando tener que introducir el conector
durante las fases del auxilio.

Una vez introducido el conector en el compartimento correspondiente, en cada autocomprobacién el desfibrilador, si
es compatible con ellos (véase el apartado 5.3), comprobara el estado de los SAV-C0599 PAD vy se indicara la fecha de
caducidad (véase el apartado 7.1).

NOTA: En el caso de las placas SAV-C0599, después de la fecha de caducidad impresa en el envase, se recomienda su
sustitucion independientemente de que el desfibrilador conectado a las palas esté sefializando.

Para mds informacidn sobre la colocacidn de los PADS de desfibrilacién, consultar el apartado correspondiente.
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5.3.4 Gestion de PADs de Desfibrilacidon Universal Face-to-Face SAV-C0599

Los PAD de desfibrilacién SAV-C0599 son gestionados por los modelos que prevén la seleccién del paciente (véase el
apartado 6.1) con la ayuda del display: tras encender el aparato, el display muestra inmediatamente la pantalla en la
que se pide al operador que elija al paciente entre adulto y pediatrico, utilizando las teclas de navegacién del mend,
dedicadas por separado, para mayor seguridad, a los dos tipos de pacientes. Una vez realizada la eleccién deseada,
pulse la tecla para confirmar @ la seleccion.

@ * FRECCIA SU = ADULTO

@

@ * FLECHA HACIA ABAJO = NIRO

Con los PAD universales SAV-C0599, es posible aplicar las siguientes descargas tras la seleccion del paciente:

o Adultos: energia hasta 200J (SVP-B0006-U, SVP-B0006-U-Q) , hasta 360J (SVP-B0007-U, SVP-B0007-U-Q)
o Los nifios: energia maxima de 50J (en todos los modelos compatibles, véase el apartado 5.3).

5.3.5 Colocacion de los PADS de desfibrilacion

La colocacidn correcta de los PADS es fundamental para un analisis eficiente del ritmo cardiaco del paciente y para el
consiguiente suministro de la descarga (si es necesaria).

Para la colocacidon y la polaridad de los electrodos de cada tipo de placa, consulte siempre las instrucciones que
figuran en el embalaje y en el manual de instrucciones de los PADs.

= Desfibrilacion de emergencia —a
= Cardioversion . g
= Estimulacion Y °
= Seguimiento (proporciona un
trazado Lead Il) q
= Desfibrilacion de emergencia -
= Cardioversion \
= Estimulacién ° )
* Monitorizacion V q ‘
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5.4 SENSOR Q-CPR

S/AVER
ON

Ep

El Saver One D (Ref: SVP-B0006-Q, SVP-B0006-U-Q, SVP-B0007-Q, SVP-B0007-U-Q) permite proporcionar informacién
sobre la buena ejecucion de los masajes cardiacos gracias al médulo accesorio externo propietario de AMI Italia
(Figura 17) para realizar RCP de calidad (Q-CPR) que se coloca entre las manos del reanimador y el pecho del paciente.

Este mdédulo externo es capaz de monitorizar la calidad de la RCP que se esta realizando, midiendo su profundidad y
frecuencia, y proporcionando esta informacion via Bluetooth al desfibrilador, que a su vez indicara al reanimador si el
masaje realizado cumple o no con las indicaciones de las guias internacionales AHA/ERC de reanimacion mediante un
grafico de barras que se muestra en la pantalla (como referencia de la profundidad de las compresiones) y una sefial
sonora (como referencia del ritmo de las compresiones).

Para el médulo accesorio externo para Q-CPR (Ref. SMT-C14034), junto con los modelos de desfibrilador que son
compatibles con él, consulte el manual del desfibrilador.

MODE

'&. Figura 16

1
Make chest compression
Figura 17
Num. Imagen Funcion
Muestra la profundidad del masaje cardiaco: rojo profundidad
1 Barra de calidad RCP insuficiente o excesiva, naranja y amarillo niveles intermedios,
verde profundidad adecuada
) lcono Blue-Tooth Indlc.a gue el médulo externo para la Q-CPR esta conectado al
desfibrilador
LED encendido intermitente: sefiala que el médulo
LED . . . _
, Q-CPR esta encendido pero no estd conectado al desfibrilador.
3 (en el médulo externo e o .
Q-CPR) Led encendido fijo: sefiala que el médulo
Q-CPR esta encendido pero no estd conectado al desfibrilador.
. Palanca de encendido del médulo Q-CPR: empujando esta
Palanca de encendido . . . .
, palanca hacia dentro se enciende el médulo; tirando de la
4 (en el médulo externo . , .
Q-CPR) palanca hacia fuera se apaga el médulo (en este caso, asegurese
de que el LED (3) estd apagado).
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5.5 CaBLE DE ECG DE 2 pOLOS SAV-C0017

El cable de ECG SAV-C0017 tiene dos terminales de pinza para electrodos desechables pre-limpiados (opcional).
El cable de ECG es capaz de detectar la derivacion Il del paciente y mostrar el trazado del ECG en la pantalla del Saver
One P. El cable de ECG SAV-C0017 sélo puede utilizarse cuando se utiliza el Saver One P en el modo de

funcionamiento "MONITORIZACION DE ECG" (véase Capitolo 10).
El cable de ECG SAV-C0017 esta clasificado como tipo CF

Figura 18

5.5.1 Colocacién de los electrodos

Los electrodos del cable de ECG SAV-C0017 deben colocarse como se muestra en la figura (19):

Codificacion internacional
(Europea IEC/EN)

Cédigo
(IEC/EN)

Color (IEC/EN)

R

ROJO

F

VERDE

Figura 19

Electrodo R: cerca del hombro derecho, directamente debajo de la clavicula.

Electrodo F: en el lado izquierdo del hipogastrio.
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5.6 TARJETA DE MEMORIA

El Saver One P permite el registro de los datos, ademas de en la memoria interna también en una tarjeta de memoria
externa.
Las tarjetas de memoria compatibles son las tarjetas SD/SDHC con capacidad de hasta 8GB

Sd erOne

e e

20
S

Figura 20

Para instalar una tarjeta de memoria en el Saver One P, seguir el siguiente procedimiento:

A. Latarjeta de memoria debe introducirse antes de acoplar la bateria
B. Colocar el dispositivo sobre una superficie rigida horizontal bien fijada al suelo como se muestra en la figura

Figura 21

C. Introducir la tarjeta de memoria con los contactos girados (orientado) hacia arriba, como se muestra en la
figura, y empujarla hasta su completa introduccion

Los datos registrados directamente en la memoria interna del Saver ONE P pueden descargarse mediante el puerto
USB situado en la parte posterior del dispositivo (figura 21).
El cable USB que debe utilizarse debe ser mini USB 2.0 (conexién USB/Mini USB)

Figura 22

Para conectar el cable mini USB al Saver One P, seguir el siguiente procedimiento:

A. Extraer la bateria e introducir el terminal Mini USB del cable en el alojamiento correspondiente del Saver ONE
B. Conectar el terminal USB del cable al ordenador personal
C. Utilizar el software para el ordenador Saver View Express

iiATENCION!!

El USB es un puerto de servicio utilizado para fines de configuracién del dispositivo (para uso exclusivo del personal
autorizado por AMI) o para la descarga de los datos de registro memorizados internamente.

Las funciones relativas al puerto USB estan habilitadas y son accesibles sélo cuando el dispositivo esta apagado.

29



SAVER
ONE p

5.7  IMPRESORA TERMICA MARTEL MCP7830(SAV-C1070)

Eldesfibrilador Saver One P puede imprimir los trazos de ECG y los datos del paciente mediante la impresora térmica
externa Martel MCP7830 (SAV-C1070).

La comunicacidn entre la impresora y el desfibrilador es inaldmbrica mediante el puerto IrDA de Saver One P (situado
en el lado izquierdo del desfibrilador) y la impresora.

La impresora Martel MCP7830 viene con los siguientes accesorios:

- Bateria recargable NiMH

- Cargador AC/DC

- Cable de interfaz para PC

- Rollo de papel térmico (57mm, 300)

Py Toda la informacidn sobre la impresora térmica se encuentra en el manual de usuario especifico de la Martel
MCP7830.
é Antes de utilizar la impresora, lea el manual de usuario que viene con la impresora; preste especial atencion a

la seccion de Precauciones y Advertencias.

Es necesario instalar una tarjeta de memoria en el Saver One P para poder imprimir eventos. De lo
contrario, el desfibrilador no permitira la impresion

5.7.1 Estructura de la impresora

3 Figura 23

Num. | Descripcion

Compartimento para el rollo de papel térmico

Botdn de encendido

Puerto IrDA

LED de alimentacioén - LED de comunicacién - LED de error
Puerto de comunicacidn con el PC (en la parte inferior)
Conector DC (en la parte inferior)

AWIN|-

30



SAVER
ONE p

6 MENU DE SELECCIONES DE SAVER ONE P

El menu de Saver One P le permite realizar multiples selecciones, ajustes y ver informacién Util sobre el dispositivo y el
auxilio. En los siguientes parrafos describiremos en detalle todos los ajustes que se pueden seleccionar para utilizar el
dispositivo en todo su potencial.

6.1 MENU PRINCIPAL

Pulse el botdn ON/OFF para encender el aparato
Al encender el aparato, la pantalla mostrara el nombre del modelo y el estado de funcionamiento del aparato:

@)

Start up test
in progress...

Figura 24 Figura 25

Entonces, en los modelos con placas universales solamente (opcion -U), aparecera la siguiente imagen:

Mode Selector

[X] Adult mode .
[ ] Pediatric mode m

Figura 26 Figura 27

a partir de aqui el operador debera seleccionar el "modo paciente" entre adulto o pediatrico mediante las flechas
"ARRIBA" "ABAJO" del teclado y confirmar la eleccion pulsando el botén "ENTER" (imagen 27).

En este punto, en todos los modelos, el dispositivo continuard con la siguiente imagen:

Place electrodes firmly to bare
chest as shown in the picture

Figura 28 Figura 29

Para acceder al menu de ajustes pulse el boton ENTER como se muestra en la figura (29).
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Tras pulsar la tecla ENTER, aparecerd la siguiente pantalla en el display del Saver One P :

Defibrillation mode
x] Semiautomatic
] Synchronous manual
] Asynchronous manual
] ECG Monitoring

Setting
System information

Print
Exit

=

v

VVYyVvVy —m/—

s WN

A continuacidn se describen los mensajes que aparecen en la pantalla:

Num. Imagen Funcion

[ ] Semiautomatic
1 [ 1Synchronous maual Permite seleccionar el modo de funcionamiento
[ ] Asynchronous manual deseado.

[ 1 ECG Monitoring

2 Setting Permite acceder al submenu de ajustes
. . Permite acceder al submenu de informacion del
3 System information ) .
dispositivo
Permite acceder al submenu de impresion
4 Print (sdlo cuando se utiliza la impresora Martel
MCP7830)
5 Exit Volver a la pantalla principal

6.2 MENU DE CONFIGURACION

Entre en el menu PRINCIPAL y utilizando las teclas de navegacion del teclado del desfibrilador, seleccione AJUSTES y
pulse la tecla Enter.

Defibrillation mode
[x] Semiautomatic

[ 1 Synchronous manual
[ ] Asynchronous manual
[ ] ECG Monitoring

| Setting l
ystem information

Print
Exit

@O®®

32



Tras pulsar la tecla ENTER, el Saver One P mostrard la siguiente pantalla:

SAVER
ONE p

Settings
1 > Volume 10%
2 » Microphone ON
3 » Contrast 100%
4 » Local time and date 2018/11/12 15:46
5 » Language English
. , CPR time 2 min (30:2)
. . CPR guide ON
8 » Exit
Num. Imagen Funcion Posibles variaciones
1 Volumen Pg{'mlte aumentar o disminuir el nivel de sonido (voz + 10% - 100%
pitidos)
) Micréfono Perm|t§l|a activacién o de§act|vaC|on del m{crofono para If" ON - OFF
grabacion de eventos ambientales en la tarjeta de memoria
3 Contraste Permite variar el nivel de contraste de la pantalla 0% - 100%
4 Fecha y horalocal | Permite cambiar la fechay la hora locales dd/m/afio - hh:mm
Permite cambiar el idioma seleccionado para los comandos
5 Idioma de voz y de texto (por defecto 1 idioma, bajo peticion hasta 5 Italiano
idiomas seleccionables)
Permite modificar el protocolo de reanimacién
cardiopulmonar pediatrica, segun las indicaciones de las
. guias internacionales
6 Tiempo de RCP Nota: Este elemento sélo se muestra si se insertan los PADs 30/2 15/2
pedidtricos SAV-C0016 o, en los modelos con la opcion "-U",
después de seleccionar el modo pedidtrico
/ Guia de la RCP Activa o desactiva la guia de voz durante la RCP ON - OFF
. Permite salir del menu de configuracion y volver a la pantalla
8 Salida L . .
principal de funcionamiento

6.3 MENU DE INFORMACION DEL SISTEMA

Entre en el menu PRINCIPAL y utilizando los botones de navegacion del teclado del desfibrilador, seleccione

INFORMACION DEL SISTEMA y pulse el botén ENTER.

Defibrillation mode
[x] Semiautomatic

[ 1 Synchronous manual
[ ] Asynchronous manual
[ 1 ECG Monitoring

Hinc
System information |

Print
Exit

@©®®
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Tras pulsar la tecla ENTER, el Saver One P mostrard la siguiente pantalla:

System information
1 > Model SaverOne P
» Device 5/N
2 > Device 5/ 4551P05111800033
3 p Firmware version £18.0514M15.0608
4 > shock 200 - 250 - 360 ]
5 » Power supply
6 » Exit
Num. Imagen Funcion Posibles variaciones
Modelo Indica el modelo del dispositivo Saver One P
) ?erle f:lgl Nvumelfo' de identificacién del 0000XX000XX00
dispositivo dispositivo
Version del Indica la versidn de software instalada
3 . . . AXXXXXXIMIXX. XXXX
firmware en el dispositivo
Indica el protocolo de descarga
4 Descargar L P &
utilizado
. ., Permite acceder al submenut de
5 Alimentacién . ..
alimentacion
Permite salir del menu de configuracion
6 Salida y vuelve a la pantalla principal de
funcionamiento

6.3.1 Submenu de alimentacion

Entre en el ment INFORMACION DEL SISTEMA vy, utilizando los botones de navegacion del teclado del desfibrilador,
seleccione ALIMENTACION y pulse el botén ENTER.

System information

Model SaverCne P

Device S/N 4551P05111800033

Firmware yersion A18.0514M15.0608 @

shock 200 - 250 - 360 ) @
| Power supply |

Exit @
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Tras pulsar la tecla ENTER, aparecera la siguiente pantalla en la pantalla:

SAVER
ON

Power supply

vy

v

u b W NP

vy

Exit

Battery type Rechargeable
Caparcity 80%
Recharge counts 19

Voltage 212V

Num. Imagen

Funcion

Posibles variaciones

1 Tipo

Indica el tipo de bateria instalada

No recargable /
Recargable

2 Capacidad

Nivel de capacidad residual de la bateria

0 — 100%

3 N° de recargas

Indica cuantas veces se ha recargado la
bateria recargable

Nota: Esta opcion sélo se muestra
cuando la bateria recargable estd
insertada

0 - XX

4 Tension

Indica la tension de la bateria

xX.xV

5 Salida

Permite salir del menu de configuracion
y volver a la pantalla principal de
funcionamiento

6.4 MENU DE IMPRESION

Ep

Entre en el menu PRINCIPAL y utilizando las teclas de navegacion del teclado del desfibrilador, seleccione IMPRIMIR y

pulse la tecla ENTER.

Setting _

XI

Defibrillation mode

[x] Semiautomatic

[ 1 Synchronous maual

[ ] Asynchronous manual
[ 1 ECG Monitoring

nformation

@©®®
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Tras pulsar la tecla ENTER, aparecera la siguiente pantalla en la pantalla:

Print
1—> Archive 180514H0.AED
2 > 53/ 53
3 > 2018/05/14 16:45
> 240 kB
Print WO connection
5—»
6—> Exit
Num Imagen Funcion Posibles variaciones
1 Archivo Permite selecaon;f\r los eventos c?e rescate YYMMDDxx.AED
grabados en la tarjeta de memoria
Indica el rescate seleccionado y la cantidad
2 1/3 total de rescates registrados X
Indica la fecha y la hora del rescate o
3 2011/02/12 13:22 . dd/m/afio - hh:imm
seleccionado
4 37 kB Indica el tamafio del archivo XX KB
- Indica si la impresora externa esta conectada o Listo /
5 Imprimir ..
no No hay conexién
Permite salir del menu de configuracién y
6 Salida vuelve a la pantalla principal de
funcionamiento
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7 AUTOPRUEBA

El Saver One D ha sido concebido para ser un dispositivo completamente seguro, listo siempre para el uso y capaz de
comprobar automdtica y constantemente el correcto funcionamiento reduciendo al minimo las intervenciones de
mantenimiento.

El Saver One P es capaz de realizar tipos de autocomprobacion:

e Activacion : Cada vez que se introduce una bateria en el dispositivo
e Automdticamente : Durante la modalidad stand-by con periodicidad diaria/mensual/semestral
e Encendido : Al encender el dispositivo

El resultado de la prueba de control puede verse mediante un led bicolor (verde/rojo) y la mini pantalla LCD.
La mini pantalla y el led de control permiten conocer en cualquier momento, incluso con el dispositivo apagado
(modalidad de stand-by), el estado de funcionamiento del dispositivo y de su bateria.

7.1 LED Y MINI-PANTALLA DE ESTADO

Tanto la pantalla como el led de control estan colocados en la parte frontal del teclado del Saver One P.

En funcion del color diferente del led de control y de la informacion indicada en la pantalla, el operador podrd
establecer, con total autonomia, el estado de funcionamiento del desfibrilador y de su bateria.

En la tabla siguiente se muestra la codificacion del parpadeo del led de control y las correspondientes ventanas de la
mini-pantalla de estado.

( Status LED green/red blinking : \

Device ready for use

v [m}

Face to Face PADs on to expiration or degraded Warning 107

(nmmi}

STAND-BY

(turned off with battery connected) ©

Warning for low battery level, replace the battery

A

Faulty device, service required % SE[;I\E{Y(%%ER%%T]?SED
Device working OFF V

o | [

‘))) battery is getting low

© X

Caution! Low battery replace it immediately +

low battery, replace it
\ ol )

Warning: battery is getting low (5% left),
IN USE replace it ASAP
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7.2 PRuUEBA DE ACTIVACION

El Saver One P realiza pruebas de funcionamiento sélo cuando la bateria esta instalada.

Cada vez que se inserte una bateria, el dispositivo realizara una prueba de diagnéstico de ACTIVACION.

Durante esta prueba el dispositivo realiza una comprobacién completa (firmware/hardware), que implica un consumo
de bateria igual a una descarga, se recomienda por tanto una vez realizada, no desconectar la bateria del dispositivo.
La prueba de ACTIVACION requiere una intervencién manual por parte del operador, que deberd efectuar las
siguientes fases:

@,

< Introducir la bateria en el dispositivo

Si la bateria se ha introducido correctamente, el Saver One P se encenderd automaticamente emitiendo una sefial
acustica, y el pulsador de encendido se iluminara de color verde, mientras que el led de control se
apagara. @

En la pantalla TFT en color apareceran las siguientes pantallas:

Start up test
in progress...

El dispositivo emitird una orden de voz (audio): ‘ ))> "Prueba del dispositivo"
“Pulsar el pulsador rojo intermitente”

El pulsador de descarga se encenderd con iluminacién intermitente:
El operador tendra un tiempo méaximo de 60 segundos* para pulsar el pulsador (botdn) de descarga.

% Pulsar el pulsador de descarga para iniciar la prueba de ACTIVACION

Si se pulsa correctamente el botén de descarga, dejara de parpadear y el aparato iniciard la prueba de activacién.
En la pantalla TFT en color aparecerdn las siguientes pantallas:

&),

Start up test
in progress...

++» Apague el dispositivo

Si no se debe utilizar inmediatamente, apagar el Saver One P y dejar la bateria introducida para garantizar la
realizacion de las pruebas de autodiagndsticos periddicos (véase Apartado 7.3)

*Si el pulsador de descarga no se pulsa antes del tiempo limite indicado por el contador de cuenta atrds, el Saver One P detecta un
error.

Volver a encender el dispositivo y pulsar el pulsador de descarga antes del tiempo limite indicado por el contador de cuenta atrds.

Si, en cambio, el pulsador de descarga se ha pulsado pero el pulsador continda parpadeando, significa que el pulsador de descarga
no funciona correctamente. Apagar el dispositivo y volver a efectuar la operacion; si el problema persiste, ponerse en contacto con
el centro de asistencia técnica autorizado.
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7.3  PRrRueBA AUTOMATICA

El Saver One P se ha creado para estar siempre preparado (listo) en el momento de necesidad real.

El dispositivo dispone de una modalidad, denominada stand-by, en la que con el dispositivo apagado (con la bateria
instalada) efectta pruebas de diagndstico automaticamente con periodicidad diaria.

La autoprueba automatica diaria no requiere ninguna operacion manual por parte del operador y dura algunos
segundos.

El Saver One P informara al operador del inicio de la autoprueba automatica mediante la pantalla de control:

E3 AMIITALIA v

nemicaL pevices  Después de la prueba (nivel de la bateria)
La autoprueba automatica comporta un consumo discreto de la bateria.
Debido a que una prueba diaria con analisis completo comportaria un consumo excesivo de la bateria, se han
establecido tres niveles de prueba automaticos: base (diario), profundizado (mensual), completo (semestral).
El resultado de la autoprueba automatica puede comprobarse mediante el led y la pantalla de control colocados en el
teclado del dispositivo.
Consulte la tabla de indicadores de estado LED y mini pantalla en la seccién 7.1.

Durante la prueba

7.4 PRUEBADE ENCENDIDO

El Saver One P efectua una prueba automatica de diagndstico en cada encendido.

Esta prueba se efectia para comprobar el funcionamiento correcto del dispositivo antes del uso.

La prueba se efectia automaticamente y dura pocos segundos.

Después de pulsar el pulsador de encendido @ , el Saver One P emitira una sefal acustica para confirmar el
encendido, el led de control estard apagado y en la pantalla de color se mostrara la siguiente ventana:

Start up test
in progress...

A partir de este momento el dispositivo estard preparado para utilizarse y proporcionara al operador las primeras
instrucciones para empezar la intervencién.

Si no se debe utilizar inmediatamente, apagar el Saver One P y dejar la bateria introducida para garantizar la
realizacion de las pruebas de autodiagndsticos periddicos.
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8  DESFIBRILACION SEMIAUTOMATICA

En caso de que sea necesario prestar auxilio a una persona con parada cardiaca (ataque cardiaco) repentina (o),
acordarse de llevar a cabo la secuencia de acciones recomendadas por las directrices internacionales AHA/ERC.

Estas han establecido un protocolo de auxilio que debe respetarse durante la reanimacion de una persona con parada
cardiaca repentina. Este protocolo se ha denominado “cadena de la vida”.

. . Figura 30 F
w ¢ =10
E2g /\ 2@

1 Asegurate de que la persona necesita ayuda (estd inconsciente, no respira y no tiene latidos) y llama
inmediatamente al nimero de emergencias.

2 Alaesperade que haya disponible un desfibrilador, iniciar inmediatamente las maniobras de RCP

Utilizar el desfibrilador Saver OneP para restablecer el ritmo cardiaco normal

4 Continuar hasta la reanimacién de competencia médica

w

8.1 ENCENDIDO DEL SAVER ONE P

El desfibrilador Saver One P entrara automaticamente en el modo de desfibrilacion semiautomatica cada vez que se
encienda (ajuste por defecto). A continuacidn se indican los procedimientos a seguir para utilizar el dispositivo en este
modo. Pl

. I c o/
Pulsar el pulsador de encendido del dispositivo
El Saver One P emitira una sefial acustica para confirmar el encendido, el pulsador ON/OFF se iluminara de color verde

fijo. La pantalla en color mostrara las siguientes pantallas en secuencia:

Start up test
in progress...

Si la prueba es satisfactoria, el dispositivo continuara con los siguientes pasos.

8.2  SELECCION ADULTO Y PEDIATRICO

Solo para los modelos que incluyen el uso de las placas de desfibrilacion universales SAV-C0599 (Reff. SVP-B0006-U,
SVP-B0006-U-Q, SVP-B0007-U, SVP-B0007-U-Q), aparecera una pantalla pidiendo al operador que seleccione el
"modo paciente" entre adulto y pediatrico utilizando las flechas "ARRIBA" y "ABAJO” del teclado. Para confirmar su
seleccion, pulse el botdn "ENTER".

Mode Selector @
[X] Adult mode . @
[ ] Pediatric mode m
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8.3 COLOCACION DE LOS PADS DE DESFIBRILACION

En este punto, para todos los modelos, el dispositivo pasard a sugerir al operador cdmo colocar correctamente los
PADs de desfibrilacidn en el paciente. Esta informacidn se proporciona a través de comandos de voz (mensajes de
audio) y comandos visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla

Coloque los electrodos firmemente
en el pecho como se muestra en la
imagen

Colocar los electrodos en el pecho
del paciente

des firmly to bare
n in the picture

Consulte la seccidn 5.3 para obtener mas informacidn sobre los PADs de desfibrilacion y su aplicacion.

8.4  ANALISIS DEL RITMO CARDIACO

Si los PADs de desfibrilacion se han aplicado correctamente y el conector se ha introducido en el compartimento, el
Saver One P analiza automdaticamente el ritmo cardiaco del paciente. Esta informacion se pone de relieve a través de
comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla

No tocar al paciente.
Andlisis del ritmo cardiaco
...en progreso...

Andlisis del ritmo cardiaco

Durante el analisis del ritmo cardiaco, no debe tocarse el cuerpo del paciente ni debe someterse a vibraciones o
movimientos. El software de analisis del Saver One P ha sido disefiado para aconsejar el tratamiento con descarga de
desfibrilacidn sélo si el paciente esta afectado por las siguientes arritmias:

Amplitud pico a pico min. 200 pVolts
FV Fibrilacion Ventricular @ Algunos ritmos con amplitud muy baja o FV con frecuencias bajas no
pueden ser interpretados como desfibrilables.

TV Taquicardia Ventricular Frecuencia del ritmo min. 180 bpm y amplitud pico a pico min. 200 uVolts
(incluidos  flutter  ventricular 'y Algunos ritmos con amplitud muy baja o TV con frecuencias bajas no
taquicardia ventricular polimorfa) pueden ser interpretados como desfibrilables.

El Saver One P detecta tanto los aparatos de ruido en el ECG, causados, por ejemplo, por el movimiento del
paciente, por el ajuste de los electrodos de desfibrilacion, como las interferencias electrénicas de fuentes
externas. En estos casos se retrasara o interrumpira el andlisis.

El Saver One P es capaz de detectar y filtrar los impulsos procedentes de un marcapasos implantado.
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8.5 RITMO DESFIBRILABLE

Si el Saver One P después de analizar el ritmo cardiaco del paciente reconoce una FV o una TV. Esta informacién se
pone de relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente
tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla de video

Descarga Recomendada Descarga recomendada

En este punto, realiza automaticamente la fase de carga. Esta informacion se pone de relieve a través de comandos de
voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla de video

No tocar al paciente
Cargando
...en progreso...

Cargando

El progreso de la carga del dispositivo se indica mediante |a barra de carga

Una vez completada la fase de carga, el Saver One P esta listo para efectuar la descarga. Esta informacion se resalta
mediante comandos vocales (audio) y visuales (pantalla en color), que se muestran en la tabla; ademas, el botén de
descarga parpadeara con una iluminacion intermitente

Comandos de voz Texto Pantalla de video

Aléjese del paciente

Pulse el botén de descarga

Pulsar el pulsador rojo intermitente

Antes de pulsar el pulsador de descarga, alejarse y comprobar que nadie esté tocando al paciente.

Para suministrar la descarga, pulsar antes de 15 segundos el pulsador de descarga

Si el pulsador de descarga no se pulsa antes de 15 segundos desde el aviso de descarga, el Saver One P se
desconectara automaticamente. Esta informacion se pone de relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales
(pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto

Pulsador de descarga no pulsado Pulsador de descarga no pulsado
Descarga anulada

Descarga anulada
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Si, por el contrario, se pulsa el pulsador de descarga, el Saver One P efectuara la descarga de desfibrilacién. Esta
informacion se resalta mediante comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), que se muestran en la tabla;
ademds, el botdn de descarga dejard de parpadear.

Comandos de voz Texto

Descarga efectuada

Descarga efectuada
Ahora puede tocar al paciente

El Saver One P descarga utilizando la forma de onda BTE (Bifasica Troncada Exponencial) con autocompensacién de la
impedancia toracica del paciente. El protocolo de descarga del Saver One P es de tipo incremental, es decir, la energia
suministrada al paciente varia de manera incremental en funcién del nimero de descargas efectuadas:

Saver One P 200J: La primera descarga se realiza con una energia de 150J, las siguientes con 200)J
Saver One P 360J: La primera descarga se realiza con una energia de 200J, la segunda con 250J y la siguiente con 360J

El valor de la impedancia detectada debe estar comprendido entre 20 y 200 Ohm); si se detecta un valor externo a este
intervalo, se solicita colocar los PADS.

El protocolo de descarga esta preconfigurado, no es modificable por el usuario y se restablece en cada encendido.
Puede ser variado exclusivamente por A.M.I. Italia S.r.l. bajo la explicita solicitud del cliente y ratificada por un
organimo adecuado.

8.6 RITMO NO DESFIBRILABLE

Si el Saver One P no detecta una FV o una TV durante el analisis del ritmo cardiaco. Esta informacion se pone de
relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla de video

Descarga NO recomendada Descarga NO recomendada

Todos los ritmos distintos de la FV y la TV se valoraran como no desfibrilables. Consulte las secciones 13.10 y 13.11
para obtener mas informacién.

8.7 CAMBIO DE RITMO

El Saver One P esta disefiado para analizar el ritmo cardiaco del paciente de forma continua, momento a momento.

Si el dispositivo, después de recomendar la descarga, detecta un cambio improviso del ritmo cardiaco del paciente que
ya no necesita desfibrilaciéon se desconectara automaticamente. Esta informacién se pone de relieve a través de
comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto

Descarga Cancelada, ritmo

Descarga Cancelada, ritmo .
cambiado

cambiado
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8.8 RCP

El desfibrilador Saver One P guiard al operador en la RCP (Reanimacién Cardiopulmonar) en uno de los siguientes
casos:

e Se ha detectado un ritmo desfibrilable y se ha suministrado una descarga de desfibrilacién
e Se hadetectado un ritmo no desfibrilable

e Se hadetectado un ritmo desfibrilable pero no se ha pulsado el pulsador de descarga

e Se hadetectado un ritmo desfibrilable pero el ritmo del paciente ha cambiado

Esta informacidn se pone de relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), que se
muestran en la siguiente tabla

Comandos de voz Texto Pantalla de video

Inicie la reanimacion
cardiopulmonar
Realice 5 ciclos de 30 compresiones
seguidas de 2 insuflaciones

Inicie la reanimacion
cardiopulmonar

El Saver One P procederd a suministrar instante a instante las instrucciones para realizar la RCP, instruyendo al
operador sobre como efectuar las compresiones tordacicas y las insuflaciones. Segin todo aquello dispuesto por las
directrices internacionales AHA/ERC, la duracion de la reanimacion cardiopulmonar es de unos 2 minutos.

Si la reanimacion la lleva a cabo un Unico operador, la relacion compresiones/insuflaciones debe ser 30/2 durante 2
minutos (5 ciclos) tanto para adultos como para nifios.

Si la reanimacion es realizada por dos profesionales, la relacién compresion/insuflacion para los adultos debe ser
siempre de 30/2, mientras que para los nifios puede hacerse de dos maneras diferentes:

Pantalla de video

Relacién 30/2 durante unos 2
minutos
(5 ciclos)

Relacién 15/2 durante unos 2
minutos
(10 ciclos)

Esta opcion se puede seleccionar en el menG* Saver One P* y permite al operador disponer de instrucciones de voz
durante la RCP pediatrica en funcion de si se desea una relacion 30/2 o 15/2.

Settings

Volume 10%
Microphone ON
Contrast 100%
Local time and date 2018/11/12 15:46
Language English

PR_time 2 min (30:2)
CPR guide ON
Exit

Para mds informacidn sobre cémo realizar el cambio a la RCP pediatrica, consulte la seccidn correspondiente
* La opcién de cambiar la RCP pediétrica sélo es visible en el menu de ajustes si se utilizan los PADs pediétricos SAV-C0016 y se
conectan correctamente en el caso de los modelos "estandar" Ref. SVP-B0006, SVP-BO007, o los Pads universales Face to Face
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configurando el paciente pediatrico para los modelos Ref. Ref. SVP-B0006-U, Ref. SVP-B0006-U-Q, SVP-B0007-U SVP-B0007-U-Q,

En la siguiente tabla se indican las principales operaciones que deben efectuarse y los correspondientes comandos
visuales-de texto-de voz proporcionados por el Saver One P

Num.

Tipo de comando
(Saver One P)

Instruccion del Saver One P

Operaciones que deben efectuarse

Vocal/Texto

“Iniciar la Reanimacién
cardiopulmonar”

Visual

CPR 1/5

A. Comprobar que el paciente se encuentre sobre una
superficie rigida

B. Arrodillarse al lado de la victima

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. Entrecruzar los dedos de las dos manos y asegurarse
de que la presidn no se ejerza en las costillas. No
ejercer ninguna presién en la parte superior del
abdomen o en la parte inferior del esterndn

Vocal/Texto

“Comprimir rapidamente el térax
del paciente”

Visual

g CPR1/5
®

3
Make chest compression

Sefial acustica
(BEEP)

El Saver One P marca con un BIP
cada una de las compresiones que
deben efectuarse.

F. Colocarse verticalmente en el térax de la victima vy,
con los brazos estirados, comprimir el esternon.
Manteniendo el brazo tendido, se efectia el masaje
cardiaco externo aprovechando el peso del tronco; el
movimiento de oscilacion debe hacer palanca en la
articulacion coxofemoral

G. Después de cada compresidn, liberar toda la presion
en el térax sin perder el contacto entre las manos vy el
esternon; repetir la maniobra con una frecuencia de
100/min (un poco menos de 2 compresiones por
segundo)

H. La fase de compresion y de liberacidon de presidn
deben tener aproximadamente la misma duracién

4-5cm

Vocal/Texto

"Realizar dos insuflaciones"

Visual

1

Make rescue breaths

Abrir inmediatamente el paso del aire mediante la
maniobra de la cabeza y de la barbilla hacia atras

Realizar dos insuflaciones

La persona que auxilia inspira con normalidad v,
manteniendo elevada la barbilla con dos dedos, pega
los labios alrededor de la boca de la victima. La mano
contralateral cierra la nariz para evitar la salida de aire
y mantiene la cabeza en hiperextension. Se insufla aire
mediante una respiracion normal de
aproximadamente 1 segundo de duracion

El Saver One P repetira los PASOS de 1 a 3 durante

unos 2 minutos

Seguir las instrucciones de voz y de texto del Saver
One P hasta que el dispositivo no termine la fase RCP
(aproximadamente 2 minutos)
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9 DESFIBRILACION MANUAL

El modo manual estd destinado Unicamente al personal médico especializado, ya que requiere conocimientos
especificos que sélo posee un médico especializado.
En este modo, el operador tendra que realizar las siguientes operaciones manualmente:

e Andlisis e interpretacidn de los trazos de ECG

e Seleccionar manualmente la energia a suministrar en funcién del paciente
e Llevar a cabo la fase de carga

e  Descargar mediante desfibrilacién

Ademds, la guia de voz y de texto en la maniobra de RCP esta desactivada en este modo.
Como el Saver One P puede ser utilizado por los paramédicos, en modo semiautomatico, el modo manual estd
protegido por una contrasefia para ser utilizado sélo por el personal médico.

9.1 INICIO DEL MODO MANUAL

El desfibrilador Saver One P entrard automaticamente en el modo de desfibrilacién semiautomatica cada vez que se
encienda (configuracién por defecto). Para entrar en el modo de desfibrilacién manual, debe entrar en el menu y
seleccionar el nuevo modo.

1  Pulsar el pulsador de encendido del dispositivo @ @

2  Acceda al menu principal pulsando el botdn de entrada en el teclado del dispositivo, como se muestra en la figura
31

@©®®

Place electrodes firmly to bare
chest as shown in the picture

Figura 31

01/06/2018
R o5 L) 15:35:12

3  Enel menu, seleccione "Desfibrilacion manual sincrona" o "Desfibrilacion manual asincrona"

Defibrillation mode
x| Semiautomatic

Sénchronous manual ‘

[ 1 ECG Monitoring

Setting
System information

Print
Exit
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4  Sise ha configurado la solicitud de contrasefia, al acceder a cualquiera de los dos modos se mostrara la siguiente
pantalla:

Password

Start ok

Exit

Ahora debe introducir su contrasefia de seguridad. Esta proteccion (que puede configurarse opcionalmente a peticion
del cliente) puede utilizarse para evitar errores de seleccién accidentales por parte de personal no formado en el uso
de este método. La contrasefia debe ser utilizada unicamente por el personal medlco

Esta contrasefia consiste en una secuencia de 4 caracteres (las flechas
debe introducirse en el siguiente orden:

Contraseina Modo de desfibrilacion @
MANUAL

ARRIBA | ABAJO | ARRIBA | ABAJO

Introduzca la contrasefia siguiendo la secuencia anterior. A medida que introduzca la secuencia, los guiones del lado
de la entrada "Introducir contrasefia" cambiardan a asteriscos. Una vez completada la secuencia, se iniciard
automaticamente el modo de desfibrilacion manual requerido.

9.1.1 Desfibrilacion asincrona

En este modo durante la FV, el ECG aparece irregular y caédtico y carece de ondas P, Q, R, Sy T identificables.

Por lo tanto, el impulso de desfibrilacién puede liberarse en cualquier momento, ya que no hay periodos identificables
de vulnerabilidad a la desfibrilaciéon, en los que la energia se libera de forma asincrona al ciclo cardiaco.

Después de activar este modo, aparecera la siguiente ventana en la pantalla de Saver One P :

e ADULT
L) . ASYNC 3 A3 00:01:25

Analysing heart rhythm
in progress

Figura 32
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9.1.2 Desfibrilacion sincronizada

La desfibrilacion sincrénica o cardioversidn sincronizada es una terapia eléctrica utilizada para tratar ciertos tipos de
arritmias, distintas de la FV. Durante la FV, el ECG parece irregular y cadtico y carece de ondas P, Q, R, Sy T
identificables.

Por lo tanto, el pulso de desfibrilacion puede liberarse en cualquier momento, ya que no hay periodos de
vulnerabilidad detectables. Por el contrario, los otros tipos de arritmias tienen formas de onda identificables y un
periodo de vulnerabilidad bien definido, durante el cual un pulso de desfibrilaciéon puede causar FV. A diferencia de la
desfibrilacién, en la que la energia se libera de forma asincrona al ciclo cardiaco, una descarga sincronizada libera
energia durante la despolarizacién ventricular. Esta sincronizacién se consigue mediante la deteccidn del QRS, este
método permite identificar el complejo QRS de los pacientes (a menudo denominado onda R cuando se habla de
cardioversion).

El desfibrilador busca la onda R basandose en ciertos criterios que la distinguen de otras ondas del ECG (por ejemplo,
su amplitud) y cuando la detecta, el desfibrilador coloca una bandera "R" en esa onda. Cuando el desfibrilador esta
cargado en modo sincrono, liberard energia (después de pulsar el botén de descarga) sélo cuando se detecte una
onda R. Si el ritmo a convertir es rapido, el desfibrilador puede no detectar todas las ondas R, sino sélo una de cada
dos, tres o cuatro.

Heart Rhwthm in Cardioversion Normal Heart .
Atrial Fibrillation (Shock) Rhythm F’gura 33

La cardioversidon puede utilizarse para tratar la fibrilacién o el aleteo auricular y ciertas taquicardias auriculares,
ventriculares o de unién. Después de activar este modo, el Saver One P mostrara la siguiente pantalla:

Analysing heart rhythm
in progress

Figura 34

Una vez seleccionado, para salir del modo "Sincronizacidon manual”, debe seleccionar un modo diferente o apagar el
Saver One P.

48



SAVER
ONE p

9.2 SELECCION DE ENERGIA

Después de analizar el trazado del ECG, el operador debe seleccionar manualmente la energia que va a suministrar al
paciente

Analysing heart rhythm
In progress

01/06/2018
153512

xhu’ *

Box () o

Figura 35

Pulsando el botdn de Energia se accede al menu correspondiente, desde el que el operador puede seleccionar la
energia que considera necesaria suministrar.

Energy selection

Una vez seleccionada la energia a suministrar, Saver One P sale automaticamente del menu y vuelve a la pantalla
principal. Los niveles de energia seleccionables varian en funcién de la versién del SAVER ONE P utilizada:

Saver One P200): 50J - 100J-150J — 200!
Saver One P360): 50J - 100J- 150J —200J — 250J -300J — 360J
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9.3 FASE DE CARGA

Si el operador esta listo para descargar, debe presionar el botén CARGAR para "armar" el dispositivo y luego
descargar.

Analysing heart rhythm
in progress

01/06/2018 |4
15:35:12

N

Bosw ) gon

Figura 36

Esta informacion se pone de relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se
muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz Texto Pantalla de video

No tocar al paciente
Cargando
...en progreso...

Cargando
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Una vez completada la fase de carga, el Saver One P estd listo para efectuar la descarga. Esta informacion se resalta
mediante comandos vocales (audio) y visuales (pantalla en color), que se muestran en la tabla; ademds, el botén de
descarga parpadeara con una iluminacién intermitente.

Comandos de voz

Texto

Pantalla de video

Pulsar el pulsador rojo intermitente

Carga completada

Pulse el botén de descarga

Manual ASINCRONA

Manual SINCRONA

Simplemente hay que pulsar el botén de descarga
(pulse y suelte)

El botdn de descarga debe ser presionado hasta que

(pulsar y mantener pulsado)

se produzca la descarga

Si se pulsa el botdn de descarga, el desfibrilador Saver One P guiara al operador hacia la RCP. Si se ha activado la guia
de RCP en el menu de configuracion, el dispositivo guiara al operador mediante comandos de voz y de texto; de lo
contrario, el dispositivo permanecera en silencio durante unos 2 minutos. Para obtener informacién sobre la
orientacién de la RCP, consulte el capitulo 8.8 correspondiente.

9.5 DESARMAR EL DISPOSITIVO

Si se desea detener la descarga, el operador puede desarmar manualmente el dispositivo pulsando el botén de

desarme:

PREMIFE L PUALSAW

OF SOVXOA

e

Figura 37

Esta informacién se pone de relieve a través de comandos de voz (audio) y visuales (pantalla en color), como se

muestra en la siguiente tabla:

Comandos de voz

Texto

Descarga anulada

X
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10 MONITORIZACION DEL ECG

El desfibrilador Saver One P también puede utilizarse para controlar el trazado del ECG del paciente. EIl modo
"Monitorizacion de ECG" permite al operador monitorizar el ritmo cardiaco del paciente con total seguridad,
desactivando la desfibrilacion automatica (para realizar la desfibrilacién, debe salir del modo actual y seleccionar la

desfibrilacién semiautomatica).
El trazado del ECG del paciente en este modo puede registrarse utilizando dos accesorios diferentes:

- Uso de los PADs de desfibrilacion
- Mediante el cable de ECG de 2 pines SAV-C0017

El Saver One P permite ver un solo canal de ECG analizando la derivacion Il. Dado que el uso de este modo esta
indicado para el personal médico especializado, para poder activarlo puede requerir la insercion de una contrasefa de
seguridad (ver los siguientes parrafos para mas informacion).

En este modo, el desfibrilador no permite la carga y no permite la desfibrilacion.

Este modo esta destinado a ser utilizado Unicamente por personal médico capacitado. La contrasefia debe
ser utilizada Unicamente por el personal médico.

En el modo de monitorizacion, el condensador interno no almacena ninguna energia y siempre estd
descargado, por lo que este modo de funcionamiento es extremadamente seguro

10.1 ACTIVACION DEL MODO DE MONITORIZACION DE ECG

Después de encenderlo, el Saver One Pentrara automaticamente en el modo de desfibrilacion semiautomatica. Para
iniciar el modo de monitorizaciéon de ECG tenemos que entrar en el menu y seleccionar el nuevo modo.

1  Acceda al mena principal pulsando la tecla enter del teclado del aparato, como se muestra en la figura (38)

A
MODE

Place electrodes firmly to bare
chest as shown in the picture

)

®)(

Figura 38

(

]
2

Para mds informacién sobre el menu Saver One P, consulte el apartado correspondiente
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2  Enelmend, seleccione "Monitorizacion de ECG"

Defibrillation mode
[x] Semiautomatic
[ 1 Synchronous manual

ual
] ECG Monitoring

Setting
System information

Print
Exit

@®®

3  Sise ha configurado la solicitud de contrasefia, al acceder a los dos modos se mostrara la siguiente pantalla:

Password

Start ot

Exit

Ahora debe introducir su contrasefia de seguridad. Esta proteccién (que puede configurarse opcionalmente a peticion
del cliente) puede utilizarse para evitar errores de seleccion accidentales por parte de personal no formado en el uso
de este método. La contrasefia debe ser utilizada Unicamente por el personal médico.

Esta contrasefia consiste en una secuencia de 4 caracteres (las flechas o y O del teclado del desfibrilador) y
debe introducirse en el siguiente orden:

Contraseina Modo de desfibrilacion
MANUAL @

0000 i

ARRIBA | ABAJO | ARRIBA | ABAJO

Introduzca la contrasefia siguiendo la secuencia anterior. A medida que introduzca la secuencia, los guiones del lado
de la entrada "Introducir contrasefia" cambiaran a asteriscos. Cuando se completa la secuencia, se inicia
automaticamente el modo de monitorizacién de ECG.
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10.2 DESCRIPCION DE LA FUNCION DE MONITORIZACION DEL ECG

Una vez seleccionado el modo de monitorizacién de ECG, aparecerad un MENU con iconos en la parte derecha de la
pantalla para gestionar las funciones disponibles en este modo. Ademas, pueden aparecer otros iconos relacionados
con eventos y/o estados en la parte superior de la pantalla mientras se estd en el modo Monitor.

@®®

w

00:03:20

ECG Monitoring

Num. | Descripcion Num. | Descripcion
1 Estado“ de "Inhibicion de los avisos acusticos de 7 Botén de "Activacion deteccion de alarmas”
alarma
2 Estado de "inhibicion de la deteccion de alarmas" 8 Tecla de "Pausa en avisos acusticos de alarma"
3 Relacién de ganancia de amplitud de la sefial de ECG 9 Botdn "Habilitacion sefales de alarma sonoras"
4 Evento de “Deteccion de alarma” 10 Tecla "Ajuste de la ganancia de la amplitud del ECG”
5 Botdn "Restablecer Alarmas” 11 Botdn "Salida del modo Monitorizacion"
6 Botdn "Pausa de deteccidn de alarmas”

El MENU con iconos situado en la parte derecha de la pantalla se utiliza para configurar las funciones del modo
Monitor. El icono seleccionado se resalta con un recuadro amarillo que lo contiene; para desplazarse por el MENU,

utilice las teclas @ Yy

Especificamente:

Para pulsar la tecla seleccionada, utilice la tecla. @

Al pulsar la tecla 5, se restablecen las alarmas;
Al pulsar el botdn 6 se desactiva la deteccién de las alarmas durante 30 segundos. Este estado se destaca por
la presencia del icono 2 en la pantalla.

Al pulsar la tecla 7 se fuerza la habilitacion de la deteccién de alarmas. Este estado se evidencia por la
ausencia del icono 2.

Al pulsar la tecla 8 se desactiva la sefializacion acustica de las alarmas durante 30 segundos. Este estado se
destaca por la presencia del icono 1 en la pantalla. En este estado se siguen detectando las alarmas pero sélo
se generan alarmas visuales (aparece el icono 4).

Al pulsar la tecla 9 se activa la sefializacién acustica de las alarmas. Este estado se evidencia por la ausencia
delicono 1;

Pulsando la tecla 10 se accede al submenu para elegir el valor de la ganancia de amplitud de la sefial de ECG.
Este estado se evidencia por la oresencia de un recuadro mas pronunciado alrededor de la tecla 10. En este
estado, las teclas @ y é;f: se utilizan para seleccionar la ganancia deseada.

A0
S

Una vez seleccionado, pulse de nuevo el botén para volver al icono principal MENU.

Pulsando la tecla 11 saldra del modo de monitorizacién y volvera al MENU principal.
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Las alarmas fisiolégicas detectadas son:

1 Cardiaca Baja frecuencia | Deteccion de un ritmo sinusal lento ALTA <10seg *
2 Asistolia Deteccidn de un ritmo sinusal ausente ALTA <10seg *
3 Fibrilacion detectada Deteccidn de fibrilacién ventricular. ALTA < 5 segundos

En este caso, el paciente debe recibir una
descarga de desfibrilacion.

4 Taquicardia detectada Deteccidn de taquicardia ventricular rapida. ALTA < 5 segundos
En este caso, el paciente debe recibir una
descarga de desfibrilacion.

5 Alta frecuencia Cardiaca | Deteccion de un ritmo sinusal acelerado. En ALTA < 5 segundos
este caso el paciente NO debe ser sometido
a una descarga de desfibrilacion

* véase la seccidon de advertencias para el uso del modo de monitorizacion

Las alarmas técnicas detectadas son:

1 Paciente ausente Ausencia de deteccion de paciente ALTA < 5 segundos
2 Saturacion del ECG Condicion de inoperatividad del dispositivo ALTA < 5 segundos
debido a la saturacion de la etapa del
amplificador de ECG
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11 REGISTRO, IMPRESION Y ARCHIVO DE LOS DATOS DE AUXILIO

El desfibrilador Saver One P puede registrar y memorizar tanto los datos de MANTENIMIENTO del dispositivo como
los datos completos de los auxilios efectuados. La grabacion y el almacenamiento de los datos se realiza de forma
automatica (no puede ser desactivada por el usuario) tanto en la memoria interna del dispositivo como en la tarjeta
de memoria cuando esta instalada (excepto la grabacion de voces y ruido ambiental). El operador también puede
imprimir los datos registrados directamente desde el dispositivo con la ayuda de la impresora térmica portatil Martel
MCP7830 (SAV-C1070) o con el software para PC Saver View Express.

11.1 REGISTRO DE LOS DATOS

La memoria interna del Saver One P permite memorizar hasta 6 horas de grabaciones ambientales (sonido), trazado
del ECG, datos del paciente (FC y Q) y todos los eventos del auxilio. Los datos archivados pueden verse en un
ordenador mediante el software PC Saver View Express (SAV-C0019).
En la memoria externa SD Card se memorizan dos tipos de archivos:

e AEDI1LOG.txt Este archivo almacena todas las autocomprobaciones automaticas realizadas por el
dispositivo con resultado y toda la informacion del MANTENIMIENTO. Este tipo de archivo se
puede visualizar en el PC mediante un sencillo programa de lectura

o  AEDFILE.aed Este archivo almacena datos de auxilio como: registros ambientales

(audio), el trazado del ECG, los datos del paciente (FC y Q) y todos los eventos de auxilio. Este tipo
de archivo puede verse en un ordenador mediante el software PC Saver View Express.

El ndmero y la duracidon de los registros dependen de la capacidad de la tarjeta de memoria. A continuacidn, un
ejemplo:

Tipo Capacidad Datos memorizados
512 MB Sonid ; smetros ECG 1.500 minutos (25 horas)
SD Card 1GB onidos, el\\;lzr:\tc:r;irr)r?i;anToe ros£-5- - 173,000 minutos (50 horas)
2GB (AED1LOG + AEDFILE) 6.000 mln'utos (100 horas)
SDHC Card 4GB 12.000 minutos (200 horas)

La grabacion de las voces de y del ruido ambiental (audio) del auxilio se puede activar o desactivar. Esto se hace
activando o desactivando el micréfono del dispositivo desde el menu de ajustes:

1 Encienda el dispositivo y entre en el menu de ajustes

Defibrillation mode
[x] Semiautomatic
[ 1 Synchronous manual
[ 1 Asynchronous manual
[ 1 ECG Monitoring

l Setting '

Print
Exit

2 Seleccione el elemento del micréfono y configure el ajuste deseado

Settings

Volume 10% .y .

. ° ON Micréfono activo
Microphone ON . . .
Contrast 100% Saver One P realiza grabaciones ambientales
Local time and date 2018/11/12 15:46
Language English ., .
CPR time 2 min (30:2) OFF Micréfono desactivado
CPR guide ON Saver One P no realiza registros medioambientales
Exit
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11.2 IMPRIMIR DATOS DEL AUXILIO

El desfibrilador Saver One P permite imprimir los datos almacenados en la memoria directamente desde el dispositivo
cuando se utiliza la impresora térmica portatil Martel MCP7830 (SAV-C1070)

La impresion de los datos del auxilio sélo puede realizarse si los datos se han almacenado previamente en la tarjeta de
memoria.

Para proceder a la impresion de los datos, el operador debe realizar las siguientes operaciones:

1 Instale la impresora (Comunicacién Saver One P >> >> Martel MCP7830)
2 Seleccione los datos a imprimir (busqueda de datos de impresidn)
3 Proceder alaimpresion

11.2.1 |Instalacion de la impresora Martel MCP7830

Para mas informacidn sobre la impresora portatil Martel MCP7830 (SAV-C1070), consulte su manual de usuario

1 Preparacion de la impresora
o Asegurese de que la bateria de la impresora esta cargada y funciona
o Introduzca el rollo de papel
o Coloque la impresora de manera que su puerto IrDA esté alineado con el del Saver One P

1000mm(Max)

Figura 39

2 Encendido de la impresora Martel MCP7830

= -

La confirmacion de que la impresora ha sido encendida sera confirmada por el parpadeo asincrono de los tres LEDs y
por el encendido del primer LED con una luz verde fija.

2 Encienda el Saver One P

1]

Al encender el Saver One P detectara automaticamente la impresora y estara listo para imprimir los datos archivados.
La conexion correcta de la impresora se mostrara en el menu de configuracion en la seccién de impresion.
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11.2.2 Seleccion de datos para imprimir

Después de interconectar la impresora con el desfibrilador Saver One P, el operador debe seleccionar los datos e
iniciar la impresidn. Sélo puede imprimir los datos si ha instalado una tarjeta de memoria en el desfibrilador y tiene los
datos de uno o mas rescates en ella. Para seleccionar los distintos rescates a imprimir, el operador debe seguir el

siguiente procedimiento:

1  Entre en el menu Saver One Py seleccione IMPRIMIR

Defibrillation mode
[x] Semiautomatic
[ 1Synchronous manual
[ 1 Asynchronous manual
[ 1 ECG Monitoring

Setting
System information

Print
Exit

2 Asegurese de que el desfibrilador Saver One P ha detectado correctamente la impresora

Print
Archive 180514HO0.AED
53/53
2018/05/14 16:45
240 kB
Print
Exit

Si el Saver One P no detecta la impresora, mostrara el mensaje "No hay conexion"
En el menu de impresidn, seleccione ARCHIVO y elija el rescate a imprimir

Print Print
53/ 53 53/ 53
2018/05/14 16:45 2018/05/14 16:45
240 kB 240 kB
Print Ready Print Ready

Exit Exit

Cada archivo individual con la extensidon .AED corresponde a la grabacion de datos de un solo auxilio. Es posible
seleccionar el archivo consultando la informacién directamente bajo su nombre (fecha y hora de inicio del rescate)
Para mds informacién sobre el menu de impresidn, consulte la seccién correspondiente
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11.2.3 Impresion

En el menu de impresion, después de seleccionar el archivo deseado, seleccione IMPRIMIR para iniciar la impresion

Print
Archive 180514H0.AED
53/ 53
2018/05/14 16:45
240 kB

Exit

Se mostrara la siguiente pantalla en la que el operador puede comprobar el progreso del trabajo de impresién

180514H0.AED
53/ 53
2018/05/14 16:45
240 kB

Print 0%

Si el operador desea interrumpir el proceso de impresidon, debe seleccionar de nuevo IMPRIMIR y confirmar; la
impresidn se interrumpird y volveremos automdaticamente al menu anterior.

Todos los eventos de la reanimacién, los datos relacionados con el dispositivo y el trazado del ECG del paciente se
mostraran en el recibo de impresion. También serd posible anotar algunos datos personales del paciente y el nombre
del reanimador.

11.3 ARCHIVO DE LOS DATOS EN EL ORDENADOR

Los datos de los auxilios registrados por los desfibriladores Saver One P pueden archivarse, analizarse e imprimirse
con un ordenador personal mediante el software de gestidn Saver View Express.

Setup - SaverViewExpress ‘Z”E‘El

- SaverViewExpress Setup Wizard

This willinstall SaverViewExpress version 1,0 on your
computer.

Itis recommended that you clase all ther applications befare
continuing,

Click Mext to cortinue, or Cancel o exit Setup, S a@r Vi eW Expre S S®

Figura 40

Para mas detalles sobre el software PC Saver View Express, consultar el correspondiente manual de uso.
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12 MANTENIMIENTO

El desfibrilador Saver One P se ha disefiado para hacer que las operaciones de mantenimiento sean lo mas sencillas y
auténomas posibles. De hecho, gracias a las pruebas de control efectuadas con total autonomia por parte del
dispositivo, no es necesario llevar a cabo ningin mantenimiento extraordinario, sino solamente ordinario, que
consiste en una comprobacion visual constante del led y de la pantalla de control, junto con un control visual de los
correspondientes accesorios. Si fuera necesario contactar con el proveedor para asistencia durante una instalacién, o
para sefalizar anomalias, contactar con el proveedor a través de las referencias:

Solicitud de asistencia Correo electrénico: info@amiitalia.com
Tel.: +39 081 806 05 74
Sitio web: www.amiitalia.com

12.1 DESPUES DE CADA USO

Después de utilizar el desfibrilador Saver One P, es necesario efectuar las siguientes operaciones para hacer (de tal
manera) que el dispositivo esté preparado para su préoximo uso:

1 Comprobar la presencia de la tarjeta de memoria y su capacidad disponible.

2 Comprobar que el led de control esté encendido con luz intermitente (verde intermitente).

4  Sise han utilizado, sustituir los PADS por una nueva caja.

5 Si no se han utilizado, comprobar la fecha de caducidad de los PADS, si estan caducadas sustituirlas por una
nueva caja.

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Gracias a las pruebas de control efectuadas con total autonomia por el Saver One P el mantenimiento ordinario
requerira una simple y rdpida inspeccidn siguiendo las operaciones descritas en la tabla:

Comprobacion | Comprobacion | Comprobacion | Comprobacion Accion indicada
A diario Mensual antes del uso después del
uso
* * * Comprobar el led y la pantalla de control.

Consultar el apartado correspondiente 7.1y 12.5

de los accesorios de serie.

* * * Comprobar el estado del dispositivo, de sus componentes y

* * Comprobar la fecha de caducidad de los PADS de
desfibrilacion

% % Compruebe la capacidad restante de la tarjeta de memoria

[ © e = )
CONTROL LED PADS EXPIRATION DEVICE
( Date e fashing onlyin reen? lethodatostilvaid? | Visualnspacion Signature
Y N Y N ok
Y N Y N 3
¥ N ¥ N ok
¥ N ¥ N ok
Y N Y N k|
Y N Y N ok
Y N Y N ok
Y N Y N ok |
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12.3 LIMPIEZA
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La estructura del desfibrilador Saver One P, incluido el puerto de conexion de los electrodos de desfibrilacion, puede
desinfectarse mediante un pafio suave humedecido con una de las siguientes soluciones detergentes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

(y

Alcohol isopropilico (solucién al 70%)

Agua jabonosa

Lejia (30 ml por litro de agua)
Detergentes con amoniaco
Detergentes con glutaraldehido

Agua oxigenada

No sumergir el Saver One P en ningun liquido

12.4 ALMACENAMIENTO

No utilizar materiales o detergentes abrasivos, disolventes fuertes como acetona, detergentes a base de
acetona ni detergentes enzimaticos.
No esterilizar el Saver One P o sus accesorios.

El Saver One P debe colocarse en un lugar donde se respeten las condiciones ambientales y de seguridad indicadas en
la siguiente tabla a la temperatura y humedad indicadas que se especifican en el capitulo 13.2. Si esta instalado, es
aconsejable mantener el dispositivo con la bateria siempre insertada para permitirle realizar pruebas periddicas de
autodiagndstico. Para una facil disponibilidad del dispositivo en caso de auxilio, colocarlo en lugares facilmente
accesibles y orientado de forma que los ledes de control sean bien visibles.

No utilizar, instalar o
conservar el Saver One P
en condiciones de
temperatura o] de
humedad que superen
los intervalos indicados
en este manual del
usuario.

No instalar o conservar el
Saver One P en lugares
directamente expuestos a
la luz del sol

No instalar o conservar el
Saver One P en lugares
sometidos a fuertes
oscilaciones de
temperatura o humedad

No instalar o conservar el
Saver One P cerca de
fuentes de calor

No utilizar, instalar o
conservar el Saver One P
en lugares sometidos a
fuertes vibraciones

No utilizar, instalar o
conservar el Saver One P
en ambientes con elevadas
concentraciones de gases
inflamables o anestésicos

No instalar o conservar el
Saver One P en lugares
con elevada
concentracién de polvo

El Saver One P, debe ser
abierto para su
mantenimiento, sdlo por
AM.l. Italia sl o por
personal autorizado por la
misma.
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12.5 GUIA PARA LA LOCALIZACION DE LAS AVERIAS

La siguiente tabla indica los sintomas, las posibles causas y las posibles acciones correctivas de los problemas que
surjan. Para mas aclaraciones sobre la implementacion de las acciones correctivas, consultar otras secciones del
manual del operador. Si la averia de la unidad persiste, solicite asistencia.

, Mini DISPLAY . .. .
Sintoma LED Posible causa Acciodn correctiva
TFT Color
El dispositivo con bateria , , Proceder a sustituir la bateria.
. . La bateria esta totalmente . .
instalada no se enciende, el descarzada o estropeada Si el problema persistiera,
led y la pantalla de control | OFF OFF & P acuda al servicio de asistencia
estan ambos apagados El dispositivo no funciona Acuda al servicio de asistencia
En standby el LED de control
parpadea de color verde, Q La minipantalla esta Péngase en contacto con un
pero la minipantalla esta OFF estropeada centro de asistencia
apagada

En stand-by el led de control
esta apagado, pero en la
minipantalla de  control
aparece una “V”.

OFF

v [}

El led de control esta
estropeado

Péngase en contacto con un
centro de asistencia

En standby el led de control
parpadea de color ROJO, y en
la pantalla de control aparece
una llave inglesa

24P DEVICE ERROR
‘ SERVICE REQUIRED

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

Pdéngase en contacto con un
centro de asistencia y
comunique el cédigo de error.

En standby el led de control
parpadea de color
VERDE/ROJOQ, y en la pantalla
de control aparece una llave
inglesa

b

Bateria descargada

Nivel < 1%

El dispositivo podria apagarse
durante el uso.
(consultar el
correspondiente)

apartado

Sustituir la bateria

En la modalidad operativa se
emite el comando de voz
“Baterias agotandose”

Bateria agotandose.

Nivel de la bateria al 5%.

Es posible utilizar el
dispositivo, pero el nivel de la
bateria es bajo

(consultar el apartado
correspondiente)

Proceder a la compra de una
bateria o sustituirla lo antes
posible.

Durante el uso normal se
emite el comando de voz
“Bateria descargada,
Sustituirla”

La bateria estd descargada.
Nivel < 1%

El dispositivo podria apagarse
durante el uso.

(consultar el apartado
correspondiente)

Si es posible, evitar utilizar el
dispositivo.
Sustituir la bateria

Con el dispositivo encendido
y después de colocar los

PADS al paciente, el
dispositivo continua
indicando:

"Colocar placas"

OFF

El conector de los PADS no se
ha introducido
correctamente o se ha
retirado

Introducir el conector de los
PADS en el alojamiento
correspondiente

Los PADS se han colocado de
manera incorrecta

Colocar correctamente los
PADS en el térax desnudo del
paciente. Si es necesario,
rasurar el vello del térax

Los PADS estan averiadas

Comprobar el estado y la
caducidad de los PADS,
sustituirlas si es necesario
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Sintoma

Mini DISPLAY

LER TFT Color

Posible causa Accion correctiva

Al introducir la bateria, la
prueba de Activacion requiere
apretar el pulsador de descarga
para empezar la prueba. Se
apriete el pulsador, pero no
empieza la prueba. Durante
unos 60 segundos el DAE
requiere apretar el pulsador y
luego se apaga
automaticamente indicado en
la mini LCD “Error xx”.

OFF

Intentar apagar el dispositivo y
repetir la prueba. Si el
problema persiste, acuda al
servicio de asistencia

El pulsador de descarga no
funciona correctamente

DEVICE ERROR
SERVICE REQUIRED

A

El dispositivo se enciende, la
mini pantalla esta encendida
pero no se emite ningln
comando de voz

OFF

El altavoz del dispositivo no
funciona

Acuda al servicio de asistencia

A

13 CARACTERISTICAS TECNICAS

Se indican a continuacion las caracteristicas técnicas del desfibrilador Saver One P, de sus componentes y de sus accesorios.

13.1 CARACTERISTICAS FiSICAS

Categoria

Caracteristicas nominales

Dimensiones

26,5x21,5x7,5cm

Peso

con la bateria SAV-C0903/SAV-C0904:
con bateria SAV-C0011:

1,99 Kg + PADs para Adulto (2,08 Kg)
2,04 Kg + PADs para Adulto (2,13 Kg)

13.2 REQUISITOS AMBIENTALES

Categoria

Caracteristicas nominales

Temperatura

0°C a 55°C (32°F a 131°F)
-40°C a 70°C (-40°F a 158°F)

Operativa y stand-by:

Almacenamiento y
transporte:

Humedad relativa

Operativa y stand-by: 10 a 95% (sin condensacion)

Almacenamiento y sin control de humedad (de -40°C a +5°C)

funcionamiento

transporte: hasta el 90% (de +5°C a +35°C)
con vapor acuoso hasta 50 hPa (de >35°C a +70°C)
Presién atmosférica Condic.iones BZQ hPa a 1060 hPa
operativas: (altitud calculada min. -382 m y max. 3955 m)
Condiciones operativas de Uso normal: Mantener el dispositivo AED dentro del rango de operatividad y

standby (no el rango de almacenamiento y transporte) para que el
dispositivo esté listo para el uso. En cambio, empezando de
condiciones no operativas, hacer estabilizar en las condiciones
operativas el dispositivo durante al menos 2 horas, antes del uso
normal.

Puerto IrDA

Sin riesgo bioldgico. Cumple con la norma IEC/EN 62471 (2006) "seguridad fotobioldgica de
ldmparas y sistemas de ldmparas" exenta.

Tolerancia a impactos y
caidas

Conforme a las normas IEC/EN 60601-1 cldusula 21 (fuerzas mecénicas)

Sistema de estanqueidad

Conforme a las normas IEC/EN 60529 clase IP54; proteccidn contra salpicaduras y proteccién
contra polvo (con bateria instalada)

ESD (descarga electrostatica)

Conforme a las normas IEC/EN 61000-4-2

EMC emisiones/inmunidad

Consulta el capitulo 14
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13.3 NORMATIVAS DE REFERENCIA

Normativas y Directivas DIRECTIVA 2007/47/CE

IEC/EN 60601-1

IEC/EN 60601-1-2

IEC/EN 60601-1-4

IEC/EN 60601-1-6

IEC/EN 60601-1-8

IEC/EN 60601-1-11

IEC/EN 60601-1-12

IEC/EN 60601-2-4

IEC/EN 60086-4

IEC/EN 60529

DIRECTIVA 2014/53/EU - RED (Radio Equipment Directive)

IEC/EN 60601-2-27 excepto para 202.6.2.101, 201.12.1.101.12,13, 208.6.6.2.101, que no se
llevan a cabo para el uso previsto del dispositivo no destinado a ser utilizado en entornos
como quiréfanos o unidades de cuidados intensivos (véase la seccién de advertencias sobre el
modo de supervision)

13.4 TABLA DE ALARMAS TECNICAS

Prioridad Causa Sefializacion visual Modalidad de
funcionamiento
ALTA Dispositivo listo para la descarga | Pulsador led de descarga Desfibrilador
intermitente
ALTA Bateria descargada (< 1% Led de control intermitente Desfibrilador / Monitorizacién
capacidad)

13.5 TABLA DE ALARMAS FISIOLOGICAS (SOLO EN EL MODO DE MONITORIZACION)

Prioridad Causa Sefalizacion visual Modalidad de
funcionamiento
ALTA Cardiaca Baja frecuencia | lcono de alarma e indicacion de la causa Monitorizacion
ALTA Asistolia Icono de alarma e indicacion de la causa Monitorizacién
ALTA Fibrilacidn detectada Icono de alarma e indicacion de la causa Monitorizacion
ALTA Taquicardia detectada Icono de alarma e indicacion de la causa Monitorizacion
ALTA Alta frecuencia Cardiaca Icono de alarma e indicacion de la causa Monitorizacion

13.6 CONTROLES E INDICADORES

Categoria Caracteristicas nominales

Pulsador ON/OFF (encendido y apagado dispositivo)

3 Botones de navegacion ARRIBA, ENTER, ABAJO

Pulsador de descarga (para suministrar la descarga de desfibrilacion)
Botén de desarme

Botdn de seleccidn de energia

Botén de carga

Pulsadores

¢ Minipantalla LCD de control de estado del dispositivo

¢ Led de control de estado del dispositivo (Bicolor ROJO/VERDE)
Indicadores visuales e Led pulsador ON/OFF (2 ledes Verdes)

e Led pulsador de descarga (8 ledes Rojos)

Mensajes multilinglies para instrucciones durante el uso del dispositivo

Indicadores sonoros ~ - . .
Sefiales acusticas de avisos y peligros

Volumen ajustable 20-100% (Emisiones segin IEC/EN60601-2-4 punto 6.1)

Staes Variacion minima del 20% y maxima del 100% (60 dBA a 80 dBA +3 dBA)

Micréfono ON/OFF configurable desde el menu para la grabacién de voz y ruido ambiental
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13.7 ARCHIVO DE DATOS

Categoria

Caracteristicas nominales

Memoria interna

Capacidad de archivo: hasta 6 horas “continuas” de audio ambiental, trazado ECG y eventos
(con modalidad de bufer circular)

Memoria externa (opcional)

Tarjeta de memoria externa tipo SD/SDHC / se recomienda hasta 8GB

Datos archivados

Autopruebas diarias, errores detectados, datos de uso del dispositivo,

AED1LOG. L, . ",
0G.txt Informacién del dispositivo

Eventos del auxilio, Voces y ruidos ambientales, Trazado ECG del auxilio,
Parametros vitales del paciente analizados y detectados por el Saver One
P

AEDFILE.aed

Visualizacion de datos

Mediante software para ordenador Saver View Express (compatible con Microsoft Windows)

13.8 DESFIBRILADOR

Categoria

Caracteristicas nominales

Forma de onda

timp

\

Epos

toos thea

ol [ Tint

Bifasica truncada exponencial (BTE)

Los parametros de la forma de onda se regulan automaticamente en funcidén de la
impedancia del paciente. En el grafico de la izquierda tpos representa la duracion de la fase 1
(ms), tneg representa la duracién de la fase 2 (ms), tine s el retardo (retraso) entre las fases,
Umax indica la tensién de pico, timp €s la tension final. Para compensar las variaciones en la
impedancia del paciente, la duracion de cada fase de la forma de onda se regula
automaticamente en funcion de la carga suministrada, como se indica en el siguiente
apartado.

Produccién de energia (max.) | Version 200J: 200J nominales

(Adultos) Versién 360J: 350J nominales

Protocolo de descarga Versién 200J: Incremental: Primera: 150) - Siguiente: 200)

(Adultos) Semiautomatico Version 360J: Incremental: Primera: 200) — Segunda: 250) - Siguientes:350)
Produccidon de energia (max.) | Version 200J: 50J nominales

(Nifos) Version 360J: (si se utilizan PADS de desfibrilacion SAV-C0016)

Protocolo de descarga Version 200J: Fijo: Primera y sucesivas: 50J

(Nifios) Semiautomatico Versién 360J:

Protocolo de descarga Version 200J: selecciéon manual de energia 50-100-150-200)J

Manual Version 360J: seleccidon manual de energia 50-100-150-200-250-300-360)

Control de la fase de carga

Automatico mediante sistema de analisis del paciente

Tiempo de carga Version 200J: < 9 seg. (segin IEC/EN60601-2-4 (150) con bateria nueva completamente cargada)

(desde el aviso de descarga) Version 360J: < 15 sec ((seguin IEC/EN60601-2-4) (360) con bateria nueva completamente cargada)
Tiempo de carga Version 200J: < 15 seg. (segun IEC/EN60601-2-4) (1501 con bateria nueva completamente cargada)
(desde el inicio del analisis) Version 360J: < 21 Sec (segtin IEC/EN60601-2-4) (360) con bateria nueva completamente cargada)

Indicacion carga completada

¢ El pulsador DESCARGA parpadea
e Comando de voz “Pulsar pulsador rojo intermitente”

Suministro de descarga

La descarga se suministra con un unico pulsador de DESCARGA

Desconexion

¢ Si el sistema de analisis del paciente considera que el ritmo ya no es
desfibrilable, o

e Si el operador no ha pulsado el pulsador de DESCARGA antes de 15
segundos desde que ha finalizado la carga, o

R . Si los PADS de desfibrilacion se han retirado del paciente o se han
desconectado de la unidad.
Manual: * Si el operador pulsa el pulsador OFF/DESACTIVAR en cualquier momento

para desactivar o apagar el aparato.

Vector medicion descarga

Mediante los PADS de desfibrilacidn (Lead 11)

Aislamiento del paciente

Tipo BF

Cardioversion sincronica

El suministro de energia comienza dentro de los 60 ms del pico del QRS
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13.9 EFICIENCIA DE LA ENERGIA SUMINISTRADA

Impedancia Descargas a 50 J (Pediatrico) Energia
Energia
Tpos Tneg Umax configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) () (Julios)
25 Ohm 6,8 3,3 18,6 50 50,2
50 Ohm 7,2 3 12,3 50 49,2
75 Ohm 7,4 2,8 9,6 50 48,6
100 Ohm 7,5 2,7 8,1 50 48,4
125 Ohm 7,6 2,6 7,1 50 48,75
150 Ohm 7,7 2,5 6,4 50 48
175 Ohm 7,7 2,4 5,8 50 48,3
Impedancia Descargas a 150 J Energia
Energia
Tpos Tneg Umix configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) (J) (Julios)
25 Ohm 4,6 5,6 43,8 150 147,2
50 Ohm 6,2 4 24,9 150 146,9
75 Ohm 6,8 3,3 18,4 150 147,15
100 Ohm 7,2 3 15 150 147,2
125 Ohm 7,4 2,8 13 150 146,5
150 Ohm 7,5 2,7 11,5 150 147
175 Ohm 7,6 2,6 10,4 150 147
Descargas a
Impedancia 200) Energia
Energia
Tpos Tneg Umix configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) (J) (Julios)
25 0hm 4,6 5,6 57,6 200 197,2
50 Ohm 6,1 4 28,8 200 196
75 Ohm 6,8 3,3 15,9 200 196,2
100 Ohm 7,2 3 17,3 200 196
125 Ohm 7,4 2,8 14,9 200 195,5
150 Ohm 7,5 2,7 13,2 200 195,3
175 Ohm 8,5 3 11,4 200 193,55
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Descargas a
Impedancia 250) Energia
Energia
Tpos Theg Wkt configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) (J) (Julios)
25 Ohm 4,6 5,6 56,6 250 246,4
50 Ohm 6,2 4 32,3 250 246,8
75 Ohm 6,8 3,3 23,7 250 244,95
100 Ohm 7,2 3 19,4 250 244,8
125 Ohm 8,4 3,4 15,8 250 241,75
150 Ohm 10 4 13,3 250 242,4
175 Ohm 11,5 4,6 11,4 250 241,15
Descargas a
Impedancia 350) Energia
Energia
Tpos Tneg Umix configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) (J) (Julios)
25 Ohm 4,9 9,4 65,2 350 336
50 Ohm 7,2 6 36,6 350 341
75 Ohm 9,5 6,9 25,4 350 339,3
100 Ohm 12 8,2 19,4 350 339
125 Ohm 14,4 9,5 15,8 350 338,5
150 Ohm 16,9 10,9 13,3 350 339
175 Ohm 18,9 11,5 11,4 350 331,8
105,00%
100,00% -
s 50
95,00% ~ 150 )
=200 J
90,00% 2501
e 350
85,00% ammmR|F.
80,00%

25 Ohm 50 Ohm 75 Ohm 100 Ohm  1250hm 150 Ohm 175 Ohm

Grdfico eficiencia de las energias suministradas
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13.10 SISTEMA DE ANALISIS DE PACIENTES EN MODO SEMIAUTOMATICO

Categoria

Caracteristicas nominales

Funcion

Determina la impedancia del paciente y valora el ritmo del ECG y la calidad de la sefial para
establecer si es adecuado o no el suministro de la descarga.

Intervalo de impedancia

20-200Q

Tiempo de analisis ECG

>4 segundos (con la bateria nueva completamente cargada)

Sensibilidad

97% Cumple con las directrices IEC/EN60601-2-4

Caracteristicas

99% Cumple con las directrices IEC/EN60601-2-4

Ritmos desfibrilables

Si se utiliza en un paciente que cumple las caracteristicas indicadas en los criterios de uso, el
desfibrilador Saver One P esta disefiado para recomendar una carga desfibrilante cuando
detecta la impedancia exacta y al producirse las siguientes situaciones:

Fibrilacién ventricular amplitud pico-pico al menos de 200uVolts

Taquicardia ventricular con una frecuencia cardiaca minima de 180 Ipm y una amplitud pico a
pico de al menos 200uVoltios (incluyendo el aleteo ventricular y la taquicardia ventricular
polimérfica)

Ritmos no desfibrilables

El Saver One P ha sido disefiado para no aconsejar descargas con todos los otros ritmos,
incluidos: ritmo sinusoidal normal, fibrilacién ventricular moderada (<200 uVolts), algunas
taquicardias ventriculares lentas y asistolias.

13.11 FUNCION ANALISIS ECG

Ritmo del ECG Dimensiones Objetivo Valor detectado
Muestra de prueba

Ritmo a desfibrilar 500 Sensibilidad > 90% 98%
Fibrilacion ventricular (VF)
Ritmo a desfibrilar

. . . 600 Sensibilidad > 75% 92%
Taquicardia ventricular (VT, lpm>140) ensibiiida ? ?
Ritmo a no desfibrilar 1500 Especificidad > 99% 100%
Ritmo sinusal normal
Ritmo a no desfibrilar 30 Especificidad > 95% 100%
Asistolia
Ritmo no tratable

. 0 o

AF,SVT, PVC genéricas 30 Especificidad > 95% 100%
Valores predictivos positivos 97.1%
Falsos positivos 4.1%

13.12 MONITORIZACION DEL ECG

Categoria

Caracteristicas nominales

Tipo de proteccion

BF con PADS de desfibrilacion
CF sélo con cable SAV-C0017

Funcion prevista

La funcién de monitorizacién de ECG esta pensada para ser utilizada en situaciones en
las que el paciente esta siempre supervisado por un operador y nunca se le deja solo

Ancho de banda

0,5 a 40Hz (por defecto) con PAD de desfibrilacion o cable de ECG SAV-C0017

cardiaca

Lead ECG Lead Il
Rango de amplitud del ECG 10 mm/mV
Gama de frecuencias cardiacas 30 — 200 bpm
Resolucion de la frecuencia

1 bpm

Alarma de frecuencia cardiaca (*)

Umbral MIN =30 Ipm; umbral MAX 120 Ipm

(*) Los umbrales de alarma son fijados por el fabricante y no pueden ser modificados localmente. A peticidn es posible tener

umbrales de diferentes valores
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Categoria Caracteristicas nominales
Tipo TFT en color con retroiluminacién LED
Area visible 5,7" (diagonal) - 112 x 80 mm
Resolucion 640 x 480 pixeles

Trazos del ECG visualizados

1 (Derivacion Il)

Velocidad del trazado del
ECG

25 mm/seg (por defecto)

Informacién que aparece en
la Pantalla

eRitmo cardiaco del paciente (bpm)

eImpedancia toracica del paciente (Q)

-FV o TV detectadas (valor numérico)

» Descargas realizadas (valor numérico)

* Comandos de texto sobre las operaciones a realizar (texto)
* Imagenes graficas de las operaciones a realizar (iconos graficos)
¢ Alarmas técnicas y fisioldgicas activas (iconos graficos)
*Modo operativo

* Nivel de energia configurado (J)

e Duracién de la carga (grafico de barras incremental)

e Duracién del tratamiento (hh/mm/seg)

* Nivel de bateria (barra grafica incremental)

* Fechay hora locales (dd/mes/afio - hh/mm/seg)

13.14 BATERIA NO RECARGABLE

Categoria Caracteristicas nominales
REF (Modelo) SAV-C0903 SAV-C0904
Li-SOCl, (Litio-cloruro de tionilo) no | Li-MnO; (iones de litio y didxido de

Tipo

recuperable, no reciclable manganeso) desechable, no recargable

Tension - Capacidad

25,2 VDC - 3500 mAh 24 VDC - 3000 mAh

Rendimiento™®

Version 200J 250 ciclos de auxilio completos (descargas a 200 J y RCP)
Version 360J 160 ciclos de auxilio completos (descargas a 360J J y RCP)
Monitorizacion ~ Duracidn en la monitorizacidn del ECG 24 horas continuas

Duracidn en stand-by
(bateria instalada) *

4 aiios si estd instalada en el DAE, suponiendo una prueba de activacion, autopruebas diarias
sin ningun DAE

*Para una bateria nueva y completamente cargada almacenada a una temperatura constante de 20°C y una humedad relativa sin condensacién del 45%

13.15 BATERIA RECARGABLE

Categoria

Caracteristicas nominales

REF (Modelo)

SAV-C0011

Tipo

Li-ion (iones de litio) Recargable

Tension - Capacidad

21,6 VDC - 2100 mAh

Rendimiento™

Version 200J 200 descargas continuas con bateria nueva completamente cargada
Version 360J 110 descargas continuas con bateria nueva completamente cargada
Monitorizacion  Duracidn en la monitorizacidn del ECG 14 horas continuas

Tiempo de carga*

< 2,5 horas con baterias nuevas o estacidn de recarga SAV-C0012

Vida atil*

2 afios 0 300 ciclos de carga/descarga (el que se produzca primero)

*Para una bateria nueva y completamente cargada almacenada a una temperatura constante de 20°C y una humedad relativa sin condensacion del 45%
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13.16 BATERIA INTERNA DE SEGURIDAD

Categoria

Caracteristicas nominales

Tipo

Pila de botdn (LiMnO2)

Finalidad

Mantenimiento de los datos de configuracién (fecha/hora, etc.)

Tension - Capacidad

3 VDC-1000mAh

Duracion

Mantenimiento de datos durante 3 afios (a falta de la bateria externa)
Mantenimiento de datos durante 6 afios (con bateria externa introducida antes de 12 meses)

13.17 CARGADOR DE BATERIAS

Categoria Caracteristicas nominales

REF (Modelo) SAV-C0012

Control de la carga LED multicolor rojo verde (consultar apartado correspondiente)
Entrada 15Vdc-2,67A / 12Vdc-5,5A

Alimentacion Salida 26VDC—-1,5A
Absorcion 40W / 66W
Modelo MeanWell GS40A15-P1)

Adantador CA/CE ic;e(:?i;icacién % sav-coons

aptador CA/ Entrada 100-240VAC — 50/60Hz — 1.5A

Salida 15V -2.67A
Absorcion 40W

13.18 IMPRESORA TERMICA

Categoria Caracteristicas nominales
Modelo Martel MCP7830
REF SAV-C1070
Tipo Matriz de puntos térmica
Dimensiones 85,5 x150x55mm
Peso 400g aprox. (incluyendo pilas y papel)
Alimentacion Bateria recargable 4,8 V DC/1600 mAh (4 pilas AA Ni-MH)
Autonomia 1 hora de impresién continua
Duracion de carga 4 horas
Velocidad de impresion 80 mm/seg

Resolucion

203dpi, 8dots/mm

Tipo de papel

Papel térmico (57mm, 300)
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Categoria ADULTO NINO Face to Face universales
REF (Modelo) SAV-C0846 SAV-C0016 SAV-C0599
| PAD | f |
Serie Cable y conector fuera de la bolsa _Cab & cgnector v S Cabley conector fuera de la
introducidos en la bolsa. bolsa

Rango de pacientes

Adulto edad >8 afios o peso >

Nifio edad< 8 afios o peso <

Adulto/Pediatrico

25Kg 25Kg (edad>1 afo)
Uso previsto Desechable
Cant. de descargas
50 descargas de 360)J
toleradas
Material de soporte Espuma médica, grosor 1 mm
Gel conductor Gel adhesivo conductor de baja impedancia
Superficie total (por PAD) 136 cm 2 75cm? 136 cm 2
Area activa (por PAD) 94 cm? 40cm? 94 cm?
Material conductor Ladmina de metal
Conexion Conector antidescargas de seguridad
Longitud cable 120 cm (normalmente)
13.20CABLE DE ECG
Categoria Caracteristicas nominales
REF (Modelo) SAV-C0017
Tipo Cable Unico con conector y terminales
Uso previsto Reutilizable
Terminales 2 polos con terminales CLIP (botdn)
Codificacion Internacional IEC /EN
Modelo CF
13.21 TIEMPOS DE CARGA
Rendimiento del tiempo de carga segtin la norma IEC/EN 60601-2-4 (201.101) Requisito

En el modo semiautomatico, el tiempo maximo desde el inicio del andlisis del ritmo del ECG hasta la
finalizacién de la carga con la maxima energia

< 30 segundos

la maxima energia

En el modo semiautomético, el tiempo maximo desde el encendido hasta la finalizacion de la carga con

< 40 segundos

En el modo manual, el tiempo maximo entre descargas (desde el momento en que se libera toda la
energia) hasta la finalizacion de la carga con la energia maxima

< 15 segundos

maxima energia (*)

En el modo manual, el tiempo maximo desde el encendido hasta la finalizacion de la carga con la

< 25 segundos

(*) En caso de que se haya configurado la solicitud de insercién de contrasefia para el acceso al modo Manual, el rendimiento se
verd influenciado por el tiempo de insercion de la contrasefia.

13.22 MODULO BLUE-TOOTH

Categoria Caracteristicas nominales
Frecuencia 2400.00(MHz); 2440.00(MHz); 2485.00(MHz)
Rendimiento e  Compatibilidad con el mddulo accesorio externo para Q-CPR (REF.SMT-C14034)
e  Serie interna 115200 baudios
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14 CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE EMISION ELECTROMAGNETICA

Los siguientes parrafos especifican la conformidad con las normas de emision electromagnética:

=  Orientacion y declaracidn del fabricante: emisiones electromagnéticas

=  Orientacion y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

= Distancias recomendadas entre los equipos de comunicacién con radiofrecuencia portatiles y moéviles y el
DAE

14.1 ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El Saver ONE P esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario del Saver ONE P debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de emisiones Conformidad Ambiente electromagnético — Directrices

El DAE aprovecha la energia RF sélo para el

Emisiones RF Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF

CISPR 11 son muy bajas y es poco probable que interfieran con los
equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones RF Clase B El DAE puede utilizarse en cualquier edificio, incluidos

CISPR 11 aquellos para habitar y aquellos conectados directamente
a lared de corriente publica de baja tensidén que abastece a
los edificios residenciales.

Emisiones armdnicas .

IEC/EN 61000-3-2 No aplicable

Fluctuaciones de

tension/parpadeo No aplicable

IEC/EN 61000-3-3

14.2 ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Saver ONE P esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Saver ONE P debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Nivel de prueba Nivel de
IEC/EN 60601-1 Conformidad

Entorno electromagnético

Pruebas de inmunidad . .
Directrices

Descarga electrostatica

+6 kW contacto +6 kW contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o
(ESD) baldosas de cerdmica. Si los suelos estan
recubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser como minimo del 30%.

+8 kV aire +8 kV aire

IEC/EN 61000-4-2

12 kV para redes .
Transitorios rapidos/burst L No aplicable
eléctricas

11 kV para redes de +1 kV para las lineas

IEC/EN 61000-4-4

entrada/salida de entrada y salida

< 5% de Ur (>95% dip
en U7) durante 0,5
ciclos

40% de Ur(60% dip en
Ur) durante 5 ciclos
70% de Ut (30% dip en
Ur) durante 25 ciclos
< 5% Ut (>95% dip en
Ur) durante 5
segundos

IEC/EN 61000-4-4 No aplicable
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Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
IEC/EN 60601-1 Conformidad Directrices
Frecuencia de Los campos magnéticos de la frecuencia de la
alimentacién energia deben estar a niveles no mayores que

(campo magnético)

los de las ubicaciones de las aplicaciones tipicas

50/60 Hz 3 A/m 80 A/m de la industria pesada, las centrales eléctricas y
las salas de control de las subestaciones de alta
IEC/EN 61000-4-8 tension.

Nota: Ut es la corriente alterna de la red antes de la aplicacién del nivel de prueba

RF conducida 3Vrms No aplicable

IEC/EN 61000-4-6 10 Vrms No aplicable

150 kHz a 80 MHz fuera de
las bandas ISM2

150 kHz a 80 MHz dentro de
las bandas ISM2

La distancia entre los equipos de
comunicaciones de RF portétiles y mdviles en
uso y cualquier parte del DAE, incluidos los
cables, nunca debe ser inferior a la distancia de
separacién recomendada, calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d =1.2+/P de 80 MHz a 800 MHz
d = 2.3VP de800MHZa2,5GHz

RF irradiada 10V/m 10V/m donde P es el rango de potencia maxima de

salida del transmisor en vatios (W) segin los

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz datos del fabricante del transmisor y d es la

distancia recomendada en metros (m)P®.

Las intensidades de campo de los transmisores
de radiofrecuencia fijos, determinadas por un
estudio electromagnético del emplazamiento¢
deben estar por debajo del nivel de
conformidad en cada gama de frecuencias.d

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los aparatos marcados con
este simbolo. (=)

)

NOTA 1

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia superior

NOTA 1

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcidn y la reflexion de estructuras, objetos y personas

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de
13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Los niveles de conformidad en las bandas ISM entre 150 kHz y 80 MHz y entre 80 MHz y 2,5 GHz se han disefiado
para reducir la posibilidad de que se produzcan interferencias si se introducen inadvertidamente equipos de
comunicaciones portétiles y méviles en la zona del paciente. Por esta razon, se afiade un factor adicional de 10/3 al
calculo de la distancia de separacidon recomendada para los transmisores cuyas frecuencias se encuentran dentro
de estos rangos.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(celulares/inaldmbricos) y las radios mdviles, las radios de aficionados, las radios AM y FM vy los televisores, no
pueden predecirse con precision tedrica. Para evaluar el entorno electromagnético con transmisores de RF fijos,
considere la posibilidad de realizar un analisis electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza el DAE supera el nivel de conformidad de RF especifico indicado anteriormente,
debera mantener el DAE bajo observacion para verificar su correcto funcionamiento. Si se observan anomalias en
el funcionamiento, puede ser necesario tomar medidas correctivas, como mover o reorientar el DAE.

Mis alla de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 1 V/m.
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14.3 DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS DE
COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES Y EL DISPOSITIVO SAVER ONE

El Saver ONE P debe utilizarse en un entorno electromagnético en el que las interferencias de radiofrecuencia estén
controladas. El cliente o el operador del Saver ONE P puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo las distancias minimas recomendadas a continuacidon entre los equipos de comunicaciones de RF
portdtiles y maviles (transmisores) y el Saver ONE P, en funcidn de la potencia de salida maxima del equipo de

comunicaciones.

Tasa de emision de

Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor

potencia maxima m
del transmisor De 150kHz a 80MHz De 150kHz a 80 MHz De 80 MHz a De 800 MHz a
w mas alla de las bandas | en las bandas ISM 800 MHz 2,5 GHz
ISM
d=12VvP d=1.2VP d=23JVP
d=1.2VP
0.01 0,12 m 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0.1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,12 m 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 12 m 23 m

Para los transmisores con una potencia maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién "d" en metros (m) puede
determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P representa la potencia maxima del
transmisor en vatios (W) segln el fabricante del transmisor.

NOTA1:

En 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion aplicada es la utilizada para los rangos de alta
frecuencia.

NOTA2:

Las bandas de frecuencias ISM (para aplicaciones industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80
MHz son las siguientes: 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz
y 40,66 MHz a 40,70 MHz

NOTA 3:

Se utiliza un factor adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacién recomendada para los
transmisores en las bandas de frecuencia ISM de 150 kHz a 80MHz y en el rango de frecuencia de 80
MHz a 2,5 GHz para disminuir la posibilidad de que los equipos mdviles/portatiles puedan interferir si se
introducen inadvertidamente en el drea del paciente.

NOTA 4:

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La dispersion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Simbolos universales de ILCOR para los
AED

Marca IMQ

Peligro de alta tension

9

Marca CE con nimero de identificacidn

Avisos generales: Consulte los
documentos adjuntos antes de utilizar el
equipo

IP54

Grado de proteccién del dispositivo contra el
polvo y el agua (bateria incluida)

Tipo BF, equipo a prueba de desfibrilacion

SN

Numero de serie

No exponer a altas temperaturas o llamas

Fecha de fabricacion

No recargue

LOT

Numero de lote (LOT)

No abrir

Fecha de caducidad

No lo destruyas ni lo dafies

Identificador de modelo

No lo utilices en charcos de agua

Nombre del productor

Leer el manual de usuario

Sin rejilla

Reciclaje de baterias

Monouso, no reutilizar

Siga la normativa local en materia de
residuos

No estéril

Fragil

Indicaciones externas de la caja

P -l = SIQP R AR @R~

Conservar en un Iugar seco

Este lado hacia arriba

/’_
\\

No exponer a la luz directa del sol

Limites de la temperatura

A\ WARNING
] 6 800K

00 ot e

Peligro de electrocucidn, no abrir

lo~E=5P®@E R

Apilar en altura solamente 6 cajas

Parte aplicada tipo CF
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16 CERTIFICACIONES

16.1 CEerTIFICADO CE

\IMQ

CERTIFICATO CE

Certificato n. 1104/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verfiche condotte in conformitda all Allegato |, con l'esclusione del punto 4, della
direttiva $3/42/CEE e s.m.., si dichiara che la ditta:

A.M.I. ITALIA S.R.L.
80143 NAPCLI (NA) - VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2 (ITA) - Italy

mantiene nello stabilimento di:
AM.L. INTERNATIONAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOZUZO u. §/A {HUN) - Hungary
80010 QUARTO (NA] - VIA CUPA REGINELLA 15A {ITA] - Italy

un sistema qualitd che assicura la conformita dei seguenti prodotti:

Defibrillatore cardiaco esterno

Modd. come da documento "Defiorllatore Cardiaco Esterno” Rev.0 del 09/11/2018; valido sclo se
provvisto del timboro IMQ.

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione al
controlio finale) ed £ sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto S dell'Allegato Il. Peri dispositivi in
classe lll questo certificato € valido solamente con il relativo certificato di esame CE della
progettazione di Allegato 1.4,

Riferimento pratiche IMQ:
10AI00006; 10AJ00117; COMEDCONMHDM110027747-01; T0EN0OO18; 10A00000%; DM17-0009759-01;
DM17-0018806; DM17-0020656-01; DM18-0023720-01; DM18-0032037-01; DM 19-0034531-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dall'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato per la
direftiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero idenfificativo dell'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato &: 0051.

Emesso il: 2008-02-18
Data oggiornamento: 201902-22
Sostituisce: 2018-11-18
Data scagenza: 202302-15

IMQS.p.A. | F20138 Milano
| Via Quintiliano 43 |
www.imaq.it

Guesta Dichicrazione di approvazione e soggetta alle cond@oni previste dalliM@ nel "Regolamento per
ia certificazione CE dei dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE".
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Full Quality Assurance System Approval Certificate

EC CERTIFICATE

Certificate No 1104/MDD

On the basis of our examination carmried out according to Annex I, excluding section 4, of the Directive
93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

A.M.I. ITALIA S.R.L.
80143 NAPCL (NA) - VIA G. PORZIO CENITRO DIREZIONALE IS.G2 (ITA} - ltaly

manages in the factory of:
AM.L. INTERNATIONAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOZUZO vu. 5/A (HUN) - Hungary
80010 QUARTO (NA] - VIA CUPA REGINELLA 15A (ITA) - Italy

a guality assurance system ensuring the conformity of the following products:
External cardiac defibrillator

Type ref. as to Document "Defibrillatere Cardiaco Esterno” Rev.0 dated 2018/11/09; valid only if
provided with IMQ mark.

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection
and testing) and it is subject to surveillance as specified in section S of Annex Il. For class lll devices, this
certificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex |1.4.

Reference to IMG files Nos:
10AI00006; 10AJ00117; COMEDCONMHDMI110027747-01; 10EN00218; 10AC00009; DM17-0005799-01;
DMI17-0018806; DM17-0020656-01; DM18-0023720-01; DM18-0032037-01; DM15-0034531-01.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Nofified Body for the Directive 93/42/EEC and ifs
revised version. Notified Body nofified to European Commission under number: 0051.

Date: 2008-02-18 ==
updatea: 2019-02-22 -
Substitution Date: 2018-11-18
Expiry Date: 2023402-15

IMQS.pA. | 20138 Milano

This Approval Cerfificate i subjected fo the provisions laid down in the “IMG reguiation for the L)
cerfification of Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC™. | Via Quintiliano 43 |

www.imq.it
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16.2 MARcA IMQ

IMQ S.p.A. - Societa con Socio Unico
120138 Milano - via Quintiliano, 43

tel. 0250731 (r.a.) - fax 0250991500
e-mail: info@ima.it - www.ima.it

Registro Imp

\IMQ

Rea Milano 1595884

rese Milano 12898410159

CA10.00185

SN.IO00XN

CF/P.. 12898410159
Capitale Sociale € 4.000.000

PID:
10010024

CID:
CN.I0005Y

ACCREDIA

’ s\
L'ENTE [TAUANO DI ACCREDITAMENTO

autorizza la ditta
PRD N° 005B

IMQ, ente di certificazione accreditato,

Certificato di approvazione
Approval certificate

IMQ, accredited certification body, grants to

A.M.I. ITALIA S.R.L.

Membro degli Accordi di Mutug
Riconoscimento EA, TAF e ILAC
Signatory of EA, 1AF and ILAC

Mtual Recognition Agreements

VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2

80143 NAPOLI NA

all'uso del marchio

mMQ

Il presente certificato &
soggetto alle condizioni
previste nel Regolamento
"MARCHI IMQ -
Regolamento per la
certificazione di prodotti" ed
é relativo ai prodotti
descritti nell'Allegato al

presente certificato.
per i seguenti prodotti
Defibrillatori cardiaci esterni
( Modd.: SAVER ONE; SAVER
This certificate is subjected to ON E DI' SA VE R 0” E PI' GE 0
the conditions foreseen by Rules

"IMQ MARKS - RULES for
product certification” and is
relevant to the products listed in
the annex to this certificate.

SAVER P)

Emesso il | Issued on 2008-09-25
Aggiornato il | Updated on  2019-03-04
Sostituisce | Replaces 2014-03-18

SAVER; GEO SAVER D; GEO

IT - Italy

the licence to use the mark

for the following products

External cardiac defibrillators
( Models: SAVER ONE; SAVER ONE
D; SAVER ONE P; GEO SAVER; GEO
SAVER D; GEO SAVER P )

IMOFN
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17 GARANTIA DE LOS DESFIBRILADORES SAVER ONE SERIES

1 Restriccion de la garantia

A.M.l. ltalia Srl, garantiza a sus compradores originales que sus
desfibriladores, accesorios y baterias de la serie Saver One estdn libres
de defectos en los materiales y en la mano de obra bajo los términos y
condiciones de esta garantia restrictiva. Se considera que el comprador
original es el usuario final del producto adquirido. Esta garantia limitada
se ofrece Unicamente al comprador original de la serie de desfibriladores
Saver One de A.M.1. Italia srl y no es transferible ni cedible a terceros.

Los desfibriladores de la serie Saver One son los siguientes:

Saver ONE Semi-Automatico no LCD (céd. SVO-B0918 o SVO-B0919)
Saver ONE Semi-Automatico (c6d. SVO-B0001 o SVO-B0002)

Saver ONE Automatico (c6d. SVO-B0847 o SVO-B0848)

Saver ONE D (céd. SVD-B0004 o SVD-B000S, céd. SVD-B0004-U o SVD-
B0005-U, cdd. SVD-B0004-U-Q o SVD-B0005-U-Q, cod. SVD-B0004-U-Q o
SVD-B0005-U-Q)

Saver ONE P (cdd. SVP-B0006 o SVP-B0007, céd. SVP-BO006-U o SVP-
B0007-U, c6d. SVP-B0006-Q o SVP-B0007-Q, cdd. SVP-B0006-U-Q o SVP-
B0007-U-Q)

2 Duracién

A.M.I. Italia Srl garantiza al comprador original sus desfibriladores de la
serie Saver ONE, a partir de la fecha de envio* del informe de validacion
de la garantia (a A.M.l. Italia Srl) o a partir de 30 (treinta) dias a partir de
la fecha de envio desde los almacenes de A.M.I. Italia srl, se tomard
como fecha oficial la de la comprobacién cronolégicamente como la
primera, los desfibriladores tienen una esperanza de vida Uutil tipico de
unos 10 afios. La garantia que ofrece A.M.I. Italia Srl cubre un periodo
de:

- Los DAE de la serie Saver ONE tienen una garantia de seis (6) afios.

- Las baterias no recargables de Li-SOCI2 (SAV-C0903) y Li-MnO2 (SAV-
C0904), cuando estan instaladas en el DAE y en modo de espera, tienen
una garantia de 4 (cuatro) afios asumiendo una prueba de activacién de
la bateria, autocomprobacién diaria, sin encendido del DAE bajo las
siguientes condiciones ambientales temperatura (20°C) y humedad S/C
(45%)

- Las baterias recargables de iones de litio (SAV-C0011) tienen una
garantia de dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion sélo si se
cumplen las condiciones de temperatura (20°C) y humedad (45%) y si se
recargan al menos una (1) vez cada cuatro (4) meses

- Los PAD desechables estan garantizados hasta su fecha de caducidad.

- Todos los demas accesorios tienen una garantia de seis (6) meses a
partir de los 30 dias de la fecha de envio original desde nuestro almacén.
*En cualquier caso, se tomard como fecha oficial la que figure en la carta
certificada

3 Procedimiento

Rellene el formulario de validacion por completo de la garantia limitada
y envielo por correo certificado a A.M.I. Italia Srl. La fecha que figura en
la carta certificada se considerard la fecha oficial. Encontrara el
formulario de validacion de la garantia adjunto al manual del usuario o
dentro de la caja original del desfibrilador Saver ONE. Si se detecta un
defecto cubierto por esta garantia, el comprador original debe ponerse
en contacto con el distribuidor de referencia o con un centro de servicio
autorizado de A.M.I. Italia Srl.

A.M.1. Italia Srl se reserva, a su entera discrecion, el derecho exclusivo de
reparar o sustituir el producto.

4 Exclusiones

Esta garantia no cubre los incumplimientos posteriores a la compra, tales
como los causados por accidentes, modificaciones, negligencia, mal uso
0 abuso, incumplimiento de los procedimientos o peligros o advertencias
o precauciones descritas en el manual de wusuario, falta de
mantenimiento razonable y adecuado, instalacidn incorrecta, sustitucion
de piezas y accesorios no conformes con las especificaciones
proporcionadas por A.M.I. Italia Srl, las modificaciones efectuadas en el

aparato y, en general, todas las no conformidades posteriores derivadas
del incumplimiento de los requisitos contenidos en el manual de uso.
Esta garantia no cubre, al no tratarse de casos de inconformidad original,
el desgaste normal de componentes sometidos a pérdida de las
prestaciones durante el uso como pulsadores, ledes y contactos de la
bateria. Esta garantia también quedara automdticamente anulada en
cualquiera de los siguientes casos:

- si el nimero de serie del DAE de la serie Saver ONE se modifica, se
borra, se hace ilegible o se manipula de otro modo;

- si se retira el sello de garantia (abertura del dispositivo) del DAE de la
serie Saver ONE;

- en caso de que se tape, modifique o borre el nombre comercial del
producto o del fabricante.

Por ultimo, esta garantia no se aplica a los DAE de la serie Saver ONE
vendidos de segunda mano, en cuyo caso la garantia debe ser ofrecida
por el vendedor del producto usado con la exclusion de cualquier
responsabilidad, incluso indirecta, por parte de A.M.l. Italia Srl

5 Daiios

Salvo lo dispuesto expresamente en esta garantia, A.M.l. Italia Srl, NO
SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO INCIDENTAL O INDIRECTO
RESULTANTE DEL USO DEL DESFIBRILADOR SERIE SAVER ONE O DE
RECLAMACIONES EN VIRTUD DEL PRESENTE CONTRATO, TANTO SI LA
RECLAMACION SE HACE CON RESPECTO AL PRESENTE CONTRATO, COMO
SI SE HACE POR AGRAVIO O POR OTRA PARTE. Las declaraciones de
garantia mencionadas son excluyentes y sustituyen cualquier otra
solucion. Algunos paises no permiten la exclusién o limitacion de dafios
accidentales e indirectos, por lo que la limitacién o exclusion indicada
anteriormente podria no ser relevante.

6 Renuncia

LAS POSIBLES GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN USO ESPECIFICO Y TODAS LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DERIVADAS DE ACUERDOS, USO O COSTUMBRES
COMERCIALES, POR ESTATUTO U OTROS ESTAN ESTRICTAMENTE
LIMITADAS A LOS TERMINOS DE ESTA GARANTIA ESCRITA. Esta garantia
serd el Unico y exclusivo recurso del comprador con respecto a esta
compra. En caso de que haga una presunta violacion de la garantia o
cualquier accidn legal que inicie el comprador original, por una presunta
negligencia o por cualquier otro comportamiento ilicito por parte de
A.M.I. Italia Srl, la Unica solucién que adoptara el comprador original es
la reparacién o sustitucion de los materiales defectuosos, sobre la base
de lo establecido anteriormente. Ningln concesionario o agente o
empleado de A.M.I. Italia Srl estd autorizado a realizar variaciones,
extensiones o ampliaciones de esta garantia.

7 Limite territorial

Esta garantia es vélida para los productos adquiridos en uno de los paises
de la Unién Europea o en los paises donde se aplican las leyes y
reglamentos de la UE.

8 Advertencia

Instalar, utilizar y efectuar mantenimiento de los desfibriladores de la
serie Saver ONE de A.M.I. Italia Srl absolutamente de modo conforme a
las indicaciones que figuran en el manual de uso

9 Otros derechos

Esta garantia limitada garantiza al comprador original derechos legales
especificos; otros posibles derechos pueden variar en funcién del pais al
que pertenezca.

10 Legislacién aplicable

Cualquier conflicto relativo a este acuerdo o derivado del uso de los
desfibriladores serie Saver ONE de A.M.I. Italia Srl se regulard por las
leyes italianas, en el Tribunal de Napoles, Italia
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Para garantizar una trazabilidad correcta y rapida del producto vendido, le rogamos que cumplimente el siguiente

formulario y lo envie por fax o mediante carta certificada a la empresa A.M.l. Italia S.r.l., o bien registrese en el sitio

AMIITALIA www.amiitalia.com
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