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1 Introduccion

1.1 Prefacio

Gracias por haber elegido el desfibrilador de la empresa A.M.I. Italia S.r.I. modelo Saver One, semiautomatico.

Para poder utilizar correctamente el dispositivo es necesario, antes del uso, leer atentamente este manual del usuario. El
manual del usuario del Saver One contiene las instrucciones para su uso conforme con su funcionamiento y finalidad.
Para un funcionamiento sin errores y para obtener prestaciones correctas, 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. Este manual es parte integrante del desfibrilador y debe conservarse siempre en sus inmediaciones para poder
ser consultado en caso de ser necesario.

1.2 Uso conforme a las disposiciones

El dispositivo Saver One 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 dicho caso, la empresa A.M.I. Italia S.r.l. declina toda responsabilidad.

1.3 Garantia

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

La bateria no recargable Li-SOCI, (SAV-C0903) tiene una garantia de 4 (cuatro)* afios en modalidad Stand-by
(suponiendo una prueba de activacion de la bateria, autopruebas diarias sin ningtin encendido del DAE). Dicha
informacién se refiere a baterias nuevas completamente cargadas a una temperatura de 20°C y una humedad del 45%.

*  Para mas informacidn consultar el Capitulo 15 “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 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 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.

—  Superacién arbitraria de los limites de las prestaciones.

— Incumplimiento de control de las piezas sometidas a desgaste.

1.5 Indicaciones

El Saver One (nicamente puede utilizarse si el paciente:
—  esta inconsciente
— norespiray...
— no presenta sefiales de circulacion sanguinea

1.6 Contraindicaciones
El Saver One no puede utilizarse si el paciente:
—  esta en estado de conciencia o...

—  presenta una respiracién normal o...
—  presenta sefiales de circulacion sanguinea
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1.7 Informacion sobre la version

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

Ndmero de version: 12.2
Fecha de emision: 01/09/2020

1.8 Simbologia del manual

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

SIMBOLO | INDICACION DESCRIPCION

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

que comporta accidentes graves a las
ADVERTENCIA | personas o dafios en el dispositivo o en sus
componentes

@ Sefiala una situacion o una préctica no segura

1.9 Datos de contacto del fabricante

Puede contactar con nuestra empresa mediante los siguientes datos:

A.M.I. ItaliaS.r.l.
SEDE LEGAL
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2
80143 Napoli (NA) Italy
SITIO PRODUCCION ITALIA SITIO PRODUCCION HUNGRIA
PRODUCCION, LABORATORIQOS, OFICINAS PRODUCCION, LABORATORIOS, OFICINAS
Via Cupa Reginella, 15/A A.M.I. International KFT
80010 Quarto (NA) Italy K6z0z6 u. 5/A
Teléfono: +39 081 806 34 75 2000 Szentendre (Hungary)
Fax: +39 081 876 47 69 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, los usuarios deben conocer los factores relativos a la seguridad
indicados a continuacion.

Se recomienda leerlos con atencion.

El desfibrilador Saver One, 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 continuacién, 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
eliminacion.

Indicaciones de PELIGRO A

2.1

»  Utilizar el Saver One 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 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 recargar las baterfas no recargables Li-SOCI,(SAV-C0903). jiRiesgo de explosion!

>  Evitar que las baterfas entren en contacto con Ilamas 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 electrélitos que hayan
podido salir se incendien

> Peligro de electrocucion. El dispositivo genera tensiones altas y niveles peligrosos de corriente. No abrir el Saver One, no retirar los
paneles ni intentar repararlo. El Saver One no contiene componentes que puedan reparar los usuarios. Para la reparacion, el Saver One
debe enviarse a un centro de asistencia técnica autorizado

»  Noaplicar las PADS de desfibrilacion en el térax del paciente en presencia de apdsitos que contengan 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:
. partes del cuerpo del paciente
e liquidos conductores (como gel, sangre o soluciones de sal de mesa)
e  objetos metlicos situados alrededor del paciente (como armazon de la cama o dispositivo de estiramiento) que representan vias
involuntarias para la corriente de desfibrilacion
»  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 directivas AHA/ERC 2017
No sumergir ninguna parte del Saver One, sus componentes 0 accesorios en agua u otros liquidos.
No permitir la penetracion de liquidos en el Saver One, 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 electrocucion. No esterilizar el Saver One 0 sus
accesorios.

\ a4

2.2 Indicaciones de ADVERTENCIA

»  Evitar la formacion de burbujas de aire entre la piel y las PADS de desfibrilacion. La formacion de burbujas de aire durante la
desfibrilacion puede provocar quemaduras graves en la epidermis del paciente. Para evitar la formacién 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 esta provisto de un sistema de deteccion de marcapasos que permite
ignorar la sefial emitida por este Gltimo, con algunos tipos de marcapasos, el Saver One puede, sin embargo, desaconsejar una descarga
de desfibrilacion.

Durante la colocacion de los electrodos:
* No colocar los electrodos directamente en un dispositivo implantado.
« 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 receptor, pueden

provocar un funcionamiento incorrecto del Saver One. El Saver One debe mantenerse a al 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 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

La interfaz de rayos infrarrojos emite radiaciones Opticamente invisibles. El diodo de emision respeta la IEC/EN 60825-1 Clase 1 "Eye

Save"

»  No utilizar PADS de desfibrilacion pediatricas SAV-C0016 en pacientes adultos (edad superior a 8 afios y peso superior a 25Kg). Al
utilizar PADS de desfibrilacion pediatricas, el Saver One realiza automaticamente el paso a la modalidad pediatrica, reduciendo la
energia maxima distribuible a 50J.

YV VY
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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 interpretacion del
aparato y para evitar dafios en el marcapasos mediante el impulso de desfibrilacién

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

10

>
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No permitir que los electrodos de desfibrilacion se toquen o entren en contacto con electrodos del ECG, tampones, ap6sitos
transdérmicos, etc. En caso contrario se pueden provocar las formaciones de arcos eléctricos y quemaduras en el paciente durante la
desfibrilacion, e incluso la dispersion de la corriente

Colocar las PADS de desfibrilacion de la manera indicada en este manual de uso y en la caja

No utilizar las PADS de desfibrilacion si el gel se ha extraido del soporte o si esté rasgado, partido o seco

Si se han observado dafios, no poner en funcionamiento el Saver One bajo ningun concepto

Antes de utilizar el dispositivo retirar los objetos metélicos 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 las PADS de desfibrilacion si presentan dafios, incluso parciales

No tocar al paciente o las PADS de desfibrilacion durante el analisis del ritmo cardiaco automatico

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

Para poder utilizar el Saver One, es necesario haber asistido a un curso de formacién sobre reanimacién cardiopulmonar bésico o
avanzado con uso del desfibrilador (curso BLS-D o ALS-D)

Evitar el uso de PADS de desfibrilacion de adultos SAV-C0846 en nifios (edad comprendida entre 1-8 afios o peso comprendido entre 8-
25 kg)

Si es necesario, antes de aplicar las PADS de desfibrilacion, secar el térax del paciente y eliminar el vello superfluo

No someter el Saver One, 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 manipulacién excesivamente agresiva del dispositivo, sus accesorios o sus componentes para evitar posibles dafios.
Inspeccionar todo el sistema periddicamente.

Efectuar las operaciones de desinfeccion del dispositivo respetando las normas indicadas en el apartado 10.1 y, en todos los casos,
comprobar siempre que el dispositivo esté apagado, con la bateria extraida y las PADS no conectadas.

Las PADS de desfibrilacion son desechables, deben utilizarse en un solo paciente. No reutilizar las PADS de desfibrilacion; desecharlas
después del uso y sustituirlas por un nuevo par.

Las 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 estn dafiados a causa del uso o la manipulacion.

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

Utilizar las baterias no recargables iLi-SOCI, (SAV-C0903) de la empresa A.M.1. Italia S.r.1. antes de la fecha de caducidad 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 Li-ion (SAV-C0011) deben cargarse utilizando exclusivamente el cargador de baterias modelo CBACCS1
(SAV-C0012) de la empresa A.M.I. ltalia S.r.I., en caso contrario las baterias podrian dafiarse.

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

El Saver One, sus accesorios y sus componentes no son productos estériles ni pueden esterilizarse

No exponer el Saver One, sus componentes 0 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-P1J
(SAV-C0013) suministrado por la empresa A.M.1. Italia S.r.l. El uso de alimentadores diferentes podria comprometer el correcto
funcionamiento del cargador de baterias y dafiar las baterias recargables modelo ACC (SAV-C0011)

Para salvaguardar la duracién de la bateria (SAV-C0903) y garantizar pruebas diarias automaticas se aconseja, después de haberla
instalado, no quitar la bateria (SAV-C0903) al no ser que sea para su sustitucion. La extraccion de la bateria y su posterior introduccion
comporta una prueba completa del DAE que consume notablemente la capacidad de la misma. Ademas, si la bateria no se enganchara
correctamente podria dafiarse.

A

"

Indicaciones de ELIMINACION A

—
El Saver One, sus componentes y accesorios no deben eliminarse con otros residuos domésticos dentro de la Unién Europea. Para

prevenir posibles dafios en el medio ambiente o en la salud de las personas provocados por una eliminacién 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 se denomina PAD, es decir, Desfibrilador de Acceso Publico.

El Saver One es un desfibrilador externo de tipo semiautomatico, es decir, para poder suministrar la descarga el
operador debera apretar el pulsador de descarga si esta indicado. Esta disefiado para 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 >180). La energia se suministra
mediante una descarga eléctrica de tipo bifasica truncada exponencial (B.T.E.) capaz de adaptarse automaticamente a la
impedancia torécica del paciente.

El Saver One esta disponible en dos versiones:

Saver One200J (SVO-B0001) — Energia maxima suministrada 200 J
Saver One360J (SVO-B0002) — Energia maxima suministrada 360 J

El Saver One es un dispositivo portatil extremadamente compacto y ligero, puede utilizarse con dos tipos de bateria:
e Bateria no recargable Li-SOCI, (SAV-C0903), que no requiere ninglin mantenimiento y esta garantizada
para funcionar en modalidad de stand-by o efectuar un elevado nimero de descargas
e Bateria recargable Li-ion (SAV-C0011), indicada para utilizar intensamente el desfibrilador

El Saver One ha sido disefiado para utilizarlo, ademas de personal médico, personal no sanitario que haya asistido
adecuadamente a un curso de reanimacion cardiopulmonar (BLS-D). El Saver One esta provisto de mandos vocales que
instruyen a la persona que auxilia en cada fase de la reanimacion. El dispositivo se ha disefiado para un uso rapido, para
facilitar que el usuario pueda utilizarlo.

El dispositivo esta fabricado de acuerdo con la Directiva 2007/47/CE y es conforme a la IEC/EN60601-2-4.

El dispositivo permite registrar los datos de auxilio en tarjeta de memoria SD para después poderlos visualizar en
ordenador. Durante la fase en que no se use el dispositivo, si esta instalada la bateria realiza autopruebas diarias para
comprobar su estado de funcionamiento para garantizar su uso oportuno en el momento en que 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).

11
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3.2 Clasificaciones

El desfibrilador Saver One esté clasificado de la siguiente manera:

12

Codigo UMDNS 11132

Caédigo GMDN 47910

Cddigo CND 712030501
NUmero de repertorio RDM 114276 / 1535105
Caédigo CIVAB DEF01

Clase de pertenencia segun la Directiva 2007/47/CE 11b

Tipo de proteccion ante descarga eléctrica

Alimentado internamente

Tipo de aislamiento del paciente BF
Grado de proteccion contra la penetracion de liquidos 1Px4
Grado de proteccion contra la penetracion de polvo 1P5x

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

No protegido

Método de esterilizacion o desinfeccion recomendada por el
proveedor

Véase Apartado 10.3

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
1 Compartimento para conector PADS o cable ECG
2 Micrdfono para registros ambientales
3 Minipantalla de Estado
4 Asa de transporte
5 Bateria (extraible)
6 Teclado con pulsadores e iconos luminosos
7 Puerto IrDA (s6lo mantenimiento, presente sélo en
los modelos con pantalla TFT)
8 Altavoz
. =
< . - S w
oo B
<
\_= _
11 € Figura 2
NUm. | Descripcion
9 Puerto USB
10 Contactos bateria
11 Introduccidn tarjeta SD
12 Compartimento para tarjeta SD de memoria
13 Juntas de proteccion

—>12

—> 13

SaQ%rOne
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4.2 Pulsadores, iconos e indicadores

1
2
3
4
5
Figura 3
Ndam Funcién Nam. Funcién
Indicador “Tipo de paciente”
1 Indica el tipo de modalidad en uso: 6 Logotipo del producto
Adulto si estan activadas PADS adulto Indica el modelo del dispositivo
Nifio si estdn activadas PADS pediatricas
Indicador "'Colocar placas"
2 Icono con ledes luminosos que indica que 7 Indicador “RCP”
se deben colocar las PADS de Indica que se debe iniciar la RCP
desfibrilacion.
Led de control Indicador f‘No Tocarf’ )
3 Led multicolor (Verde/Rojo) que indica el 8 Icogg g:gelﬁgizgﬂ?osaﬁe?#: éﬁ?;ﬁeque
estado de funcionamiento del DAE. : P -
determinadas operaciones
Pulsador de descarga
Pulsador ON/OFF Con ledes luminosos permite suministrar
4 . S 9 S
Permite encender o apagar el dispositivo una descarga de desfibrilacion si esta
indicada
Minipantalla de estado Pulsador i
Permite controlar el estado del DAE y . wsa v
5 p . »: 10 Permite, en modalidad operativa, tener
bateria en stand-by y tener informacion . N - L
. - informacion util sobre el dispositivo
Gtil durante las fases operativas
4.3 Minipantalla de Estado
| —1—> 2
: TXT000000
1 <—r® TXT0g0000
3
NUm. | Descripcién
1 Icono de estado del dispositivo
2 Nivel de capacidad residual de la bateria
3 Mandos de texto

14
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4.4 Accesorios estandar y opcionales del dispositivo

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

Cadigo Imagen Cantidad Descripcion
SV0-B0001 ﬁ Saver One 200
[P o->v4 1 Unidad
\ o (Versién 200 J 0 360 J)
SV0-B0002 Saver One 360J

SAV-C0846 ‘ 1 Unidad Pads Adulto
SAV-C0903 1 Unidad Bateria no recargable
Li-SOCI,
SAV-C0916 1 Unidad Bolsa para transporte
SAV-C1005-HU 1 Unidad Guia usuario

Se indican a continuacién los accesorios opcionales del Saver One que pueden adquirirse por separado:

Cadigo Imagen Cantidad Descripcion
SAV-C0011 | == — 1 Unidad ACC Baterfa recargable Li-ion
=~ _
SAV-C0012 '/ : 1 Unidad CBACCS1 Cargador de bateria
SAV-C0013 ’7 1 Unidad GS40A15-P1J Alimentador
1 CBACCS1 Cargador de bateria
.u‘ ’ i i
SAV-C0014 _ | 1 Unidad N.01 GS40A15-P1J Alimentador

./ ” (Formada por 3 articulos)

1 Cable de alimentacién

SAV-C0016 1 Unidad Pads nifio
SAV-C0019 1 Unidad CD-Rom Saver View Express
SAV-C0907 1 Unidad SD Card (Tarjeta SD)
SAV-C0027 1 Unidad Lector tarjeta de memoria para

ordenador

15
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5 Componentes y accesorios del Saver One

5.1 Baterias

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

e (SAV-C0903) Bateria no recargable Li-SOCI,
e (SAV-C0011) Bateria recargable Li-ion

5.1.1 Bateria no recargable Li-SOCI, (SAV-C0903).

La bateria no recargable con tecnologia Li-SOCI, (SAV-C0903) se suministra completamente cargada y lista para su
uso. La bateria no recargable Li-SOCI, se ha disefiado para que tenga una gran autonomia y ningin tipo de
mantenimiento.

Figura 4

SAV-C0903

La baterfa no recargable del Saver One en modalidad Standby tiene una duracién estimada de 4 (cuatro) afios **
suponiendo una prueba de activacion de la bateria, autopruebas diarias sin ninguin encendido del DAE. La bateria no
recargable Li-SOCI, (SAVC0903) puede efectuar un elevado nimero de descargas que varia en funcién de la versién:

Saver One Standard200J 300 ciclos de auxilio completos (descargas a 200J. y RCP)**

Saver One Power360J 200 ciclos de auxilio completos (descargas a 360J. y RCP)**
*1 Baterfa nueva y completamente cargada, Temperatura constante a 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%

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

El Saver One 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 6.1.
Con la baterfa al 5%, el Saver One permite efectuar unas 14 descargas o 40 dias de stand-by**

ALARMA: Nivel de capacidad residual de la Bateria al < 1%
Este aviso se proporcionara tanto en Stand-by como en modalidad operativa, como se indica en el
apartado 6.1.
Con la baterfa al < 1% el Saver One permite realizar unas 7 descargas o 20 dias de stand-by**
En estas condiciones no se recomienda utilizar el dispositivo.

*2 Temperatura constante a 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%

iiIATENCION!!

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

La extraccion de la bateria y su posterior introduccién comporta una prueba completa del DAE que consume
notablemente la capacidad de la misma. Ademas, si la bateria no se enganchara correctamente podria dafiarse.

16
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5.1.2 Bateria recargable Liion (SAV-C0011)

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

Figura 5

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

Saver One Standard200J normalmente 250 descargas continuas **
Saver One Power360J normalmente 160 descargas continuas **

*! Bateria nueva y completamente cargada, Temperatura constante a 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%

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

El Saver One 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 6.1.
Con la bateria al 5%, el Saver One permite efectuar unas 14 descargas o 40 dias de stand-by*?

ALARMA: Nivel de capacidad residual de la Bateria al < 1%
Este aviso se proporcionara tanto en Stand-by como en modalidad operativa, como se indica en el
apartado 6.1.
Con la baterfa al < 1% el Saver One permite realizar unas 7 descargas o 20 dias de stand-by**
En estas condiciones no se recomienda utilizar el dispositivo.

*2 Temperatura constante a 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%

Se recomienda sustituir estas baterias cada dos afios o después de haber realizado un nimero 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.1 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 duracién de la bateria. La tecnologia del paquete de baterias y los médulos ofrecidos tienen la
finalidad de garantizar una larga duracion, pero requieren un mantenimiento correcto; el incumplimiento de estos
requisitos comportara un deterioro prematuro de la bateria, que no estara cubierto por la garantia.

Para la sustitucion en garantia las baterias deben devolverse al distribuidor/concesionario original.
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5.1.4 Introduccidony extraccion de las baterias

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

—
Figura 6 Figura 7

e  Colocar el aparato de lado como se muestra en la figura (6)

e  Sujetar firmemente el dispositivo con la mano izquierda como se muestra en la figura (6)

e Introducir la bateria como se muestra en la figura (6) 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 (7) siguiendo la direccion de la flecha, hasta oir un clic que
confirme su correcta introduccion

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

i X

Colocar el dispositivo como se muestra en la figura (8)

Sujetar firmemente el dispositivo con la mano izquierda como se muestra en la figura (8)

Utilizando dos dedos de la mano derecha, presionar en el gancho indicado por el circulo en la figura (8)
Al mismo tiempo, tirar de la bateria en el sentido indicado por la flecha en la figura (9)

18
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5.2 Estacion de recarga para baterias recargables

La estacion de recarga (SAV-C0014) permite recargar las baterias recargables con tecnologia Li-ion modelo ACC
(SAV-C0011) del Saver One. La estacion de recarga esta formada por los siguientes componentes:

e Cargador de baterias (SAV-C0012) figura (10)
e  Alimentador/Adaptador AC/DC modelo GS40A15-P1J (SAV-C0013) figura (11)
e Cable de alimentacion con enchufe tripolar italiano (SAV-C0366) figura (12)

=

gura 10 Figura 12
5.2.1 Estructura del cargador de baterias
3
1
Figura 13
2

Nam. | Descripcion Funcién

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 12 V/, 5 A

3 Contactos bateria | Contactos para intercambio de energia entre cargador y ba
teria

El Cargador de baterias (SAV-C0012) debe utilizarse exclusivamente con el alimentador/Adaptador AC/DC
suministrado por la empresa A.M.1. 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 nim. CA10.00185.
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Figura 14

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 continuacién, 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 (14)

La estacidn de recarga permite recargar exclusivamente baterias recargables Li-ion (SAV-C0011). 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 CBACCSL 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 codificacién del led de control:

INDICADOR ROJO VERDE
F1JO La bateria no funciona Carga de la bateria completada
Bateria Bateria Bateria en carga
INTERMITENTE | introducida Cargador de baterias | introducida
. averiado Bateria no Cargador de baterias en
:?ft‘f,%'aﬁ c?g 5 introducida espera de introduccion de
la bateria

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

20
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5.3 PADS de desfibrilacion

El Saver One permite el uso de dos PADS de desfibrilacion diferentes en funcion del paciente que se debe tratar:

e PADS de desfibrilacion para adultos modelo SAV-C0846
e PADS de desfibrilacion para nifios modelo SAV-C0016

5.3.1 PADS de desfibrilacion para adultos SAV-C0846

Las PADS de desfibrilacion SAV-C0846 son de tipo desechable con gel.

Deben utilizarse en pacientes adultos (edad >8 afios 0 peso >25 kg). Las 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
caducidad deben sustituirse las PADS, también aunque no se hayan utilizado.

Las PADS SAV-C0846 se caracterizan por la presencia del cable y del conector de las PADS fuera de la bolsa sellada.
Se ha adoptado esta solucion para agilizar méas la colocacion de las PADS evitando tener que introducir el conector
durante las fases del auxilio.

SAV-C0846 (standard)
\ >

Las PADS SAV-C0846 son polarizadas, es decir, la colocacion de los electrodos no debe invertirse.
Para mas informacion sobre la colocacion de las PADS de desfibrilacién, consultar el apartado correspondiente

5.3.2 PADS para niiios SAV-C0016

Las PADS de desfibrilacién SAV-C0016 son de tipo desechable con gel.

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

El cable, el conector y el adaptador de las PAD estan dentro de la bolsa sellada.

4 o )

J SAV-C0016

. J

Las PADS SAV-C0016 permiten distribuir descargas en pacientes pediatricos con nivel de energia maxima de 50J
como disponen directrices internacionales AHA/ERC 2017. Las PADS SAV-C0016 son polarizadas, es decir, la
colocacién de los electrodos no debe invertirse.

Para mas informacion sobre la colocacion de las PADS de desfibrilacion, consultar el apartado correspondiente.
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5.3.3 Colocacion de las PADS de desfibrilacion

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

Consultar siempre las indicaciones que aparecen tanto en la bolsa de las PADS como directamente en cada PAD.
Las PADS del Saver One son polarizadas, no invertir la colocacion de cada una de las PADS.

_ADULTO _|
|

>8 ahos_>25 kg
SAV-C0846

Colocar la PAD 1 inmediatamente debajo de la clavicula derecha del paciente

Colocar la PAD 2 por encima de las costillas en el lado izquierdo del paciente, debajo del lazo izquierdo
del pecho

St N
/| 1+8 afios <25kg ‘r@ \ ,Q /
~1. |

SAV-C0016 \ ,\'\ l.

Colocar la PAD 1 inmediatamente debajo de la clavicula derecha del paciente

Colocar la PAD 2 por encima de las costillas en el lado izquierdo del paciente, debajo del lazo izquierdo
del pecho
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5.4 Tarjeta de memoriay USB

El Saver One 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

Mo

Figura 15

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

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

> -

: -
Figura 16 ¥ \__/
oo o

e Introducir la tarjeta de memoria con los contactos girados 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 pueden descargarse mediante el puerto USB

situado en la parte posterior del dispositivo (figura 16).
El cable USB que debe utilizarse debe ser mini USB 2.0 (conexion USB/Mini USB)

Figura 17

Para conectar el cable mini USB al Saver One, 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 configuracion 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 s6lo cuando el dispositivo esta apagado.
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6 Autoprueba
El Saver One ha sido concebido para ser un dispositivo completamente seguro, listo siempre para el uso y capaz de

comprobar automatica y constantemente el correcto funcionamiento reduciendo al minimo las intervenciones de
mantenimiento.

El Saver One puede efectuar la autoprueba de control de diferentes maneras:

e Activacion : Cada vez que se introduce una bateria en el dispositivo
e Automaticamente : 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 pantalla LCD.
La 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.

6.1 Ledy minipantalla de estado

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

En funcién del color diferente del led de control y de la informacion indicada en la pantalla, el operador podré
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
pantalla de control.

( Led de control verde/rojo intermitente l \

i v [

%

b

@4P Dispositivo roto
‘ Cont. Asistencia

Dispositivo en funcionamiento OFF V lllll}

Dispositivo listo para el uso

EN STAN D',BY Advertencia de bateria descargada,
(con bateria) cambiarla

Dispositivo roto, necesita asistencia

© ©+0 ©

3

Aviso: bateria agotandose (5%

EN restante) Bateria agotandose
FUNCIONAMIENTO ‘)))
‘(@ 2, _L
= : ®
jAtencidn! bateria descargada, +
sustituirla Bateria descargada, sustituirla

KK o) /)
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6.2 Prueba de ACTIVACION

El Saver One tinicamente efectta las pruebas de funcionamiento con la bateria instalada.

Con cada introduccion de una bateria, el dispositivo efectuara una prueba de diagnéstico de ACTIVACION.

Esta autoprueba comporta un consumo de energia discreto. Una vez realizada, se aconseja no sacar la bateria del DAE.
La prueba de ACTIVACION requiere una intervencion manual por parte del operador, que debera efectuar las siguientes
fases:

% Introducir la bateria en el dispositivo
Si la bateria se ha introducido correctamente, el Saver One se encendera 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 de control se rwostrardn las siguientes ventanas de puesta en funcionamiento:

F AMIITALIA
! . PRUEBA DE ACTIVACION

HEDICAL DEWICES

El dispositivo emitira un comando de voz (sonido) sugiriendo la operacién que debe efectuarse.

Comando de voz: ‘)) "Prueba del dispositivo™
“Pulsar el pulsador rojo intermitente"

El pulsador de descarga se encendera con iluminacion intermitente.

El operador tendré un tiempo méximo de 60 segundos* para pulsar el pulsador de descarga.
« Pulsar el pulsador de descarga para iniciar la prueba de ACTIVAC I;C')N--'"'
| /

Si el pulsador de descarga se pulsa correctamente, dejara de parpadear
y el dispositivo iniciara la prueba de activacion:

PRUEBA ACTIVACION

...EN CURSO...

-

Si no se detecta ningln error, en la pantalla se mostraré la siguiente ventana:
/ PRUEBA SUPERADA
...INICIO...
«» Apagar el dispositivo

Si no se debe utilizar inmediatamente, apagar el Saver One y dejar la bateria introducida para garantizar la realizacion
de las pruebas de autodiagndsticos periddicos (véase Apartado 6.3)

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

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

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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6.3 Prueba AUTOMATICA

El Saver ONE se ha creado para estar siempre preparado 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) efectda pruebas de diagndstico automaticamente con periodicidad diaria.

La autoprueba automatica diaria no requiere ninguna operacién manual por parte del operador y dura algunos segundos.
El Saver ONE informaré al operador del inicio de la autoprueba automatica mediante la pantalla de control:

Durante la prueba V Después de la prueba (nivel de la V

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.

Consultar la tabla led y la pantalla de control indicada en el apartado 6.1

6.4 Prueba de ENCENDIDO

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

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

La prueba se efectlia automéaticamente y dura pocos segundos.

Después de pulsar el pulsador de encendido £8% el Saver One emitird una sefial acustica para confirmar el encendido, el
led de control estara apagado y en la pantalla se mostraré la siguiente ventana:

B AL ¢ e

_ _ HEDICAL DEWIL_— -~ ENCURSO. .
Si no se detecta ningln error, en la pantalla se mostrara la siguiente ventana:

PRUEBA SUPERADA
. ...INICIO...

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

Si no se utiliza inmediatamente, apagar el Saver One y dejar la bateria introducida para garantizar la autoprueba
periddica (consultar la Seccion 6.3).

26



SEMIAUTOMATICO
SaQkr One
7 Pulsador de informacion

El Saver ONE dispone de un pulsador denominado “i”” gracias al cual el operador podré ver en la minipantalla LCD
diferente informacidn Util sobre el dispositivo que esta utilizando.

Este pulsador s6lo puede utilizarse con el dispositivo encendido, y se desactiva automaticamente en caso de auxilio en
ese momento.

La informacidn indicada en la pantalla se divide en tres paginas diferentes, que podran consultarse pulsando el pulsador
“I”” n veces (por n se entiende el nimero de paginas).

A continuacion se indica, detalladamente, el procedimiento para utilizar este pulsador y la informacion que se muestra:

» Encender el dispositivo
El Saver ONE efectuara la prueba automatica de encendido, una vez superado la cual estara preparado para el uso.

AMI I-I?'\LIA PRUEBA ACTIVACION PRUEBA SUPERADA
...EN CURSO... ..INICIO...

HEDICAL DEWICES
» Pulsar el pulsador

“i”

1. Al pulsar el pulsador, la primera vez se mostrara la siguiente pantalla con la correspondiente informacién:

NUm. | Descripcion
MODELO: SAVERONE 200J Modelo diSpOSitiVO
: 1 - - - —
A SIN: XXXXXKXXKXXKX NUmero de serie del dispositivo
1 ALIMENTACION: BATERIA i . .,
N 2 Tipo de alimentacion

2. Al pulsar el pulsador, la segunda vez se mostrara la siguiente pantalla con la correspondiente informacién:

Num. | Descripcién

PROTOCOLO  150-200-200J 3 Protocolo de descarga preconfigurado

DESCARGAS: :
SCARGAS 6 4 Nuamero de descargas efectuadas

FECHA: 01/02/2013 5 Fecha actual

3. Al pulsar el pulsador, la tercera vez se mostrara la siguiente pantalla con la correspondiente informacién:

[IDIOMA — ITALIANO Num. | Descripcién

Italiano 6 Cambio de idioma

3 Inglés

Para cambiar el idioma pulsar el pulsador “i” durante unos 3 segundos y soltarlo.
El usuario verd la siguiente pantalla:

'IDIOMA - ITALIANO

Inglés

e — -

1733
1

Seleccionar el idioma deseado pulsando el pulsador “i”. Una vez elegido el idioma deseado apretar durante 3 segundos
el pulsador “1” como confirmacion de la seleccion.
El idioma seleccionado se mantiene en la memoria y, en la posterior puesta en funcionamiento del dispositivo, sera el

idioma configurado.
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8 Desfibrilacion

En caso de que sea necesario prestar auxilio a una persona con parada cardiaca repentina, acordarse de llevar a cabo la
secuencia de acciones recomendadas AHA/ ERC 2017.

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

1 Comprobar que la persona necesite auxilio (esta inconsciente, no respira y no presenta sefiales de circulacion
sanguinea) y llamar inmediatamente al 118

A la espera de que haya disponible un desfibrilador, iniciar inmediatamente las maniobras de RCP

Utilizar el desfibrilador Saver One para restablecer el ritmo cardiaco normal

4 Continuar hasta la reanimacion de competencia médica

w N

8.1 Encendido del Saver One

El desfibrilador Saver One, en cada encendido, iniciara automaticamente la modalidad de desfibrilacion semiautomatica
(configuracidn por defecto). A continuacion se indican los procedimientos que deben seguirse para utilizar el
dispositivo en esta modalidad.

Pulsar el pulsador de encendido del dispositivo @ 7/

El Saver One emitira una sefial acUstica para confirmar el encendido, el pulsador ON/OFF se iluminaré de color verde
fijo.
En la pantalla LCD se muestran en secuencia las siguientes ventanas:

ENCENDIDO PRUEBA SUPERADA
)\‘.\MI I-I}\LIA ...PRUEBA EN CURSO...
...INICIO...
HEDICAL DEWICES

Si la prueba tiene resultado positivo, el dispositivo sugerira la primera operacién que debe efectuarse al operador, con
comando de voz (sonido) y visuales (iconos luminosos y texto de la pantalla):

Comandos de voz Pantalla Iconos luminosos teclado

. . LI
Realizar la llamada de emergencia e (T

Mantener la calma y seguir las instrucciones de
voz. Si el paciente esté inconsciente y no Quitar

respira, desvestirlo para colocar los electrodos trajes (i}
en el térax desnudo

Abrir la bolsa y mirar atentamente las imagenes
indicadas en los electrodos, quitar el cotocar
revestimiento de pléstico y colocarlo PADS
firmemente en el torax del paciente como se N
ilustra en las imagenes.

Comando colocar
PADS Desfibrilacion
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8.2 Preparacion del paciente

Para poder colocar correctamente las PADS de desfibrilacidn en el torax es necesario
efectuar las operaciones previas indicadas a continuacion; Figura 19
Quitar la ropa colocada en el torax del paciente

Si el torax del paciente es muy peludo, es necesario rasurar
en los puntos de colocacion de las PADS.

8.3 Colocar las PADS

A Extraer las PADS de desfibrilacion de su embalaje.

~ ~
. i | =4
| ,@'_ /l s ‘ ’_ /
] <€ @

(N [ _“1_ | 2 L™

Las PADS de desfibrilacién son polarizadas, esto requiere que deban colocarse en los puntos indicados en cada PAD.
En caso de que el paciente sea un nifio, utilizar las PADS de desfibrilacion pediatricas SAV-C0016, consultar el
apartado correspondiente para méas informacion.
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8.4 Analisis del ritmo cardiaco

El Saver One procede automaticamente al andlisis del ritmo cardiaco del paciente. Esta fase se destaca con los
siguientes comandos:

Comandos de voz Pantalla Iconos luminosos teclado

™~ Icono encendido

i fije
: . 507 notocar

No tocar al paciente ‘ .

‘ al paciente

“@
Andlisis ECG

...en curso... E

Icono tipo de PADS
utilizados

Analisis del ritmo cardiaco en curso
(adulto/nifio)

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 ha sido disefiado para aconsejar el tratamiento con descarga de
desfibrilacién solo si el paciente esta afectado por las siguientes arritmias:

Amplitud pico-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 Ipm y amplitud pico-pico min. 200 puVolts
(incluidos flutter ventricular y taquicardia Algunos ritmos con amplitud muy baja o TV con frecuencias bajas no
ventricular polimorfa) pueden ser interpretados como desfibrilables.

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

El Saver One es capaz de detectar y filtrar los impulsos procedentes de un marcapasos implantado.
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8.5 Ritmo desfibrilable

Si se observa una fibrilacién o taquicardia ventricular, el Saver ONE informara al operador mediante los siguientes
comandos:

Comandos de voz Pantalla Iconos/Pulsadores luminosos
g | d |
) cono de no tocar a
Descarga recomendada &) N\ . .
g Carga = paciente encendido

...en curso... E} | flJO

Mantenerse a distancia, Carga

Pulsador de descarga
- Yintermitente

Apretar pulsador de

Pulsar el pulsador rojo intermitente
descarga

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

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

Si el pulsador de descarga no se pulsa antes de 15 segundos desde el aviso de descarga, el Saver One se desconectara
automaticamente. En esta fase, el pulsador de descarga ya no parpadeard y el dispositivo informara al operador
mediante los siguientes comandos:

Comandos de voz Pantalla

Descarga anulada

Descarga anulada

Pulsador de descarga no pulsado

Si, por el contrario, se pulsa el pulsador de descarga, el Saver One efectuara la descarga de desfibrilacién.
En esta fase, el pulsador de descarga ya no parpadeard y el dispositivo informara al operador mediante los siguientes
comandos:

Comandos de voz Pantalla

Descarga efectuada
Descarga efectuada 9

El Saver One suministra la descarga utilizando la forma de onda BTE con autocompensacion de la impedancia toracica
del paciente. El protocolo de descarga del Saver One es de tipo incremental, es decir, la energia suministrada al
paciente varia de manera incremental en funcion del nimero de descargas efectuadas:

Saver One 200J: La primera descarga se suministra con una energia de 150J, las siguientes a 200J
Saver One 360J: La primera descarga se suministra con una energia de 200 J, la segunda a 250 J y las siguientes a 360 J

El valor de la impedancia detectada debe estar comprendido entre 20 y 200 Ohm; si se detecta un valor externo a este
intervalo, se solicitar colocar las PADS.
El protocolo de descarga esta preconfigurado, no es modificable por el usuario y se restablece en cada encendido.
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8.6 Cambio del ritmo

El Saver ONE analiza el ritmo cardiaco del paciente de manera continuada, durante todas las fases de la reanimacién.
Si el dispositivo, después de recomendar la descarga, detecta un cambio del ritmo cardiaco del paciente que ya no
necesita desfibrilacion se desconectard automaticamente. Esta fase se destaca con los siguientes comandos:

Comandos de voz Pantalla

Descarga anulada

Descarga anulada

[(onam}
Ritmo ECG cambiado

8.7 Ritmo no desfibrilable

Si el Saver One durante el anlisis del ritmo cardiaco no detecta una FV o una TV, informara al operador con los
siguientes comandos:

Comandos de voz

Descarga no recomendada

Todos los ritmos distintos de la FV y la TV se valorardn como no desfibrilables. Para mas informacién consultar el
apartado 11.9.

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

¢  Se ha detectado un ritmo desfibrilable y se ha suministrado una descarga de desfibrilacion

e  Se ha detectado un ritmo no desfibrilable

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

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

El Saver One procedera a suministrar instante a instante las instrucciones para realizar la RCP, instruyendo al operador
sobre cémo efectuar las compresiones torécicas y las insuflaciones. Segun todo aquello dispuesto por las directrices
AHA/ERC 2017 la duracién de la reanimacién cardiopulmonar es de unos 2 minutos.

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

Durante la fase de compresiones torécicas, el Saver One, mediante un metrénomo, procedera a marcar el ritmo que debe
mantenerse para efectuar las compresiones en el tiempo exacto. Una vez terminadas las compresiones solicitara efectuar
las dos insuflaciones. Estas instrucciones se repiten durante toda la fase de la RCP, es decir, aproximadamente cada 2
minutos.
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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

Ndm. | Tipo de comando | Instruccion Saver One Operaciones que deben efectuarse
(Saver One)
A. Comprobar que el paciente se encuentre sobre una
u : :z superficie rigida
De voz Emp czar la I’ea,I’llmaCIOn B. Arrodillarse al lado de la victima
cardiopulmonar C. Colocar la palma de una mano en el centro del torax de
la victima
D. Colocar la palma de la otra mano encima de la primera
1 Realizar RCP E. Entrecruzar los dedos de las dos manos y asegurarse de
Visual PANTALLA que la presion no se ejerza en las costillas. No ejercer
(1nm} ninguna presion en la parte superior del abdomen o en la
parte inferior del esternén
@
Visual ICONO
LUMINOSO
o
“Comprimir rapidamente el torax del F. Colocarse verticalmente en el torax de la victima y, con
De voz . \, los brazos estirados, comprimir el esternon. Manteniendo
paciente los brazos tensos, se efectua el masaje cardiaco externo
aprovechando el peso del tronco; el movimiento de
oscilacién debe hacer palanca en la articulacion
: coxofemoral
Realizar RCP p - -
Visual PANTALLA ealizar Después de cada compresion, liberar toda la presion en el
[T térax sin perder el contacto entre las manos y el esternén;
2 repetir la maniobra con una frecuencia de 100/min (un
8 poco menos de 2 compresiones por segundo)
H. La fase de compresion y de liberacién de presion deben
Visual ICONO tener aproximadamente la misma duracién
LUMINOSO 1t X
( ey )
45er ‘I'. 'v. { ‘,v'
- - SN/
(SS’I‘;‘)' actistica El Saver One marca con un BIP _‘__ MY
cada una de las compresiones que ',__‘_‘J— e
deben efectuarse. SR
Abrir inmediatamente el paso del aire mediante la
" . . . " maniobra de la cabeza y de la barbilla hacia atras
Realizar dos insuflaciones —
De voz “Insufla” 6‘*\
I %) '\ ‘»
Insufla W
= \\ .} ,::
Realizar dos insufla LS
3 La persona que auxilia inspira con normalidad y,
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
Visual PANTALLA Realizar RCP mantiene la cabeza en hiperextension. Se insufla aire
(nama} mediante una respiracion normal de aproximadamente 1
segundo de duracion
Visual ICONO &
LUMINOSO
By do ognur
4 o Seguir las instrucciones de voz y de texto del Saver One
El Saver One repetird los PASOS de 1 a 3 durante unos 2 | hasta que el dispositivo no termine la fase RCP
minutos (aproximadamente 2 minutos)
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9 Registro, visualizacion y archivo de los datos

El desfibrilador Saver One puede registrar y memorizar tanto los datos de MANTENIMIENTO del dispositivo como
los datos completos de los auxilios efectuados.

El registro y archivo de los datos se efectla automaticamente (el usuario no puede desactivarlo) tanto en la memoria
interna del dispositivo como en la tarjeta de memoria cuando esta instalada.

9.1 Registro de los datos

La memoria interna del Saver One 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 AED1LOG.txt En este archivo se memorizan todas las autopruebas automaticas efectuadas por el dispositivo con
el resultado correspondiente y toda la informacién del MANTENIMIENTO. Este tipo de archivos
puede verse en el ordenador mediante un simple programa de lectura

o AEDFILE.aedEn este archivo se memorizan datos del auxilio como: grabaciones ambientales (sonido), trazado
del ECG, datos del paciente (FC y Q) y todos los eventos del auxilio. Este tipo de archivos puede
verse en un ordenador mediante el software PC Saver View Express.

El nimero y la duracién de los registros dependen de la capacidad de la tarjeta de memoria. A continuacién, un
ejemplo:

Tipo Capacidad | Datos memorizados
SD Card 512 MB 1.500 minutos (25 horas)
(Tarjeta 1GB . A 3.000 minutos (50 horas)
sD) 2GB ‘:‘/‘I’a”r:feﬁrﬁ:’emos IS Hee: 6.000 minutos (100 horas)
SDHC Card

+
(Tarjeta 4GB (AEDLLOG + AEDFILE) 12.000 minutos (200 horas)
SD)

9.2 Archivo de los datos en el ordenador

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

Tretalazbare €1 Sever Viewt perss

C3
L) ami m Berwvenut ned pragrammas di

installazione di SaverViewExpress
"

VI T P e 10 G0 EREA Sl (oM

5 conoghs & didene e b g gk sse Mties (v aa 2
wocedwe

S SMI’ View Express

Figura 20

Para més detalles sobre el software PC Saver View Express, consultar el correspondiente manual de uso.
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El desfibrilador Saver One 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 instalacion, o para sefializar anomalias,
contactar con el proveedor a través de las referencias:
Solicitud de asistencia

correo electrénico:

Tel.:

Sitio web:

info@amiitalia.com
+39 081 806 05 74
www.amiitalia.com

10.1 Después de cada uso

Después de utilizar el desfibrilador Saver One, es necesario efectuar las siguientes operaciones para hacer que el
dispositivo esté preparado para su préximo uso:

Comprobar la presencia de la tarjeta de memoria y su capacidad disponible (véase el apar. 5.4)

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

Si se han utilizado, sustituir las PADS por una nueva caja

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

[Sa RS NG o

10.2 Mantenimiento ordinario

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

Comprobacion | Comprobacién | Comprobacion e
probe p P después del Accion indicada
A diario Mensual antes del uso SO
* * * Comprobar el led y la pantalla de control.
Consultar el apartado correspondiente
* * * Comprobar el estado del dispositivo, de sus
componentes y de los accesorios de serie.
* Comprobar la fecha de caducidad de las PADS de
desfibrilacion
* Comprobar la capacidad disponible de la tarjeta de
memoria
( /(—\ - f.({é}_ /‘\ \
l.l} ',‘/‘ ¥
Led de CONTROL CADUCIDAD ELECTRODOS DISPOSITIVO
(2e NTROLLO I . = e
Fecha " ¢Parpadea sélo verde? ¢AUN es vdlida la fecha? = Control visual Firma '\
Qurts Lartrpeyyo s verde ¥ Lt # a0 sl ? Cormody sinivn Farea
Y N Y N ok
Y N N ok
Y N N W ok
Y N Y N ok
Y N N ok
Y N I ok
Y N B ok
Y N M ok

U\
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10.3 Limpieza

La estructura del desfibrilador Saver One, incluido el puerto de conexidn de los electrodos de desfibrilacion, puede
desinfectarse mediante un pafio suave humedecido con una de las siguientes soluciones detergentes:

b)

fy

Alcohol isopropilico (solucion al 70%)

Agua jabonosa

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

Agua oxigenada

enzimaticos.

No sumergir el Saver One en ningun liquido
No utilizar materiales o detergentes abrasivos, disolventes fuertes como acetona, detergentes a base de acetona ni detergentes

No esterilizar el Saver One o sus accesorios.

10.4 Almacenamiento

El Saver One 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 11.2. El dispositivo debe
almacenarse con la bateria siempre puesta para realizar las autopruebas periodicas. 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 en
condiciones de temperatura o
de humedad que superen los
intervalos indicados en este
manual del usuario.

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

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

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

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

No utilizar, instalar o conservar
el Saver One en ambientes con
elevadas concentraciones de

gases inflamables o anestésicos

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

El Saver One debe ser abierto
para el mantenimiento sélo por
la empresa A.M.I. Italia srl o
por personal autorizado por la
misma.
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10.5 Guia para lalocalizacion 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.

Sintoma LED | Minipantalla Posible causa Accidn correctiva
El dispositivo con bateria . . Proceder a sustituir la bateria. Si
: : La bateria esta totalmente -
instalada no se enciende, el led y OFF OFF el problema persistiera, acuda al
, descargada o estropeada - ) -
la pantalla de control estdn ambos servicio de asistencia
apagados El dispositivo no funciona Acuda al servicio de asistencia
En standby el LED de control .
- . Poéngase en contacto con un
parpadea de color verde, pero la OFF La minipantalla esta estropeada - .
b ! — centro de asistencia
minipantalla est4 apagada
En stand-by el led de control est& PGngase en contacto con un
apagado, pero en la minipantalla OEF V El led de control esta estropeado centro de asistencia

de control aparece una “V .

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

Dispositivo roto
§|Cc»nt. Asistencia

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

Poéngase en contacto con un
centro de asistencia y comunique
el codigo de error.

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

P i’

Bateria descargada

Nivel < 1%

El dispositivo podria apagarse
durante el uso.

(consultar el apartado
correspondiente)

Sustituir la bateria

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

v 3

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”

2

La bateria esta 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

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

Introducir el conector de las
PADS en el alojamiento
correspondiente

Colocar correctamente las PADS

después de colocar las PADS al OFF Colocar Las PADS se han colocado de en el térax desnudo del paciente.
paciente, el dispositivo continda PADS manera incorrecta Si es necesario, rasurar el vello
indicando: del térax
"Colocar placas" Comprobar el estado y la
Las PADS estén averiadas caducidad de las PADS,

sustituirlas si es necesario
Al introducir la bateria, la prueba
de Activacion requiere apretar el
pulsador de descarga para
empezar la prueba. Se apriete el - Intentar apagar el dispositivo y
pulsador, pero no empieza la OFF ygfrﬂ"i;'l‘;‘t’efc‘; El pulsador de descarga no repetir la prueba. Si el problema
prueba. Durante unos 60 * funciona correctamente persiste, acuda al servicio de
segundos el DAE requiere apretar asistencia
el pulsador y luego se apaga
automéaticamente indicado en la
mini LCD “Error xx”.
El dispositivo se enciende, la
mini pantalla est4 encendida pero OFF V @ El altavoz del dispositivo no

no se emite ningin comando de
voz

funciona

Acuda al servicio de asistencia
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11 Caracteristicas técnicas

Se indican a continuacidn las caracteristicas técnicas del desfibrilador Saver One, de sus componentes y de sus

accesorios.

11.1 Caracteristicas fisicas

Categoria Caracteristicas nominales
Dimensiones 26,5x21,5x7,5¢cm

con bateria Li-SOCI, (SAV-C0903): 1,95 Kg + Pad Adulto (1,95Kg)
Peso con bateria Li-ion (SAV-C0011): 2,00 Kg + Pad Adulto (2,00 Kg)

11.2 Requisitos ambientales

funcionamiento

Categoria Caracteristicas nominales
Temperatura Operativa y stand-by: ~ 0°C a 55°C (32°F a 131°F)

Almacenamiento y -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)

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

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

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 620_ hPa a 1060 hPa' )

operativas: (altitud calculada min. -382 mt y méax. 3955 mt)
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.

Tolerancia a impactos y
caidas

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

Sistema de estanqueidad

Conforme a las normas IEC/EN 60529 clase 1P54; proteccion contra salpicaduras y proteccion
contra polvo (con bateria instalada)

ESD (descarga
electrostatica)

Conforme a las normas IEC/EN 61000-4-2:2002 (3), Nivel de seguridad 4

EMC emisiones/inmunidad

Consulta el capitulo 12

11.3 Normativas de referencia

Normativas y Directivas

DIRECTIVA 2007/47/CE
IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-2
IEC/EN60601-1-4
IEC/EN60601-1-6
IEC/EN60601-1-8
IEC/EN 60601-1-11
IEC/EN 60601-1-12
IEC/EN 60601-2-4
IEC/EN 60086-4
IEC/EN 60529
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11.4 Tablas Alarmas

Prioridad | Causa

Modalidad de
funcionamiento

Sefializacion visual

capacidad)

ALTA Dispositivo listo para la Pulsador led de descarga intermitente | Desfibrilador
descarga
ALTA Bateria descargada (< 1% Led de control intermitente Desfibrilador/Analisis y RCP

11.5 Controles e indicadores

SaQkr One

Categoria

Caracteristicas nominales

Pulsadores

Pulsador ON/OFF (encendido y apagado dispositivo)
Pulsador de descarga (para suministrar la descarga de desfibrilacién)
Pulsador “i” INFORMACION

Indicadores visuales

* Minipantalla LCD de control de estado del dispositivo

* Led de control de estado del dispositivo (Bicolor ROJO/VERDE)
* Led colocar las PADS de desfibrilacion (2 ledes Rojos)

* Led no tocar al paciente (2 ledes Rojos)

* Led se puede tocar al paciente (1 led Rojo)

* Led paciente adulto (1 led Verde)

* Led paciente pediatrico (1 led Verde)

* Led pulsador ON/OFF (2 ledes Verdes)

* Led pulsador de descarga (8 ledes Rojos)

Indicadores sonoros

Mensajes multilinglies para instrucciones durante el uso del dispositivo
Sefales acUsticas de avisos y peligros

Altavoz Volumen preconfigurado (Emisiones conformes con la IEC/EN 60601-2-4 punto 6.1)
Variacion min. 20% max. 100% (60 dBA a 80 dBA +3 dBA)
Micréfono Grabacidn activada autométicamente al encender el dispositivo

11.6 Archivo de datos

Categoria

Caracteristicas nominales

Memoria interna

(con modalidad de bafer circular)

Capacidad de archivo: hasta 6 horas “continuas” de audio ambiental, trazado ECG y eventos

Memoria externa (opcional)

Tipo y dimensiones: Tarjeta de memoria SD/SDHC /aconsejable hasta 8GB

Datos archivados

AEDI1LOG.txt
Informacién del dispositivo

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

AEDFILE.aed

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

Visualizacion de datos

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

Caracteristicas nominales

Forma de onda

Bifasica truncada exponencial (BTE)

Los parametros de la forma de onda se regulan automaticamente en funcion de la impedancia
del paciente. En el grafico de la izquierda t.s representa la duracion de la fase 1 (ms), theq
representa la duracion de la fase 2 (ms), ti; €s el retardo entre las fases, Unsy indica la tension
de pico, timp es 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 funcién de la carga
suministrada, como se indica en el siguiente apartado.

Energia suministrada

Version 200J:

200 J nominales con una carga de 50 Q

(max.) (Adultos) Version 360J: 350 J nominales con una carga de 50 Q
Protocolo de descarga Version 200J: Incremental: Primera: 150 J — Siguientes: 200J
(Adultos) Version 360J: Incremental: Primera: 200 J — Segunda: 250 J — Siguientes: 350 J

Energia suministrada
(méax.) (Nifios)

Versién 200J:
Version 360J:

50 J nominales con una carga de 50 Q
(si se utilizan PADS de desfibrilacion SAV-C0016)

Protocolo de descarga
(Nifios)

Versién 200J:
Version 360J:

Fijo: Primeray siguientes: 50J

Control de la carga

Automético mediante sistema de analisis del paciente

Tiempo de carga
(desde el aviso de descarga)

Versién 200J:

<9 S€g. (segln IEC/EN60601-2-4 §6.8.2 (7a)) (150J con bateria SAV-C0903 nueva completamente cargada)

Version 360J:

<15 S€g. (segln IEC/EN60601-2-4 §6.8.2 (7a)) (360 con bateria SAV-C0903 nueva completamente cargada)

Tiempo de carga
(desde el inicio del anélisis)

Versién 200J:

<15 S€g. (segln IEC/EN60601-2-4 §6.8.2 (8a)) (150J con bateria SAV-C0903 nueva completamente cargada)

Versién 360J:

<21 S€g. (segln IEC/EN60601-2-4 §6.8.2 (8a)) (360 con bateria SAV-C0903 nueva completamente cargada)

Indicacion carga
completada

* El pulsador DESCARGA parpadea
» Comando de voz “Pulsar pulsador rojo intermitente”

Suministro de descarga

La descarga se suministra con un tnico pulsador de DESCARGA

Desconexion

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

Automatica: « Si el operador no ha pulsado el pulsador de DESCARGA antes de 15
segundos desde que ha finalizado la carga, o
+ Si las 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 medicién descarga

Mediante las PADS de desfibrilacion (Lead 1)

Aislamiento del paciente

Tipo BF
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11.8 Eficiencia de la energia suministrada

Impedancia Descargas a 50 J (Pediatrico) Energia
Tpos Tneg Unméx. Energia suministrada
(ms) (ms) (n) configurada (J*) | (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 Energia
Energia
Tpos Tneg Unmax. 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
Impedancia Descargas a 200 J Energia
Energia
Tpos Theg Unnax. configurada | suministrada
(ms) (ms) (A) (I*) (Julios)
25 Ohm 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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Impedancia Descargas a 250 J Energia
Energia
Tpos Theg Unmax. 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
Impedancia Descargas a 350 Energia
Energia
Tpos Theg Upnax. configurada [ suministrada
(ms) (ms) (A) (%) (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% -
50 J
95,00% — e===150
=200 J
90,00% 250
e 350 J
85,00% asmmR|F.
80,00%
25 Ohm 50 Ohm 75 Ohm 100 Ohm  1250hm 150 Ohm 175 Ohm

Gréfico eficiencia de las energias suministradas
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11.9 Sistema de analisis del paciente

Categoria

Caracteristicas nominales

Funcién

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

Intervalo de impedancia

20-200 Q

Tiempo de analisis ECG

>4 segundos (con bateria nueva totalmente cargada) cumple la IEC/EN 60601-2-4

Sensibilidad

97% Cumple las lineas directrices IEC/EN 60602-2-4 2002(3) fuentes AHADB, MITDB y
EDB

Caracteristicas

99% Cumple las lineas directrices IEC/EN 60602-2-4 2002(3) fuentes AHADB, MITDB y
EDB

Ritmos desfibrilables

Si se utiliza en un paciente que cumple las caracteristicas indicadas en los criterios de uso, el
desfibrilador Saver One 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 frecuencia de ritmo cardiaco min. 180 Ipm y amplitud pico-pico
de al menos 200pVolts (incluidos flutter ventriculares y Taquicardia ventricular polimérfica)

Ritmos no desfibrilables

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

11.10 Funcion Analisis ECG

Dimensiones
Ritmo ECG Muestra de Objetivo Valor detectado
prueba
Ritmo a desfibrilar - 0 0
Fibrilacion ventricular (VF) 500 Sensibilidad > 90% 98%
Ritmo a desfibrilar - 0 0
Taquicardia ventricular (VT, Ipm>140) 600 Sensibilidad > 75% 92%
Ritmo a no desfibrilar 1500 Especificidad > 99% | 100%
Ritmo sinusal normal
Ritmo a no desfibrilar 30 Especificidad > 95% | 100%
Asistolia
Ritmo no tratable . 0 0
AF.SVT, PVC genéricas 30 Especificidad > 95% | 100%
Valores predictivos positivos 97,1%
Falsos positivos 4,1%

11.11 Bateria no recargable

Categoria Caracteristicas nominales
REF (Modelo) SAV-C0903
Tipo Li-SOCI, (Litio-cloruro de tionilo) no recuperable, no reciclable
Tension 25,2 VDC — 3500 mAh
Version 200J 300 ciclos de auxilio completos (descargas a 200 J y RCP) *
Capacidad Version 360J 200 ciclos de auxilio completos (descargas a 360 J y RCP) *

Analisis ECG 35 horas continuas *

Duracion en stand-by
(bateria instalada)

4 afios si esta instalada en el DAE, suponiendo una prueba de activacion, autopruebas diarias
sin ningin DAE*

3ateria nueva y completamente cargada a la temperatura constante de 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%
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11.12 Bateria recargable

Categoria Caracteristicas nominales

REF (Modelo) SAV-C0011

Tipo Li-ion (iones de litio) Recargable

Tension 21,6 VDC - 2100 mAh
Version 200J 250 descargas continuas con bateria nueva completamente cargada *

Capacidad Version 360J 160 descargas continuas con bateria nueva completamente cargada *
Andlisis ECG 21 horas continuas *

Tiempo de recarga < 2,5 horas con baterias nuevas o estacion de recarga SAV-C0012*

Vida Util 2 afios o0 300 ciclos de carga/descarga (el que se produzca primero) *

*Bateria nueva y completamente cargada a la temperatura constante de 20°C y humedad relativa sin condensacion del 45%

11.13 Bateria interna de seguridad

Categoria Caracteristicas nominales
Tipo Battery Coin Cell (LiMnO2)
Finalidad Mantenimiento de los datos de configuracion (fecha/hora, etc.)
Tension 3VvDC
Duracion Manten!m!ento de datos durante 3 arjos (a falta de,Ia bateria f_externa)_
Mantenimiento de datos durante 6 afios (con bateria externa introducida antes de 12 meses)

11.14 Carga de la bateria recargable

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
Absorcién 40W / 66W
Modelo MeanWell GS40A15-P1)]
Cédigo de SAV-C0013
Adaptador CA/CC identificacion
Entrada 100-240VAC - 50/60Hz — 1.5A
Salida 15V - 2.67A
Absorcién 40W
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11.15 PADS de desfibrilacion

SaQkr One

Categoria ADULTO NINO
REF (Modelo) SAV-C0846 SAV-C0016
Serie Cable y conector fuera de la bolsa Cable, conector y PADS introducidos en el

sobre

Rango pacientes

Adulto edad>8 afios o peso > 25Kg

Nifio edad 1 - 8 afios 0 peso < 25 kg

Uso previsto

Desechable

Cant. de descargas
toleradas

50 descargas de 360 J

Material de soporte

Espuma médica, grosor 1 mm

Gel conductor

Gel adhesivo conductor de baja impedancia

Superficie total (por PAD)

148 cm 2

75¢cm?

Area activa (por PAD)

8lcm?

31lcm?

Material conductor

Lamina de metal

Conexion

Conector antidescargas de seguridad

Longitud cable

120 cm (normalmente)

11.16 Momento de los ciclos de descarga

Prestacion del tiempo de carga de conformidad con la Caracteristica | Resultado
IEC/EN 60601-2-4 (201.101)

El,tlgmpo maximo entre el inicio del Anélisis del ritmo ECG y la finalizacion de la carga a la < 30 segundos OK
maxima energia

El tiempo méximo desde el encendido hasta la finalizacion de la carga a la maxima energia < 40 segundos OK
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12 Conformidad con las normas de emision electromagnética

En los siguientes apartados se especificaran las conformidades con las normas de las emisiones electromagnéticas:

= Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas
= Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

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

DAE.

12.1 Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Saver ONE ha sido disefiado para ser usado en ambientes electromagnéticos con las caracteristicas indicadas a
continuacion. El cliente o el usuario del Saver ONE deberan asegurarse de que se usa en dicho ambiente.

Pruebas de emisiones

Conformidad

Ambiente electromagnético — Directriz

El DAE aprovecha la energia RF sélo para el funcionamiento

IEC/EN 61000-3-3

Emisiones RF Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy reducidas y es

CISPR 11 improbable que interfieran con los aparatos electrénicos en las
inmediaciones.

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

CISPR 11 para habitar y aquellos conectados directamente a la red de
corriente publica de baja tensién que abastece a los edificios
residenciales.

Emisiones armonicas .

IEC/EN 61000-3-2 No aplicable

Fluctuaciones de

tensién/centelleo No aplicable

12.2 Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Saver ONE ha sido disefiado para ser usado en ambientes electromagnéticos con las caracteristicas indicadas a
continuacion. El cliente o el usuario del Saver ONE deberéan asegurarse de que se usa en dicho ambiente.

Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba
IEC/EN 60601-1

Nivel de
Conformidad

Ambiente electromagnético
Directrices

Descarga electrostatica (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+6 kKW contacto

+6 kW contacto

+8 kV aire

+8 kV aire

Las superficies deben ser de madera, hormigén
o0 baldosas de ceramica. Si las superficies estan
recubiertas de material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30%.

Transitorios rapidos/burst/

IEC/EN 61000-4-4

+2 kV para las redes de
corriente eléctrica

No aplicable

+1 kV para las redes de
entrada/salida

+1 kW para lineas de entrada
y de salida

IEC/EN 61000-4-11

< 5% Ut (> 95% dip en
Ur) durante 0,5 ciclo

40% U+ (60% dip en U7)
durante 5 ciclos

70% U+ (30% dip en Uy)
durante 25 ciclos

< 5% Ut (>95% dip en
Ur) durante 5 segundos

No aplicable
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Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba Nivel de Ambiente electromagnético
IEC/EN 60601-1 Conformidad Directrices

50/60 Hz

Frecuencia de alimentacién
(campo magnético)

IEC/EN 61000-4-8

Los campos magnéticos con frecuencia de potencia
deben encontrarse en niveles no superiores con
respecto a aquellos de posiciones situadas en
aplicaciones tipicas industriales pesadas, centrales
eléctricas y salas de mando de subestaciones de alta
tension.

3 A/m 80 A/m

Nota: Ur es la corriente alterna de red antes de la aplicacion del nivel de prueba

RF conducida 3Vrms No aplicable

de 150 kHz a 80 MHz fuera
las bandas ISM?*

IEC/EN 61000-4-6 10 Vrms No aplicable
de 150 kHz a 80 MHz en las
bandas ISM?

La distancia entre los aparatos de comunicacion RF
portatiles y méviles en uso y cualquier parte del DAE,
incluidos los cables, no debe ser nunca inferior a la
distancia de separacion recomendada, calculada en
base a la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d =1.2vP g g0 MHz a 800 MHz
d =2.3VP 4e800 MHZ a2,5 GHz

RF irradiada 10 V/m 10 V/m donde P es el intervalo de potencia de salida maxima
del transmisor en watt (W) segln los datos del

IEC/EN 61000-4-3 de 80 MHz 22,5 GHz fabricante del transmisor y d la distancia aconsejada
en metros (m)"”.
Las intensidades de campo de los transmisores fijos
de radiofrecuencia, segun se determina de una
investigacion en sitios electromagnéticos® deberfan ser
inferiores al nivel de conformidad en cada gama de
frecuencia.®
Cerca de los aparatos marcados por este simbolo
pueden producirse interferencias.
(fa))
h l £

NOTA 1 | a80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior

NOTA 1

Estas directrices pueden no ser validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta influenciada por la absorcion
y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz hasta 6,795 Mhz; de 13,553 MHz
hasta 13,567 MHz; de 26,957 MHz hasta 27,283 MHz y 40,66 MHz hasta 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 estan predispuestos para
disminuir las posibilidades de interferencia en el caso en que los aparatos de comunicacion portatiles y mdéviles se acerquen de
manera inadvertida a la zona donde se encuentra el paciente. Por dicha razén, se afiade otro factor de 10/3 al célculo de la distancia
de separacion recomendada para los transmisores cuyas frecuencias entran dentro de estos intervalos.

No es posible prever con precision a nivel técnico las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base
para los radioteléfonos (méviles/inalambricos) y las radios méviles, las radioaficionados, las radiotransmisiones AMy FM y TV.
Para evaluar el ambiente electromagnético con transmisores de RF fijos tener en cuenta la posibilidad de realizar un analisis
electromagnético del lugar. Si la potencia de los campos medida en el lugar en el que se usa el DAE supera el nivel de conformidad
RF especifico de arriba, sera necesario observar el DAE para comprobar el correcto funcionamiento. Si se observan anomalias del
funcionamiento puede ser que sea necesario adoptar medidas correctivas, por ejemplo, desplazar o reorientar el DAE.

Mas all del intervalo de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, los campos de fuerza deben ser inferiores a 1 V/m
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12.3 Distancias de separacion recomendada entre los aparatos de comunicaciéon RF
portatiles y moviles y el Saver One

El Saver ONE debe usarse en un ambiente electromagnético en el que se controlen las interferencias de la RF irradiada.
El cliente o el operador del Saver ONE pueden contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
entre los aparatos de comunicacion RF portatiles y moviles (transmisores) y el Saver ONE las distancias minimas

recomendadas a continuacidn, en base a la potencia maxima de los aparatos de comunicacién.

Nivel méaximo de

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

emision de m

potenc[a del De 150 kHz a 80 MHz | De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a De 800 MHz a

t/l;/ansmlsor més las bandas ISM en las bandas ISM 800 MHz 2,5GHz
d=12JP d=12/P d =1.2J/P d=23/P

0,01 0,12m 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m

1 1,12m 1,2m 12m 2,3 m

10 3,7m 38m 38m 7,3m

100 12m 12m 12m 23m

Para los transmisores estimados a una potencia maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion “d”” en metros (m) puede
establecerse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P representa la potencia maxima producida por el transmisor
en vatios (V) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1:

A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion aplicada es la utilizada para los intervalos de frecuencia elevados.

NOTA 2:

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

NOTA 3:

Se utiliza un factor adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacion recomendada para los transmisores en
las bandas de frecuencia ISM comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz y en el intervalo de frecuencia de 80 MHz a 2,5
GHz para reducir la posibilidad de que un equipo mévil/portétil pueda interferir si se lleva involuntariamente a la zona

del paciente.

NOTA 4:

Estas lineas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La difusién electromagnética esta

influenciada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.
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3,

Simbolos universales ILCOR para DAE

Marca IMQ

Peligro alta tension eléctrica

Ce

Marcado CE con nimero de identificacion

Ry
..
-——
.-""--
e

-,

Avisos generales: Consultar los
documentos que acomparian al equipo
antes del uso del aparato

IP54

Grado de proteccion del aparato contra el
polvo y el agua (bateria incluida)

De tipo BF, equipo a prueba de
desfibrilacion

SN

Numero de serie

No exponer a temperaturas elevadas o
llamas

]

Fecha de fabricacion

No recargar

LOT

Numero de lote (LOT)

No abrir

Fecha de caducidad

No destruirlo ni dafarlo

REF

Identificativo modelo

No utilizarlo en depositos de agua

Nombre del fabricante

Leer el Manual de Uso

No contiene latex

Reciclaje de la bateria

o
&9
®

Monouso, no reutilizar

LOBROBOE

S
L

Respetar las normativas locales para los
residuos

NO
§) ESTERIL

No estéril

Fréagil

OV

Indicaciones externas de la caja

Conservar en un Iugar Seco

I

Este lado hacia arriba

3= Alad b

m >\ /,
B

No exponer a la luz directa del sol

Limites de la temperatura

i

Peligro de electrocucion, no abrir

i
5

Apilar en altura solamente 6 cajas

Parte aplicada tipo CF
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14 Certificaciones

14.1 Certificado UE

CERTIFICADO CE

Certificado ndm. 1104/MDD

Declaracién de aprobacién del sistema de calidad
(Sistema completo de garantia de calidad)

Visto el resultado de las comprobaciones realizadas de conformidad con el Anexo II, con la exclusién del punto 4 de la directiva
93/42/CEEE y posteriores modificaciones e integraciones, se declara que la empresa:

A.M.L ITALIA S.R.L.
VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2 IT — ITALY
mantiene en la sede de:
A.M.I INTERNATIONAL KFT — 2000 SZENTENDRE — KOZUZO u. 5/A — Hungary
80010 QUARTO (NA) — VIA CUPA REGINELLA 152 (ITA) - Italy
un sistema de calidad que asegura la conformidad de los siguientes productos:

Desfibrilador cardiaco externo
Modelos segtin documento “Desfibrilador Cardiaco Externo” Rev. 0 del 09/11/2018; valido sélo si esta provisto del sello IMQ.

con los requisitos esenciales de dicha directiva aplicables a los mismos (en todas las fases del disefio al control final) y esta sujeta al
control previsto por el punto 5 del Anexo Il. Para los dispositivos de clase IlI, este certificado s6lo es valido con el certificado
correspondiente del examen CE del disefio del Anexo I1.4.

Referencias practicas:
10AI00006; 10AJ00117; COMEDCONMHDM110027747-01; 10EN00018; 10A000009; DM17-0009799-01; DM17-0018806; DM17-
0020656-01; DM18-0023720-01; DM18-0032037-01; DM19-0034531-01

Esta declaracion de aprobacion es expedida por IMQ S.p.A. como organismo notificado por la directiva 93/42/CEE y
posteriores modificaciones e integraciones. El nimero de identificacion del IMQ S.p.A. como organismo notificado es: 0051.

Expedido el: 2008-02-18
Fecha de actualizacion: 2015-02-22

Sustituye: 2018-11-15
Fecha de caducidad 202302-15

Esta Declaracion de aprobacion esta sujeta a las condiciones previstas por el IMQ en el “Reglamento IMG S.pf\. | 20138 Milano
para la certificacion CE de los dispositivos médicos — Marcado CE — Directiva 93/42/CEE. | Via Q\th‘_ﬁuno 43 |
www.imga it
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CERTIFICADO CE

Cenificado nam. 1104MDD

Declaracion de aprobacion del sistema de calidad
|S=lema compieln de garantia de caidad)

Viato gl resstado de s comprobadones realzadas de canfomidad con el Anexn 11, con fa exciudon del punto 4 de g diectva
D342/CEEE y posteriores modiicacones ¢ niegraciones. se dedana que la empresa:

AM.I ITALIA S.R.L

VIAG PORZIO CENTRO DIREZIONALE S5 G2 IT - ITALY
mantiena en 'a sode de:
AN INTERNATIONAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOZUZO u SA - Hungary
80010 QUARTO (NA} — VIA CUPA REGINELLA 157 (ITA) « hay
un sstoma ce caldad qua aseguara la confomydad de ks sguienias prodacios:

DecNbritador oardiaoc exfernc
Medelos segin documento "DesfitiRaoce Cardiaco Externo™ Rov, O dei 0971 12048, wiido 30 & astd provieio del sele IMO

con s requs tos esenciaes de dicha drectiva apioabies 2 los mamos (o 1odas las fases dol diseno al contrar inad) y esld <4eta al
contral previsto por @ punto & del Anexe |, Pam jos dispoaitvas de clase 1, este cenificado <40 as Wilido con el certhoado
corespondiente del examen CE del diseflo del Anexo 114, |

Rederendas prdcticas
1DAICCO0E; 10A0117; COMEDCONMHENM 1 1002774701 10ENCOOE; 10A0O00D0E DM1T.00097029.0¢; DA 17-0018805; DM17.
002065601; DM18.0023720.07, DM12-D032037.01; DM 5003453101

Ecis declaraolon de aprobaolén ot expedids por IMG £.p.A. oomo organicmo notifloado por ks direotiva BS42ICEE ¥
potieriorsc modificacionec o Infegraoionec. £ nOmero de identificacion del IMQ B.p.A. como organismo notificado ec: 2051,

D 2008-02-18 g
Facha de aclualzacian: 20190222 ——d L
T - -

Sustomye: 2018-11-15

Fecha de caduddad 202302-15

Excfs Doolarasion de aprobaecsin scts cujets & las nondiolones pravickss por ol IMG oa ol “Reglamanto "‘:‘O SpA _I o '?"‘5 Miano
para iz ceriifioaoion CE do loc dicpociiivos médioos — Marosda CE — Direstiva B242CEE. | Via Quintiiano 43 |

www.ma i
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14.2 Marca IMQ

\ DR e Mo e i LIS CA10.00185
\IMQ el C250731 [ra) - faz 0250991500 iRl 13»8"0'99
emak info@img 1t - www ing & Captabe Socae €4.000.000 SN.I000XN

PID:

10010024 Certificado de aprobacion
ao:

CN.10005Y Approval certificate

ACCREDIA & IMQ, entidad de certificacién acreditada, IMQ, accredited certification body, grants to

dbecty il autoriza a la empresa

PRD N° 0058 AM.L ITALIAS.R.L.

B L O s K VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2
w-md::-wmuc"w-' 80143 NAPOLI NA

IT -ITALY
al uso de la marca the licence to use the mark
m™meQ

Este conflicado esth sujolo & las
conditioeas

para los siguientes productos for the following products
Desfibriladores cardiacos External cardiac defibrillators
externos ( Models: SAVER ONE; SAVER ONE
i coriitade & il 9 (Modelos: SAVER ONE; SAVER [D; SAVER ONE P; GEO SAVER; GEO
O contirs Avaiscs by oy ONE D; SAVER ONE P, GEO SAVER D; GEO SAVER P )
Aoy SAVER; GEO SAVER D; GEO
the anmex b this cartecate. SAVER P)

Expocdido altsaved on 2008-09-25
Actueizae sbUpdated o 2019-03-04 5’%" b‘ '-7
St 2014-03-18 @ spa.
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15 Garantia de los desfibriladores Saver One Series

1 Restriccion de la Garantia

A.M.I. Italia Srl garantiza a los compradores de origen que sus
desfibriladores de la serie Saver One y los correspondientes accesorios y
las baterias no tienen ningln defecto de material ni fabricacion de acuerdo
con los términos y condiciones de esta garantia restrictiva. EI comprador
de origen se considera como el usuario final del producto comprado. Esta
garantia limitada se concede Unicamente al comprador de origen del
desfibrilador de la serie Saver One de la empresa A.M.I. ltalia srl, y no
puede cederse 0 asignarse a terceras personas.

Los desfibriladores Saver One Series son los siguientes:

Saver ONE Semiautomatico (c6d. SVO-B0001 o SVO-B0002)

Saver ONE Semiautomatico (c6d. SVO-B0918 o SVO-B0919)

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

Saver ONE D (céd. SVD-B0004 o SVD-B0005)

Saver ONE P (c6d. SVP-B0006 o SVP-B0007)

2 Duracioén

A.M.1. Italia Srl garantiza al comprador de origen sus propios
desfibriladores de la serie Saver ONE a partir de la fecha de envio* del
médulo de validacion de la garantia (a A.M.I. Italia Srl) o a partir de 30
(treinta) desde la fecha de envio de los almacenes A.M.I. Italia srl,
prevalecerd aquella que se dé antes cronolégicamente; los desfibriladores
tienen una expectativa de vida Gtil de unos 10 afios. La garantia ofrecida
por la empresa A.M.1. Italia Srl cubre un periodo de:

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

- Las baterias no recargables Li-SOCI2 (SAV-C0903) instaladas en el
DAE y en modalidad stand-by tienen una garantia de 4 (cinco) afios
suponiendo una prueba de activacion de la bateria, autopruebas diarias sin
ningun encendido del DAE y con las siguientes condiciones ambientales
de temperatura (20°C) y humedad S/C (45%)

- Las baterias recargables Li-lon (SAV-C0011) tienen una garantia de
dos (2) afios desde la fecha de fabricacién Gnicamente 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

- Las PADS desechables estan garantizadas hasta su fecha de caducidad
- Todos los otros accesorios tienen una garantia de seis (6) meses a partir
de 30 dias desde la fecha de envio originaria de nuestro almacén

*En todos los casos prevalecerd la fecha indicada en la carta certificada
con acuse de recibo

3 Procedimiento

Rogamos cumplimente (en todas sus partes) el formulario de validacion
de garantia limitada y que lo envie por correo (carta certificada con acuse
de recibo) a la empresa A.M.1. Italia Srl. Italia Srl. Prevalecera la fecha
indicada en la carta certificada con acuse de recibo Adjunto al manual de
uso o dentro de la caja original del desfibrilador de la serie Saver ONE
encontrara el formulario de validacién de garantia. En caso de que se
observe un defecto cubierto por esta garantia, el comprador de origen
deberé ponerse en contacto con el distribuidor de referencia o con un
centro de asistencia autorizado de la empresa A.M.1. Italia Srl.

A.M.I. Italia Srl se reserva a su total discrecion el derecho exclusivo de
reparacion o sustitucion del producto.

4 Exclusiones

Esta garantia no cubre las inconformidades posteriores a la compra, como
las provocadas por accidentes, modificaciones, negligencia, uso
incorrecto o abuso, incumplimiento de los procedimientos o peligros,
advertencias o avisos descritos en el manual de uso, ausencia de un
mantenimiento razonable, instalacién incorrecta, sustituciones de
componentes y accesorios no conformes con las prescripciones
proporcionadas por la empresa A.M.1. Italia Srl, posibles modificaciones
efectuadas en el dispositivo y, en general, todas las inconformidades
posteriores derivadas del incumplimiento de las prescripciones contenidas
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 perdera automéaticamente su validez en uno
de los siguientes casos:

- en caso de que se modifique, borre, se haga ilegible o se manipule el
ndmero de serie del DAE de la serie Saver ONE;

- en caso de que se retire el precinto de garantia (apertura del dispositivo)
colocado en el 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 es valida para los DAE de la serie Saver ONE
vendidos de segunda mano, en ese caso la garantia debera ofrecerla el
vendedor del producto usado con la exclusion de cualquier
responsabilidad, también indirecta, a cargo de la empresa A.M.1. Italia
Srl.

5 Darios

Salvo lo expresamente dispuesto por esta garantia, la empresa A.M.1.
Italia Srl, NO SERA RESPONSABLE POR POSIBLES DANOS
ACCIDENTALES O INDIRECTOS DERIVADOS DEL USO DEL
DESFIBRILADOR DE LA SERIE SAVER ONE NI DE
RECLAMACIONES EN VIRTUD DEL PRESENTE ACUERDO,
TANTO SI LA RECLAMACION SE REFIERE AL PRESENTE
CONTRATO, A UN USO ILICITO U OTROS. Las declaraciones de
garantia mencionadas son excluyentes y sustituyen cualquier otra
solucion. Algunos paises no permiten la exclusion o limitacion de dafios
accidentales e indirectos, por lo que la limitacién o exclusién 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
constituira la solucion tnica y exclusiva del comprador relativa a esta
compra. En el caso de una presunta contravencion de cualquier garantia o
accion legal intentada por el comprador de origen por una presunta
negligencia u otro comportamiento por parte de la empresa A.M.I. Italia
Srl, la Gnica y exclusiva solucién del comprador de origen estara
constituida por la reparacion o sustitucion de los materiales que han
resultado defectuosos, sobre la base de todo aquello dispuesto
anteriormente. Ningun distribuidor, agente o empleado de la empresa
A.M.1. Italia Srl esta autorizado para efectuar modificaciones o
ampliaciones en esta garantia.

7 Limite territorial

Esta garantia es valida para los productos comprados en un pais de la
Unién Europea o0 en los paises donde tengan validez las normas y leyes de
la UE.

8 Advertencia

Instalar, utilizar y efectuar el mantenimiento de los desfibriladores de la
serie Saver ONE de la empresa A.M.1. Italia Srl de una manera
absolutamente conforme con las indicaciones incluidas en el manual de
uso.

9 Otros derechos

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

10 Legislacion aplicable

Cualquier controversia relativa a este acuerdo o derivada del uso de los
desfibriladores de la serie Saver ONE de la empresa A.M.I. Italia Srl ser&
disciplinada por la jurisdiccion italiana, en el Foro de Népoles, Italia
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16 Registro del producto

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.I. Italia S.r.1.

/
Fecha de compra

Teléfono del Vendedor

Pars

Direcoan de Coneo Elecronica

Codigo Postal

edor

Nimero de Sene (vease 1a ehquela en 1a pane trasera)
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