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Seccidn 1
Antes de comenzar

Terminologia
En este manual aparecen con frecuencia los siguientes términos:

Direccion MAC Identificador Gnico asignado a las interfaces de red
SAM HeartSine samaritan PAD

»



Simbolos

Los simbolos de la siguiente tabla se pueden encontrar en el HeartSine Gateway, sus accesorios
o el embalaje.
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‘ E : HeartSine Gateway posee la certificacion necesaria para los requisitos de conexién inalambrica japonesa aplicable

@ [emssmmemmncinn

Advertencia, emisién de potencia radiada desde el HeartSine Gateway; consulte las especificaciones inalambricas
y los requisitos de la normativa local
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50°C
o quzm Temperatura de funcionamiento y almacenamiento de 0° a 50 °C (32° a 122 °F)
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& El producto cumple los estandares ACMA aplicables de Australia
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Seccidon 2

El dispositivo HeartSine Gateway es un mddulo de comunicacién basado en Wi-Fi y
alimentacién auténoma para los dispositivos HeartSine samaritan PAD fabricados durante o
después de 2013.

El HeartSine Gateway se comunicara por Wi-Fi con LIFELINKcentral AED Program Manager, y
permitiré a los administradores de programas de DAE administrar de forma inmediata un DAE
en varias ubicaciones.

En esta guia de usuario se ofrecen instrucciones sobre la conexién del HeartSine Gateway con
DAE compatibles e Internet.

NOTA EI DAE continuaré funcionando con normalidad independientemente de que esté
conectado o no al HeartSine Gateway.

Indicaciones de uso

El HeartSine Gateway esta indicado para dispositivos HeartSine samaritan PAD fabricados
durante o después de 2013. (Los primeros dos digitos del nimero de serie indican el afno de
fabricacién. E1 HeartSine Gateway se puede utilizar con cualquier DAE HeartSine cuyos
primeros digitos sean 13 o una cifra superior).

Contenido de la caja

* HeartSine Gateway

e Cuatro pilas CR123A 3V

* Herramienta de desacoplamiento

e Maletin de transporte



Su dispositivo HeartSine Gateway
La imagen siguiente ofrece una vista general
del HeartSine Gateway.

Puerto Micro USB

Boton de

encendido
Indicador de estado

Boton de encendido: pulse este botén para activar
el HeartSine Gateway o mantenga pulsado el botén
durante seis segundos para establecer el HeartSine
Gateway en el modo de configuracién.

Indicador de estado: ofrece informacién sobre el
estado del HeartSine Gateway.

Puerto Micro USB: Permite la conexién con Saver
EVO a través de un cable micro USB.

Herramienta de
desacoplamiento

Herramienta de desacoplamiento: se emplea
para desconectar el HeartSine Gateway del DAE.

Tapas del compartimento
de las pilas

Numero de serie y UDI

Conectores del
puerto de datos

Etiqueta de
direccion
MAC

Cierres de
bloqueo

Tapas de las pilas: retirelas para insertar o
sustituir las pilas.

Etiqueta de nimero de serie y UDI del
HeartSine Gateway: incluye el identificador
Gnico de dispositivo (UDI) y el nimero de serie del
HeartSine Gateway.

Conectores del puerto de datos: permiten
conectar el HeartSine Gateway al DAE.

Cierres de bloqueo: permiten acoplar HeartSine
Gateway al DAE.

Etiqueta de direcciéon MAC: incluye la direcciéon
MAC del HeartSine Gateway.



Seccidn 3

En esta seccion se describe el procedimiento de montaje del HeartSine Gateway y su conexion
al DAE. Si el HeartSine Gateway se suministra como parte de un DAE HeartSine Connected,
tras desembalar la caja debera desconectar el HeartSine Gateway del DAE y seguir las
instrucciones de configuracién del manual del usuario del DAE para poder volver a conectar el
HeartSine Gateway.

Desembalaje
1. Desembale el HeartSine Gateway, las cuatro pilas CR123A y la herramienta de
desacoplamiento.

2. Siel HeartSine Gateway estd conectado a un DAE, debera desacoplarlo mediante la
herramienta suministrada como se muestra en la pagina 9.



Desconexién del HeartSine Gateway del DAE (si esta conectado)

Si el HeartSine Gateway esta conectado al DAE y es necesario cambiar las pilas o ver el nimero
de serie o direccién MAC a efectos de configuracién:

1. Inserte la herramienta de desacoplamiento 2. Retire el HeartSine Gateway del DAE.
en la parte posterior del DAE como se
muestra en la figura.

NOTA Si el HeartSine Gateway se va a almacenar por separado del DAE, inserte la tapa azul en
el puerto de datos del DAE.

A ADVERTENCIA
¢ TUtilice exclusivamente la herramienta de desacoplamiento del HeartSine Gateway, de lo
contrario este y el DAE podrian sufrir danos.

* Coloque el DAE sobre una superficie plana al retirar el HeartSine Gateway para evitar que
este se caiga.




Insercién de las pilas

1. Utilice un destornillador apropiado
de las pilas.

para retirar el tornillo de cada una de las dos tapas

2. Retire con cuidado las tapas de las pilas.

Tapas del
compartimento de las pilas

3. Instale las cuatro pilas CR123A suministradas. Asegurese de insertarlas de acuerdo con las
instrucciones del compartimento para pilas del HeartSine Gateway.

4. Vuelva a colocar las tapas de las pilas y apriete los tornillos.

/\ PRECAUCION
Si las pilas no se insertan correctamente, el HeartSine Gateway no se encendera.

Copia del nUmero de serie del HeartSine Gateway

1. Busque el namero de serie de 11 digitos del HeartSine Gateway (donde AA = es el ano de
fabricacién y XXXXXXXX = el nimero secuencial tinico) como se muestra en la Seccién 2 y
copielo aqui. Lo necesitard posteriormente.

r : [sN] @

B VY MXXXXXXXX Namerodeserie: || M| | [ [ [ [ [ ]]

L0M727GATEWAY 1 CII’SSOTYYMXXXXXXXXH
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Conexién del HeartSine Gateway al DAE

1. Retire la tapa azul del puerto de datos que 3. Deslice el HeartSine Gateway hacia la

se encuentra en la parte superior del DAE. parte superior del DAE, de manera que los
cuatro pines se conecten a los contactos
del puerto de datos del DAE. Cuando el
HeartSine Gateway esté completamente
conectado, se oira un clic cuando los
cierres de bloqueo se acoplen.

<ne samarij
~as\ne tane,,,

2. Alinee verticalmente con cuidado el e —

HeartSine Gateway y el indicador de /\
estado LED de forma que coincidan con la ’ gsive Semitane

e®

parte frontal del DAE.

8

e SaMaritane
o P40

4. Sitodavia no se ha instalado el Pad-Pak en
el DAE, asegurese de instalarlo antes de
continuar. Encontrara las instrucciones
correspondientes en el Manual del usuario

. del DAE.




Seccioén 4

Descripcion de los sistemas de gestion de programas de DAE de Stryker
LIFELINKcentral AED Program Manager, un sistema de gestiéon de programas de DAE en linea,
le permitira gestionar todos los DAE y accesorios, como Pad-Pak o Pediatric-Pak. HeartSine
Gateway envia los datos de cada DAE al LIFELINKcentral AED Program Manager, que se
suministra con cada HeartSine Connected AED/HeartSine Gateway.

Inicio de sesién en la cuenta

Debe haber recibido un correo electrénico “Welcome to LIFELINKcentral” (Bienvenido a
LIFELINKcentral), que incluye un vinculo a LIFELINKcentral e informacién de inicio de sesién.
Antes de intentar conectar el HeartSine Gateway a LIFELINKcentral AED Program Manager
por primera vez, debe confirmar que la cuenta esta activa; para ello, inicie una sesién en
LIFELINKcentral.

1. Haga clic en el vinculo incluido en el correo electrénico para ir al sitio web
LIFELINKcentral.

2. Escriba el nombre y contrasena de inicio de sesién suministrados con el correo electrénico.

12



LIFELINKcentral™

AED PROGRAM MANAGER

| Logon Name ‘

| Password ‘

Forgot your password?
Retrieve/Create Account

Log on

NOTA Si no encuentra el correo electrénico, buisquelo en la carpeta de correo electrénico no
deseado. Si es necesario, consulte la seccion Resolucién de problemas del Apéndice 2 de este
manual del usuario.



Registro del HeartSine Gateway

Al iniciar una sesi6én en LIFELINKcentral AED Program Manager, deberé registrar cada
HeartSine Gateway mediante el nimero de serie correspondiente (en la parte inferior del
HeartSine Gateway, como se muestra en la Seccién 2).

Para registrar cada HeartSine Gateway:
1. Haga clic en la opcién Equipment (Equipo) del ment principal.
2. Seleccione Manage Equipment (Gestionar equipo).

3. Haga clic en Accessories (Accesorios).

LIFELINKcentral™

AED PROGRAM MANAGER HeartSine / HstGateway_Belfast

Alerts

Equipment ® © @

My Account

Enter text to search the list below %X

Sites 5
J There are no items to display.
Equipment 0 \
> Inspections

Manage Equipment

Device Issues
No Data Custom Equip

Eeceie g AED Usage Log

Resource Center

14



4. En la pantalla Accessories (Accesorios), haga clic en @ (Afadir accesorio).

LIFELINKcentral™

AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast/ HeartSine / Building 1

Alerts

® Accessories ® ® ©®

Sites. 7 Enter text to search the list below @1 |3

My Account

There are no items to display.
Equipment 0/

5. En los menus desplegables, seleccione el centro al que pertenece el HeartSine Gateway,
seleccione HeartSine Gateway como modelo y escriba el nimero de serie.

6. Haga clic en Submit (Enviar).

Add Accessory X
Site” ‘ HeartSine / Building 1 (US009680) |
Model” ‘ HeartSine Gateway |
Location ‘ |
Serial Number® ‘ 18M00000000 |
Associated With Device D

Submit Cancel




Si el registro se ha realizado correctamente, el HeartSine Gateway aparecerd en la lista de

accesorios.
. © Accessories ® ® @
7 Enter text to search the list below (o815 <
)
A Not Associated
> HeartSine Gateway (18M00000000)
Location Reception Building 1
Readiness Status No Data Available

STANDALONE

16




Seccién b

Una vez que haya confirmado que la cuenta de LIFELINKcentral AED Program Manager esta
activa y registrado el HeartSine Gateway, ha llegado el momento de conectar el HeartSine
Gateway a la red local.

Para conectar HeartSine Gateway a la red local, puede utilizar la aplicacién HeartSine Gateway,

disponible en la App store o Google Play, o la . Download on the ceTToN
Herramienta de configuracién HeartSine Gateway & App Store P> Google Play
(desde un ordenador habilitado para Wi-Fi).

Lista de verificacién de configuracién
Para poder conectar el HeartSine Gateway a la red
Wi-Fi elegida, compruebe que dispone de lo
siguiente:

O PC u ordenador portatil habilitado para Wi-Fi con el sistema operativo Windows 7 o superior
y una conexién a Internet.

[0 Derechos de administrador para el ordenador.
[0 Numero de serie del HeartSine Gateway.

[0 Ubicaciéon del HeartSine Gateway con una conexién estable o adecuada a la red Wi-Fi.
(Pruebe la intensidad de senal de la red Wi-Fi en la ubicacién prevista con un dispositivo
diferente, como un smartphone).

[0 Nombre de la red Wi-Fi (SSID) y contrasena. Si no dispone de esta informacién, solicite
asistencia al departamento de TI.

[0 Acceda a la cuenta de LIFELINKcentral AED Program Manager.



Conexion del HeartSine Gateway a la red mediante la aplicacién mévil
1. Descargue y ejecute la aplicacién “Herramienta de configuracion de HeartSine Gateway”
desde la App Store o Google Play.

2 Download on the GETITON
@& App Store > Google Play

2. Siga las instrucciones suministradas para:
* Escriba la contrasefia e ID de red

* Mantenga pulsado el botén de encendido hasta que aparezca una luz azul sélido para
establecer HeartSine Gateway en el modo de configuracién

* Escanee el nimero de serie del HeartSine Gateway

Una vez que el HeartSine Gateway reciba los datos introducidos para la red, aparecera una
marca de verificacién verde en la pantalla y el indicador de estado del HeartSine Gateway se
iluminaré en color verde. La conexién entre la aplicacién y el dispositivo HeartSine Gateway se
deshabilitara.

3. El HeartSine Gateway intentara conectarse a la red Wi-Fi. Si la conexién se establece
correctamente, el indicador de estado del HeartSine Gateway se iluminara en color verde
antes de apagarse. Si la conexion no se establece, el indicador parpadearé en color azul. En
este caso, es probable que la informacién especificada para la red no fuera correcta y sea
necesario volver a introducirla. Confirme que los datos de que dispone son correctos y repita
cada uno de los siguientes pasos.

4. Siva a configurar varios dispositivos HeartSine Gateway, repita estos pasos en cada uno.

18



Conexién del HeartSine Gateway a la red mediante Herramienta
de configuracién de HeartSine Gateway

Deberd descargar la herramienta de configuracién de HeartSine Gateway desde la seccién
Resource Center (Centro de recursos) de LIFELINKcentral AED Program Manager.

PHYSIO| LIFELINKcentral™
CONTROL| AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast / All Sites

Resource Center ®
My Account
Sites 7 Enter text to search the list below L )
EPne €8 Connection Tools
People 15 2018-08-30 (6.4.3.10 x32, x64)

|

LDA.6.4.3.10_Setup.exe
Resource Center

2018-08-30 (6.4.3.13 x32, x64)

WCT.6.4.3.13_Setup.exe

1. Seleccione RESOURCE CENTER (Centro de recursos), en LIFELINKcentral AED Program
Manager.
2. Seleccione la Herramienta de configuracion del HeartSine Gateway.

3. Hagaclicen @ para descargar la Herramienta de configuracién del HeartSine Gateway.

4. Una vez que el archivo se haya descargado, haga doble clic para instalarlo. (Si no ve el
archivo, busque en su carpeta de descargas).

TENGA EN CUENTA LO SIGUIENTE: Si aparece una advertencia de seguridad, seleccione
la opcién que permite la descarga del archivo.

5. Cuando se muestre SET-UP WIZARD (Asistente de configuracion), siga las instrucciones de
pantalla para completar la instalacién.



NOTAS

20

Dependiendo de la configuracién de seguridad de red, quiza precise derechos de
administracién para descargar e instalar la herramienta de configuracién del HeartSine
Gateway.

La Herramienta de configuracién del HeartSine Gateway deberia iniciarse automéaticamente
tras la instalacién. En caso de que deba iniciarla manualmente, abra el ment Inicio del
ordenador, abra la carpeta HeartSine Gateway Application (Aplicacién de HeartSine
Gateway) y haga clic en HeartSine Gateway.

Es posible que el ordenador se reinicie durante el proceso de instalacién. Si esto ocurre, la
instalacién continuara automaticamente.



6. Inicie la Herramienta de configuracién del 8. Como se muestra en la pantalla, establezca
HeartSine Gateway. el HeartSine Gateway en el modo de

configuracién; para ello, mantenga
pulsado el botén de encendido durante seis
segundos aproximadamente hasta que el
indicador de estado permanezca azul. Solo
se puede conectar un HeartSine Gateway
cada vez. (Para obtener mas informacion
sobre el indicador de estado LED, consulte

S el apéndice 3).
A ® HeartSine Gateway Configuration Tool X

® HeartSine Gateway Configuration Tool X

> ww
7. Haga clic en la flecha derecha para —/\

continuar. 5 S

NOTA EI PC/portatil se desconectara de la red Wi-Fi para conectarse al HeartSine Gateway.
Una vez que el HeartSine Gateway esté configurado, quiza sea necesario volver a conectar el
PC/portatil a la red Wi-Fi.

21



para continuar.

. Siel indicador de estado queda fijado en
color azul, haga clic en la flecha derecha

® HeartSine Gateway Configuration Tool

10. La Herramienta de configuracién del

HeartSine Gateway buscara todos los
dispositivos HeartSine Gateway en el
modo de configuracién.

22

® HeartSine Gateway Configuration Tool X
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11. Cuando un HeartSine Gateway esta

encendido, en el modo de configuraciéon
y dentro del alcance de su PC/portatil,

su direccién MAC y numero de serie

aparecen en la lista desplegable. Para

conectar un solo HeartSine Gateway,

seleccione el namero de serie HeartSine

Gateway correspondiente en la lista.

® HeartSine Gateway Configuration Tool X

MAC: F8:F0:05:F2:29:ED

i 18M00001001 v

< >

12. Haga clic en la flecha derecha para
continuar.

13. En la lista desplegable, seleccione la red
Wi-Fi y escriba la contrasena de red. (Para
ver la contrasefia introducida, desplace el

cursor sobre el botén <@).

® HeartSine Gateway Configuration Tool

P—
=

| s¥K-Guest

23



14. Haga clic en Settings * (Configuracion)

para ver el tipo de red. Si necesita cambiar
de tipo de red, seleccione una opcién en la

lista desplegable g

® HeartSine Gateway Configuration Tool

o~
=

[

SYK-Guest

‘---....4

WPA/WPA2 Personal

<

15. Haga clic en la flecha derecha para

continuar.

24

16. La Herramienta de configuracién del

HeartSine Gateway intentara conectarse
al HeartSine Gateway.

® HeartSine Gateway Configuration Tool

100%




Una vez que el HeartSine Gateway
reciba los datos introducidos para la

red, aparecerd una marca de verificacion
verde en la pantalla (como se muestra

en la figura) y el indicador de estado del
HeartSine Gateway se iluminara en color
verde. La conexién entre la Herramienta
de configuracion del HeartSine Gateway
y el dispositivo HeartSine Gateway se
deshabilitara.

® HeartSine Gateway Configuration Tool X

17.

18.

19.

20.

HeartSine Gateway intentara conectarse
a la red Wi-Fi. Si la conexion se establece
correctamente, el indicador de estado del
HeartSine Gateway se iluminara en color
verde antes de apagarse. Si la conexién no
se establece, el indicador parpadeard en
color azul. En este caso, es probable que
la informacién especificada para la red
no fuera correcta y sea necesario volver
a introducirla. Confirme que los datos de
que dispone son correctos y repita cada
uno de los siguientes pasos.

Si va a configurar varios dispositivos
HeartSine Gateway, repita estos pasos en
cada uno.

Haga clic en la flecha derecha para cerrar
el programa.

Si necesita repetir algtin paso, reinicie el
programa y repita los pasos.

NOTA En algunos casos, quiza sea necesario proporcionar al departamento de TI la direccién
MAC del HeartSine Gateway, de forma que pueda acceder a la red. La direccién MAC se incluye
en la etiqueta de direccién MAC que se muestra en la Seccién 2.

25



Confirmacion de una conexién correcta con LIFELINKcentral

Una vez que el HeartSine Gateway esté conectado a la red, vaya a su cuenta de
LIFELINKcentral AED Program Manager para confirmar que el HeartSine Gateway esta
registrado y funciona. Si la conexion se establecié correctamente, el DAE HeartSine conectado
aparecera debajo de Equipment (Equipo) en LIFELINKcentral o HeartSine Gateway aparecera
como accesorio para el DEA.

1. Inicio de sesién en la cuenta LIFELINKcentral.

2. Vaya a la padgina EQUIPMENT (Equipo) y compruebe que el estado del DAE es [T 0.

PHYSIO| LIFELINKcentral™

CONTROL| AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast/ Systems S
Engineering
Alerts .
© Equipment ® ® ® ©
My Account
e 6 samaritan PAD 450P (18G90000015)
Equipment 15 <
Manage Equipment > | This device is ready to use. I
NOTAS

* Siel estado es NOT READY (No preparado), consulte la seccién sobre resolucion de
problemas de este manual.

* Siel DAE no aparece en la lista Equipment (Equipo), compruebe el estado de preparacién del
HeartSine Gateway en la lista Accessories (Accesorios). Si el estado de preparacion indica
Needs Attention (AED Not Connected) (Requiere atencién [DAE no conectado]), el DAE no
esta conectado correctamente o el HeartSine Gateway no admite ese modelo de DAE.
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Conexién del HeartSine Gateway a una red Wi-Fi diferente

Para conectar el HeartSine Gateway a una red Wi-Fi diferente, establezca el HeartSine Gateway
en el modo de configuracion, para ello, mantenga pulsado el bot6n de encendido durante
aproximadamente seis segundos (hasta que el LED de estado del HeartSine Gateway cambie a
azul) y repita los pasos para conectar con la red.

Conexioén del HeartSine Gateway a un DAE HeartSine diferente

Para conectar el HeartSine Gateway a un DAE HeartSine diferente, utilice la herramienta de
desacoplamiento para retirar el HeartSine Gateway del DAE actual y acéplelo al DAE nuevo
como se describié anteriormente. Pulse y suelte el botén de encendido del HeartSine Gateway
para conectar automéaticamente el HeartSine Gateway a la red Wi-Fi preconfigurada.

27



Seccion 6

Ademas de registrar el HeartSine Gateway, se debe definir la fecha de caducidad de cada
Pad-Pak o Pediatric-Pak incluido con el DAE HeartSine. Esto permitira a LIFELINKcentral
realizar un seguimiento de la fecha de caducidad de todos los Pad-Pak o Pediatric-Pak y enviar
notificaciones en caso de sea necesario sustituir alguno.

Para ello, necesitara el niumero de serie y la fecha de caducidad de cada Pad-Pak o
Pediatric-Pak. Estos datos se encuentran en la etiqueta de la seccién posterior del Pad-Pak o
Pediatric-Pak, como se muestra en la figura.

-
Pad-Pak-03
0

DE ‘ O )
&

T

3/\@‘
L

Numero de lote
Fecha de caducidad
AAAA/MM/DD

28



Para registrar un Pad-Pak o Pediatric-Pak:

1. En la seccién Equipment (Equipo), haga clic en el DAE con el que se usara o guardaré el
Pad-Pak o Pediatric-Pak.

2. Haga clic en @ para ver los accesorios asociados con el DAE.

PHYSIO| LIFELINKcentral™

AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast/ Systems WELCOME
Engineering

Alerts

o offclcloNo
- ﬁ) . samaritan PAD 450P (18G20000015)
15<

© Equipment

Equipment

Manage Equipment > | This device is ready to use. I

3. En la pantalla Accessories (Accesorios), haga clic en @ (Anadir accesorio).

PHYSIO| LIFELINKcentral™

CONTROL| AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast/ All Sites T
Brady, Colin

Alerts

© samaritan PAD 450P (18G90000015): Accessories

My Account

Sites Enter text to search the list below

There are no items to display.
Equipment




4. En el ment Model (Modelo), seleccione Pad-Pak o Pediatric-Pak.

Add Accessory X
Model* —-Select one—

--Select ong

HeartSine 4

Pad-Pak

Pad-Pak (US)
Pad-Pak(TSO)
Pediatric-Pak

5. Escriba la fecha de caducidad (mes/dia/ano) incluida en la etiqueta del Pad-Pak o Pediatric-Pak.
6. Escriba el nimero de Lot Code (Cédigo de lote) incluido en la etiqueta.

7. Si el Pad-Pak o Pediatric-Pak esta instalado en el DAE, haga clic en Attached To Device
(Conectado a dispositivo).

8. Haga clic en Submit (Enviar).

Add Accessory X
Model" [ Pac-Pak |
Customer ID | HeartSine |

Serial Number | i \
Expiration Date 10/1/2021

Lot Code A2649

Attached To Device _

Submit Cancel
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Si el registro se ha realizado correctamente, el Pad-Pak o Pediatric-Pak aparecera en la lista de

accesorios.

PHYSIO| LIFELINKcentral™

AED PROGRAM MANAGER HeartSine Belfast/ Belfast R&D

Alerts

My Account

Sites 7

Equipment 24 {
Manage Equipment >

-

© Accessories ® ® @

Enter text to search the list below Q X

samaritan PAD 350P (17D90932876)

Pad-Pak (A2649)

Location Not Specified
Expiration Date 10/1/2021
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Seccion 7

El HeartSine Gateway se ha disehado para funcionar automaticamente. Se activara y conectara
a su DAE diariamente, extraera los datos de autocomprobacién almacenados en el DAE y
cargara los datos semanalmente en su cuenta de LIFELINKcentral AED Program Manager. Una
vez que HeartSine Gateway haya completado la carga del paquete de datos, pasard al modo de
suspension.

Para ejecutar una comprobacion de datos adicional, pulse y suelte el bot6n de encendido del
HeartSine Gateway. Los datos de la Gltima autocomprobacién del DAE se cargaran en su cuenta
de LIFELINKcentral AED Program Manager.

Si no hay comunicacién entre el HeartSine Gateway y LIFELINKcentral durante la
comprobacién mensual programada, es aconsejable que verifique visualmente el DAE y el
HeartSine Gateway conectado.

& PRECAUCION La duracién de las pilas del HeartSine Gateway esta basada en el
funcionamiento normal del dispositivo. Si se realizan comprobaciones adicionales, las pilas se
agotaran con mayor rapidez.
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Seccidén 8

Mantenimiento de las pilas

El HeartSine Gateway se alimenta con cuatro pilas CR123A 3V. Si el indicador LED del
HeartSine Gateway se ilumina en color rojo, es posible que la carga de las pilas sea baja. Se
enviara una notificacién de correo electrénico a la cuenta de correo electrénico del usuario
predefinido para notificarle que la carga de las pilas se estd agotando en el HeartSine Gateway.

Para sustituir las pilas, retire el HeartSine Gateway del DAE y desatornille las tapas del
compartimento de las pilas (consulte la Seccién 3).

Sustituya todas las pilas simultdneamente, no mezcle pilas nuevas con pilas ya utilizadas.

Deseche las pilas agotadas de acuerdo con la normativa local.

& ADVERTENCIA
RIESGO DE SEGURIDAD Y POSIBLES DANOS EN EL EQUIPO

* NO SE PUEDEN utilizar pilas recargables en el HeartSine Gateway. El uso de pilas
recargables danaré el HeartSine Gateway y anulara la garantia.

* Las pilas danadas podrian tener fugas y provocar lesiones a los usuarios o danos en el
equipo. Manipule las pilas dafnas o con fugas con suma precaucion.
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Limpieza del HeartSine Gateway

Se recomienda inspeccionar visualmente el HeartSine Gateway una vez al ao como minimo.
En caso necesario, limpielo con un pano suave humedecido con uno de los siguientes productos:

e Agua y jabén no abrasivo

* Alcohol isopropilico (solucién al 70 %)

/\ PRECAUCION

* NO sumerja ninguna parte del HeartSine Gateway en agua ni ningiin otro liquido. La
inmersién en liquidos puede provocar dafios graves en el HeartSine Gateway o riesgo de
descarga.

* NO limpie ninguna parte del HeartSine Gateway ni sus accesorios con limpiadores ni
materiales abrasivos (por ejemplo, lejia o diluciones de lejia).

* NO intente esterilizar el HeartSine Gateway.

Informacién de garantia

En el Apéndice 6 encontrara una declaracién de garantia detallada.
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Apéndice 1

AN

ADVERTENCIAS

No abra la carcasa del dispositivo

NO intente abrir ni reparar el HeartSine Gateway bajo ningtin concepto. Si sospecha que puede
haberse danado, pongase en contacto con su distribuidor autorizado o un representante de
Stryker.

No utilice pilas recargables
NUNCA utilice pilas recargables, ya que danarédn el HeartSine Gateway y anularan la garantia.

Desacoplamiento del HeartSine Gateway del DAE

El HeartSine Gateway se debe desacoplar EXCLUSIVAMENTE con la herramienta de
desacoplamiento suministrada. De lo contrario, el HeartSine Gateway y el DAE podrian sufrir
danos.

Puerto Micro USB
Use este puerto exclusivamente para la conexién con el programa Saver EVO. NO intente
utilizar el puerto micro USB para ningtn otro propdsito.

HeartSine Gateway averiado
Si sospecha que el HeartSine Gateway puede haber sufrido una averia, retirelo del DAE y
poéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Advertencias de CEM

Se debe evitar el uso del HeartSine Gateway cerca de otro equipo o apilado con este, ya que
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, tanto
el HeartSine Gateway como el otro equipo deberan observarse para comprobar que funcionan
correctamente.
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No deben utilizarse equipos portatiles de comunicaciones por RF (por ejemplo, periféricos como
cables de antena y antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm (12 in) de cualquier pieza
del HeartSine Gateway, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento del HeartSine Gateway podria verse reducido.

PRECAUCIONES

Rango de temperatura
El HeartSine Gateway esta disenado para funcionar en un intervalo de temperatura de 0 °C a
50 °C (de 32 °F a 122 °F). El uso del HeartSine Gateway fuera de ese intervalo puede ocasionar
fallos de funcionamiento.

Proteccion contra la humedad

El HeartSine Gateway cuenta con la categoria IP56 de proteccion contra el polvo y salpicaduras
de agua. Tenga en cuenta que dicha categoria no cubre la inmersién de ninguna parte del
HeartSine Gateway en agua ni ningtn otro liquido. La inmersién en liquidos puede provocar
danos graves en el HeartSine Gateway o riesgo de descarga o incendio.

Prolongacion de la vida 1til de las pilas
No encienda el HeartSine Gateway de manera innecesaria, ya que eso podria reducir el tiempo
que el dispositivo puede permanecer en modo de espera.

Eliminacion correcta del HeartSine Gateway

Deseche el HeartSine Gateway conforme a lo dispuesto en las normativas nacionales o locales,
o péngase en contacto con un distribuidor autorizado o representante de Stryker para obtener
asistencia.
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Apéndice 2

Problema

Solucién

El HeartSine Gateway
no se enciende.

No recibi el correo
electrénico con

la contrasena y el
nombre de inicio de
sesion.

HeartSine Gateway
no se establecera
en el modo de
configuracion.

El nimero de serie
del HeartSine
Gateway no aparece
en la herramienta
de configuracion del
HeartSine Gateway.

El HeartSine Gateway
no se conecta con

la herramienta de
configuracion del
HeartSine Gateway.

¢ Asegurese de que las pilas se han insertado correctamente.

* Quiza las pilas estén agotadas; sustitiyalas por cuatro pilas CR123A
de 3 V nuevas NO RECARGABLES.

¢ Compruebe la carpeta de spam/correo no deseado. Quizé sea necesario definir
filtros de correo electrénico que permitan la recepcion de correo electrénico
procedente de la direccién de LIFELINKcentral en su pais. (Consulte el
Apéndice 4 para consultar una lista con la direccién de correo electrénico
correcta).

¢ Compruebe si el correo electrénico se envio a otra persona de la organizacion.
Sino encuentra el correo electrénico, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o un representante de Stryker.

* Asegurese de que el LED estd apagado y, a continuacién, mantenga pulsado
el botén de encendido durante seis segundos como minimo. El indicador LED
cambia a azul permanente. Si el LED no cambia de color, péngase en contacto
con su distribuidor autorizado o con el representante de Stryker.

¢ Asegurese de que el HeartSine Gateway se encuentra en el modo de
configuracién (el LED debe iluminarse en color azul). De no ser asi, mantenga
pulsado el bot6n de encendido durante seis segundos como minimo. E1
indicador LED cambia a azul permanente.

* Asegurese de que el HeartSine Gateway se encuentra dentro del alcance de la
conexion Wi-Fi del PC/portatil.

¢ Actualice manualmente la lista Wi-Fi del PC/portatil.

* Asegurese de que el nimero de serie y la direccién MAC son correctos.

¢ Mantenga pulsado el botén de encendido durante seis segundos para establecer
el HeartSine Gateway en el modo de configuracién (el indicador LED deberia
cambiar a color azul permanente) y repita el proceso de configuracion.
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Problema Solucién

El HeartSine Gateway no * Es posible que la intensidad de la senal Wi-Fi sea baja o insuficiente

se conecta a la red.

El DAE no aparece en
LIFELINKcentral AED
Program Manager.

El DAE aparece con el
mensaje NOT READY
(No preparado) en
LIFELINKcentral AED
Program Manager.

Necesito mi direccién
MAC.

38

para la conexién del DAE.

- Confirme que la conexién Wi-Fi funciona y que la intensidad de la
senal es suficiente.

- Acerque el DAE al punto de acceso Wi-Fi e inténtelo de nuevo.
Si necesita asistencia, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o un representante de Stryker.

Asegurese de que el SSID y la contrasena se han introducido

correctamente.

Establezca el HeartSine Gateway en el modo de configuracién; para
ello, mantenga pulsado el botén de encendido durante seis segundos
(el color del LED cambiaré a azul permanente) y repita los pasos para
conectar el HeartSine Gateway. Si el problema persiste, péngase en
contacto con su distribuidor autorizado o un representante de Stryker.

Compruebe el estado de preparacion del HeartSine Gateway en
LIFELINKcentral. Si este indica Needs Attention (AED Not Connected)
(Requiere atencién [DAE no conectado]), el DAE no esta conectado
correctamente o el HeartSine Gateway no admite ese DAE. Solo se
admiten los dispositivos HeartSine samaritan fabricados en 2013 o
posteriormente.

Seleccione el DAE en la seccién Equipment (Equipo) y siga las
instrucciones que aparezcan en la pantalla. Si el problema persiste,
poéngase en contacto con su distribuidor autorizado o un representante
de Stryker.

La etiqueta de la direccion MAC se encuentra en la parte inferior del
HeartSine Gateway, a uno de los lados. (En la Seccién 2 encontrara la
ubicacién exacta).



Problema

Solucién

El archivo descargado

de la herramienta

de configuracion del
HeartSine Gateway no
aparece en mi ordenador.

Si recibe un correo
electrénico de
LIFELINKcentral AED
Program Manager
informandole de que el
DAE se encuentra en el
estado NOT READY (No
preparado) o NEEDS
ATTENTION (Requiere
atencion).

* Compruebe la carpeta "Descargas" de su PC/portatil.

Siga los pasos siguientes:

1. Haga clic en el vinculo del correo electrénico para abrir
LIFELINKcentral y ver informacién detallada sobre el estado del
equipo, como se muestra en la figura.

From: [ ———

subject: ULtk DevsRescoes (ot o)
outer 27 Ao 2018 160437

The readiness status of your device has changed to Net Ready (Battery).

Account: Heartsine Belfast (US000351)
Site: Systems Engineering (US000352)
Device:
Device Model: samaritan PAD 450
Serial Number: 18690000015
AED Location: Buldi
Readiness Status:
Readiness Report

LIFELINKcentral

® 06600

samaritan PAD 40P (18G90000015)

jon " ©® Equipment

2018 4:03:55 o1t | sone s

Your device s not ready exsts that may prevl Eavement "
working,

‘Take corrective action Immediately.

Suscoryoueed 1 rerde. I your account has IFELINKcanal Suspy
Log on to LIFELINKcentral for more details: https: /clouds.phys

Locaton Busng 1 Recapton
To manage your natifications: log on to your account, open youf of 15 Readoess Repored 8272018 403 PN via HoaSie Gatowey
Hotifications icon, and click Edit. e

NotSpeoted

iaue Omico
"Notication occured: 8/27/2018 4:04:27 PM (UTC401:00) Idunicaion (U0

ta Dovie Mo

Marusliwpocton  AED specion Scracte

2. Inspeccione el DAE HeartSine y HeartSine Gateway para resolver
el problema que provoca los estados NOT READY (No preparado) o
NEEDS ATTENTION (Requiere atencion):

* Compruebe también si los dispositivos han sufrido danos o desgaste
visible.

e Pulse el botén de encendido del DAE para encenderlo y, a
continuacién, vuelva a pulsar el botén para apagarlo. Preste
atencion a las indicaciones de voz de error y asegtrese de que el
indicador del DAE parpadea en color verde.
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Problema

Solucién

40

(continuaci6n)

Si recibe un correo
electrénico de
LIFELINKcentral AED
Program Manager
informandole de que el
DAE se encuentra en el
estado NOT READY (No
preparado) o NEEDS
ATTENTION (Requiere
atencion).

3. Una vez que haya resuelto el problema y el indicador de estado en
el DAE parpadea en verde, vuelva a LIFELINKcentral y seleccione el
DAE pertinente.

4. En el ment Equipment (Equipo), haga clic en Inspections

(Inspecciones).
:
R © Equipment ® ® ® ® ® 6
= 7 samaritan PAD 450P (18G00 izt
Eaupmn 4
D 7 T ———T ey, CotactAccount S o eea o e

your account has LIFELINKceniral
order

Locaton Not Spociied
AEDs Ready
7 of 15 Time Gatoway
. Unique Device Identification (UDI) ~ Not Specified

Mobie Device No

frent enabled. go to Accessories o check of lace an accessory

Manual Inspecton Schedule

® Roagy 7

Device State Actvo
@ otiaey; 2 Device Manufacturer Heartsine
® Outdated G Date Added 8232018

Software Varsion 404
hind 2 Software and Setup Optons. Unmanaged
e Status

Public Access To Device

5. Haga clic en Perform Inspections @ (Realizar inspecciones).

© Equipment ® ® ® O

My Account
e a samaritan PAD 450P (1862000001 @) @ (®
Equpment 15 < NOTREADY (BATTERY) oo Iispockn)
ekt Eberat N This device is not eady to usel Repe rmedately. Contact Account Sunget f you need o rearder. I

Your account has L

(5

A Rty
Fus .
e Dove dencaon UDD Nt poced

Mobie Device No
Manual Inspoction Schaduie AED

® Roady 7
Device State Actve

B o Beid 2 Device Manufacturer Heartsine
ate 1

® Outdated G Date Added 8232018
Software Version 404

People 3
Software and Setup Options Unmanaged
Status.

Resource Center




Problema Solucién

6. Haga clic en la casilla de verificacién Device Present (Dispositivo
presente) (6a) y el botén Flashing Green (Verde intermitente) (6b)
para indicar que ha encontrado el dispositivo y resulto el problema.

(continuaci6n)

Si recibe un correo
electrénico de
LIFELINKcentral AED
Program Manager
informandole de que el
DAE se encuentra en el
estado NOT READY (No
preparado) o NEEDS
ATTENTION (Requiere
atencion).

Perform Inspection
samaritan PAD 450P (18G30000015)

EQUIPMENT INFORMATION
ACCESSORIES

INSPECTION CHECKLIST e

Device Present v

Visible Damage

Readiness Indicator @ Flashing Green
Flashing Red
Off

Readiness Status Ready

NOTES

7. Pulse Submit (Enviar).

Submit

X

Cancel
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Problema Solucién

(continuacién) 8. El DAE deberia aparecer ahora como READY (Preparado) en

Si recibe un correo LIFELINKcentral (como se muestra en la figura).

electrénico de "

LIFELINKcentral AED coount © Equipment ® ® ® 0o
Program Manager . samaritan PAD 450P (18G90000015)

informandole de que

el DAE se encuentra et ‘5{ P

en el estado NOT hage Equipment > This device is ready to use.

READY (No preparado)
o NEEDS ATTENTION

. .z Locati Building 1 Reception
(Requiere atencion). £Ds Ready ecation
i f 1 5 Readiness Reported 8/27/2018 4:30 PM via HeartSine Gateway
) O Time
Unique Device Not Specified
Identification (UDI)
Mobile Device No
Ready 8
Manual AED ion Schedule
Not Ready 2 Schedule

9. En el dispositivo HeartSine Gateway conectado al DAE relevante,
pulse y suelte el botén de encendido.
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Apéndice 3

El indicador de estado LED de la seccién frontal del HeartSine Gateway indicara el estado de este.

Estado LED

Condicién

Indicaciéon

Verde fijo HeartSine Gateway activo

Azul fijo Modo de configuracién de red

Azul intermitente No conectado

jo fij Fallo critico

=
=]
Sl
(=]

Negro fijo Apagado

Blanco fijo No registrado

O

El HeartSine Gateway esta activo y descargando
datos del DAE o transmitiendo datos a
LIFELINKcentral AED Program Manager.

El sistema se encuentra en el modo de
configuracién de red.

El HeartSine Gateway no esta conectado a
una red.

Se ha detectado un fallo critico. Consulte
LIFELINKcentral AED Program Manager para
obtener informacién detallada.

El HeartSine Gateway esta apagado.

El HeartSine Gateway no esta registrado en
LIFELINKcentral AED Program Manager.
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Apéndice 4

Configuracion de red

Se requiere acceso a Internet para que la transmisién de datos inalambricos del HeartSine
Gateway funcione. Quizé sea necesario configurar los sistemas de seguridad de red para
permitir una comunicacién correcta con el sitio web de LIFELINKcentral. Existen muchos
métodos para garantizar la seguridad de una red conectada a Internet. Para ayudarle a
implementar correctamente el HeartSine Gateway en la red, se debe tener en cuenta la
siguiente informacién.

En todas las soluciones, quiza sea necesario conocer detalles sobre la ubicacién de
LIFELINKcentral en Internet.

* Los nombres de dominio totalmente cualificados para LIFELINKcentral se suministran a
continuacion.

e Subred IP de LIFELINKcentral:
Canad4, Irlanda y Reino Unido: 74.200.9.46, 255.255.255.240 o submascara de 28 bits
Resto de las ubicaciones: 62.29.175.224, 255.255.255.240 o submascara de 28 bits

* Asegurese de que se puede acceder a la siguiente direccién IP (grupo de servidores):
74.200.9.47. https://pool.lifenetsystems.com

Propiedades de LIFELINKcentral System

* Protocolo: Protocolo seguro de transferencia de hipertexto (HTTPS)

e Conexi6on: TLS 1.0, 1.1, 1.2; cifrado de 128 bits o superior; intercambio de claves RSA de 2048
bits e ECDSA de 256 bits.
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Filtros de correo electrénico

Quizéa sea necesario definir filtros de correo electrénico para los mensajes de correo electrénico

procedentes de LIFELINKcentral. El correo electrénico de su pais se incluye en la tabla de las
péginas 46 y 47.

Protocolos de seguridad compatible

* Abierto*

* WPA-Personal

* WPA2-Personal

Protocolos de seguridad no compatibles
* WPA-Enterprise

* WPA2-Enterprise
* WEP

*Se admiten redes abiertas sin pagina de acuerdo para el usuario.
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Nombre de registro de URL

Direccion de correo electrénico*

Alemania
Arabia Saudi
Argentina
Australia
Austria
Bahrein
Bélgica
Canada
Catar
Chile
Costa Rica

Dinamarca

Emiratos Arabes
Unidos

Espana
Estados Unidos
Finlandia
Francia
Groenlandia
Hong Kong

Irlanda

46

https://lifelink-de.lifenetsystems.com
https://lifelink-sa.lifenetsystems.com
https://lifelink-ar.lifenetsystems.com
https:/lifelink-au.lifenetsystems.com
https://lifelink-at.lifenetsystems.com
https:/lifelink-bh.lifenetsystems.com
https:/lifelink-be lifenetsystems.com
https:/lifelink-ca.lifenetsystems.com
https:/lifelink-qa.lifenetsystems.com
https://Aifelink-cl.lifenetsystems.com
https:/lifelink-cr.lifenetsystems.com
https://lifelink-dk.lifenetsystems.com
https:/lifelink-ae.lifenetsystems.com
https://lifelink-es.lifenetsystems.com
https:/lifelink.lifenetsystems.com
https://lifelink-fi.lifenetsystems.com
https:/lifelink-fr.lifenetsystems.com
https://lifelink-gl lifenetsystems.com
https://lifelink-hk.lifenetsystems.com

https://lifelink-ie.lifenetsystems.com

web@lifelink-de.lifenetsystems.com
web@lifelink-sa.lifenetsystems.com
web@lifelink-ar.lifenetsystems.com
web@lifelink-au.lifenetsystems.com
web@lifelink-at.lifenetsystems.com
web@lifelink-bh.lifenetsystems.com
web@lifelink-be.lifenetsystems.com
web@lifelink-ca.lifenetsystems.com
web@lifelink-qa.lifenetsystems.com
web@lifelink-cl.lifenetsystems.com
web@cr-lifenetsystems.com
web@lifelink-dk.lifenetsystems.com
web@lifelink-ae.lifenetsystems.com
web@lifelink-es.lifenetsystems.com
no-reply@lifelink. lifenetsystems.com
web@lifelink-fi.lifenetsystems.com
web@lifelink-fr.lifenetsystems.com
web@lifelink-gl.lifenetsystems.com
web@]lifelink-hk.lifenetsystems.com

web@lifelink-ie lifenetsystems.com



Nombre de registro de URL

Direccion de correo electrénico*

Islas Feroe
Israel

Italia

Japo6m
Jordania
Kuwait
Liechtenstein
Luxemburgo
Malta
Meéxico
Noruega
Nueva Zelanda
Oman

Paises Bajos
Polonia
Reino Unido
Singapur
Sudéfrica
Suecia

Suiza

https://lifelink-fo.lifenetsystems.com
https://lifelink-il.lifenetsystems.com
https://lifelink-it.lifenetsystems.com
https://lifelink-jp.lifenetsystems.com
https://lifelink-jo.lifenetsystems.com
https://lifelink-kw. lifenetsystems.com
https:/lifelink-1i.lifenetsystems.com
https://lifelink-lu.lifenetsystems.com
https:/lifelink-mt.lifenetsystems.com
https://lifelink-mx.lifenetsystems.com
https:/lifelink-no.lifenetsystems.com
https://lifelink-nz.lifenetsystems.com
https:/lifelink-om.lifenetsystems.com
https:/lifelink-nl.lifenetsystems.com
https://lifelink-pl.lifenetsystems.com
https://lifelink-uk.lifenetsystems.com
https://lifelink-sg.lifenetsystems.com
https:/lifelink-za.lifenetsystems.com
https://lifelink-se.lifenetsystems.com

https:/lifelink-ch.lifenetsystems.com

web@]lifelink-fo.lifenetsystems.com
web@lifelink-il.lifenetsystems.com
web@lifelink-it.lifenetsystems.com
web@jp-lifenetsystems.com
web@lifelink-jo.lifenetsystems.com
web@ lifelink-kw.lifenetsystems.com
web@lifelink-li.lifenetsystems.com
web@lifelink-lu.lifenetsystems.com
web@lifelink-mt.lifenetsystems.com
web@lifelink-mx.lifenetsystems.com
web@lifelink-no.lifenetsystems.com
web@lifelink-nz.lifenetsystems.com
web@lifelink-om.lifenetsystems.com
web@lifelink-nl lifenetsystems.com
web@pl-lifenetsystems.com
web@uk-lifenetsystems.com
web@lifelink-sg.lifenetsystems.com
web@lifelink-za.lifenetsystems.com
web@lifelink-se.lifenetsystems.com

web@lifelink-ch.lifenetsystems.com

* Estas direcciones de correo electrénico no se supervisan y no aceptaran correos electrénicos entrantes.
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Apéndice b

Especificaciones fisicas

Tamano 17x7x5cm (6,69 x 2,76 x 1,97 in)
Peso 115 g (0,25 1b)
Peso 185 g (0,41 1b)

(con pilas instaladas)

Especificaciones ambientales

Temperatura de funcionamiento/en modo de espera 0°Cab0°C(32°Fal22°F)
Temperatura

Temperatura de transporte -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F) durante dos dias como maximo.
Si el dispositivo se ha almacenado a una temperatura inferior a
0 °C (32 °F), debe devolverse a una temperatura ambiente entre
0°Cy 50 °C (32 °F y 122 °F) durante 24 horas como minimo antes

de usarlo.
Humedad relativa 5 % al 95 % sin condensacién
Alojamiento IEC 60529 IP56
Altitud De 0 a 4572 metros (0 a 15 000 pies)
Descarga MIL-STD 810F: 2000, método 516.5, procedimiento 1
Vibracion MIL-STD 810F: 2000, método 514.5, procedimiento 1, categorias 4y 7
CEM IEC 60601-1-2
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Comunicaciones

Comunicaciones

Conexion inaldambrica 802.11 b/g/n

Bandas de frecuencia

2412-2472 Mhz

Frecuencia maxima
Potencia transmitida

18 dBm

Pilas

Tipo CR123A 3V, no recargables
Numero de tipo 6205

Denominacién IEC CR 17345

Tamano 34,5x 17 mm (1,35 x 0,67 in)
Peso 17 g (0,04 1b) (1 x pila)
68 g (0,15 1b) (4 x pilas)
Sistema diéxido de litio y manganeso (LiMnO2)/electrolito orgédnico
Certificacién UL MH 13654 (N)
Tensién nominal 3V

Capacidad C tipica

Carga de 100 Ohm, a 20 °C

1550 mAh descendente hasta 2 V

Volumen

7 ccm (0,43 ind®)

Codificacion

Fecha de fabricacién, mes/ano
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Conformidad electromagnética

El HeartSine Gateway es adecuado para todo tipo de establecimientos, tanto domésticos como
profesionales. Su uso no estd indicado cerca de transmisores de energia de radio, como equipo
quirdrgico de alta frecuencia, instalaciones de radares o radiotransmisores, ni cerca de equipos
de resonancia magnética (RM).

El HeartSine Gateway estd previsto para uso en los entornos electromagnéticos especificados
en las siguientes tablas. El usuario del HeartSine Gateway debe asegurarse de que se utilice en
un entorno de ese tipo.

La caracteristica esencial del HeartSine Gateway es la capacidad para solicitar y recibir datos
periddicamente a través de la interfaz USB existente del desfibrilador conectado, y para
transmitir de manera inaldmbrica estos datos a través de una conexién Wi-Fi establecida.

El funcionamiento fuera de los entornos especificados a continuacién puede provocar el
funcionamiento incorrecto del dispositivo HeartSine Gateway.

No se requieren procedimientos especiales de mantenimiento para garantizar el rendimiento
y la seguridad basica del HeartSine Gateway en lo que respecta a las interferencias
electromagnéticas durante la vida 1til del dispositivo.

Prueba de
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: orientaciéon

RF CISPR 11 Grupo 1 Clase B El HeartSine Gateway utiliza energia de RF tinicamente para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF

.. - son muy bajas y no es probable que ocasionen interferencias
Emisiones armoénicas

IEC/EN 61000-3-2 No es aplicable en equipos electronicos cercanos.

El desfibrilador HeartSine Gateway es adecuado para todo

Fluctuaciones de tipo de establecimientos, como los de tipo doméstico y los

tension/ No es aplicable conectados directamente a la red publica de alimentacién
parpadeos © B - o ] .

de baja tensién que suministra energia a los edificios de
IEC/EN 61000-3-3 finalidad doméstica.
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Nivel de

Prueba de Nivel de Entorno

inmunidad el conformidad electromagnético: orientaciéon
IEC 60601

Descarga electrostética (DES) + 8kV contacto + 8kV contacto No existen requisitos especiales con

IEC/EN 61000-4-2 + 15kV aire + 15kV aire respecto a las descargas electrostaticas.

Corriente transitoria/rafaga No es aplicable No es aplicable

IEC/EN 61000-4-4

Sobretensién, de linea a linea No es aplicable No es aplicable

IEC/EN 61000-4-5

Sobretensién, de linea a tierra No es aplicable No es aplicable

IEC/EN 61000-4-5

Caidas de tension, No es aplicable No es aplicable

interrupciones y variaciones

sobre las lineas de entrada de

alimentacion

IEC/EN 61000-4-11

Campo magnético a frecuencia  30A/m 30A/m Los campos magnéticos a frecuencia de

de red (50/60Hz) red deben tener los niveles caracteristicos

IEC/EN 61000-4-8 de una ubicacioén tipica en un entorno

comercial u hospitalario tipico.

No existen requisitos especiales para
entornos no comerciales y no hospitalarios.

RF radiada 10 V/m 10V/m No se deben utilizar equipos de

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz-2,7GHz comunicacién por RF portatiles y méviles
amenos de la distancia de separacién
recomendada de cualquier componente del
HeartSine samaritan PAD (incluidos los
cables), calculada con la ecuacién aplicable
a la frecuencia del transmisor, o 30 cm, la
que sea mayor?.
Pueden producirse interferencias
en las inmediaciones de equipos (((-)))
marcados con este simbolo. ‘

RF conducida No es aplicable No es aplicable
IEC/EN 61000-4-6
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@ No es posible predecir de manera tedrica con gran exactitud las intensidades de campo magnético procedentes de teléfonos
moviles, emisiones de radioaficionados, radio en AM y FM o emisiones de televisién. En tales casos, se deberd considerar
la realizacion de un examen del emplazamiento electromagnético a fin de evaluar este entorno. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se utiliza el HeartSine Gateway supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado
anteriormente, el dispositivo deberd vigilarse para comprobar que su funcionamiento es normal. Si se observa un
funcionamiento anémalo, sera necesario cambiar de lugar el HeartSine Gateway, si es posible.

NOTA Estas orientaciones pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por fendmenos de absorciéon y reflexién en estructuras, objetos
y personas.

Declaracién de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC)
El dispositivo HeartSine Gateway es capaz de transferir registros de datos a través de
conexiones alambricas e inaldmbricas.

El dispositivo HeartSine Gateway cumple la Seccién 15 de la normativa de la FCC y los
estandares RSS de exencion de licencia de Industry Canada.

El funcionamiento del dispositivo esta sujeto a las siguientes dos condiciones:
1. El dispositivo HeartSine Gateway no puede provocar interferencias daiinas, y

2. El dispositivo HeartSine Gateway debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas
las que puedan provocar un funcionamiento no deseado.

& PRECAUCION Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por HeartSine
podrian anular la autorizacién del usuario para utilizar el equipo. El término “IC:” que antecede
al namero de certificacion solo indica que se cumplieron las especificaciones técnicas de
Industry Canada.
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Apéndice 6

EU Declaration of Conformity

Radio equipment:

Name: HeartSine Gateway

Model: Gateway

Catalog: ACC-GTW-XX-01, 350-STR-XX-GW, 360-STR-XX-GW, 450-STR-XX-GW, 500-
STR-XX-GW (where XX denotes language)

Manufacturer:

Name: HeartSine Technologies Ltd.

Address: 203 Airport Road West, Belfast, BT3 9ED

Country: United Kingdom

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of HeartSine Technologies Ltd. who
declares that the above named HeartSine Gateway is in conformity with the following regulations:

Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

ROHS?2 Directive 2 (Article 4) 2011/65 EU with exceptions Annex Ill (¢ — lead in
copper alloy)

Conformity to the essential requirements of the legislation(s) have been demonstrated by using the

following standards:

Health and Safety Article 3.1a: IEC 60601-1:2005

EMC Article 3.1b: Directive 2014/30/EU, EN55032 / EN55011:2016, EN60601-1-
2:2014,
EN 301 489-1 V2.1.1, EN 301 489-17 V3.1.1, EN61000-4-
2:2009, EN61000-4-3:2006, EN61000-4-8:2010

Spectrum Article 3.2: EN 300 328 v2.1.1

Signed for and on behalf of: HeartSine Technologies Ltd
Place and Date of Issue: Belfast, United Kingdom, 8th November 2019

. p
e —_
Signature /// VCZ/Z Date OF !g A 2020

Rebecca Funston

Senior Manager, Regulatory Affairs & Quality Assurance
HeartSine Technologies Ltd.
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Garantia

Cobertura HeartSine ofrece al usuario original una
garantia limitada de que todos los productos de HeartSine
adquiridos de un distribuidor, subdistribuidor, entidad o
persona autorizada por HeartSine Technologies, Ltd (“agentes
autorizados”) estan exentos de defectos de materiales y
fabricacién. Esta garantia limitada sélo es aplicable al
usuario original y no puede asignarse o transferirse a otra
persona. El usuario original es aquel que puede proporcionar
un justificante de compra emitido por HeartSine o un

agente autorizado. Aquellas personas que no sean usuarios
originales adquieren los productos “tal cual” y con todos

sus fallos, si los hubiere. Debe tener a mano el justificante

de compra que lo designa como usuario elegible para
reclamaciones validas cubiertas por la presente garantia.
Sino esta seguro si el distribuidor, subdistribuidor, persona
o entidad que le vendi6 el producto de HeartSine dispone

de autorizacién de HeartSine Technologies, Ltd puede
ponerse en contacto con Atencién al Cliente por el teléfono
+44 28 9093 9400 o por correo electronico a la direcciéon
heartsinesupport@stryker.com

Duracion de la cobertura HeartSine garantiza el HeartSine
samaritan PAD durante ocho (8) afios completos de servicio a
partir de la fecha de venta al usuario original, y el HeartSine
samaritan Trainer and HeartSine Gateway durante un
periodo de dos (2) anos. Los productos con fecha de caducidad
especifica estaran garantizados hasta el cumplimiento de la
misma.

La garantia limitada no cubre: La presente garantia

no cubre defectos ni danos de ninguna especie, derivados,
entre otros, de accidentes, dafnos durante el transporte

a la ubicacién de servicio, modificaciones, servicio no
autorizado, apertura no autorizada de la carcasa, negligencia
en el seguimiento de las instrucciones, uso inadecuado,
mantenimiento erréneo o inadecuado, abuso, negligencia,
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incendios, conflictos armados o catastrofes naturales. No
garantizamos que el producto HeartSine de su propiedad sea
compatible con otros dispositivos médicos.

Esta garantia limitada se anula si: Ha adquirido
cualquier producto HeartSine de entidades o personas no
pertenecientes al grupo de agentes autorizados; si otra
empresa distinta de HeartSine Technologies, Ltd ha revisado
o reparado su producto HeartSine; si personal no autorizado
ha abierto el producto HeartSine o si no se ha utilizado
conforme a las Instrucciones y las Indicaciones de uso
suministradas con el producto HeartSine o si se ha utilizado
con piezas o accesorios no compatibles, incluidas las baterias,
entre otros. Las piezas y accesorios distintos de los productos
de HeartSine no son compatibles.

Lo que debe hacer usted: Como usuario original tiene la
responsabilidad de enviar la tarjeta de garantia debidamente
cumplimentada en un lapso no mayor de 30 dias, a partir de
la fecha de adquisicién original a:

HeartSine Technologies, Ltd.
203 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED, Reino Unido

o registrarse en linea mediante el enlace de Registro de
Garantia en

nuestro sitio web www.heartsine.com. Si desea obtener
servicio de

garantia para su producto HeartSine, debe ponerse en
contacto con su agente autorizado local de HeartSine o
llamar de forma gratuita al servicio de Atencién al cliente
(444 28 9093 9400). Nuestro representante de servicio
técnico intentara resolver su incidencia por teléfono. De ser
necesario y a nuestro exclusivo criterio, gestionaremos la
reparacién o sustitucién del producto HeartSine, segin el
caso. No debe devolver ningtn producto sin haber recibido
nuestra autorizacién previamente.



Lo que haremos nosotros: Si el producto HeartSine
presenta defectos de materiales o fabricacién y es
susceptible de devolucién, en funcién de las instrucciones
del representante de servicio técnico y dentro del periodo
de garantia, repararemos el producto o lo reemplazaremos
por uno nuevo o reacondicionado del mismo modelo o
similar, a nuestro exclusivo criterio. El producto reparado
o reacondicionado estara sujeto a los mismos términos y
condiciones de la presente garantia limitada durante (a) 90
dias o (b) el periodo restante de cobertura de la garantia
original, el mas largo de los citados, siempre y cuando la
garantia sea aplicable y el periodo de cobertura no haya
caducado.

Si nuestra inspeccién no detecta ningin defecto de materiales
o fabricacion del producto HeartSine, se cobraran los cargos
de servicio correspondientes.

Obligaciones y limites de responsabilidad:

LA PRECEDENTE GARANTIA LIMITADA SE APLICA EN
LUGAR DE Y EXCLUYE O SUSTITUYE EXPL{CITAMENTE
TODAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS O EXPRESAS, QUE
INCLUYEN, ENTRE OTRAS, AQUELLAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION E IDONEIDAD

PARA UNA FINALIDAD CONCRETA, TfTULO Y NO
CONTRAVENCION. Algunos estados no admiten limitaciones

Stryker Corporation o sus filiales poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas comerciales o de servicio: HeartSine,

sobre la duracién de las garantias implicitas, por lo que
la presente limitacién podria no aplicarse a su caso.

NINGUNA PERSONA (INCLUIDOS LOS AGENTES,
DISTRIBUIDORES O REPRESENTANTES DE HEARTSINE
TECHNOLOGIES, LTD.) ESTA AUTORIZADA A OFRECER
REPRESENTACION O GARANTIA ALGUNA EN RELACION
A LOS PRODUCTOS HEARTSINE, EXCEPTO EN LO
CONCERNIENTE A LA PRESENTE GARANT{A LIMITADA.

LAS REPARACIONES EXCLUSIVAS DE UNA O TODAS
LAS PERDIDAS O DANOS DERIVADOS SERAN LAS
PREVIAMENTE CITADAS CUALESQUIERA QUE FUESEN
LAS CAUSAS . HEARTSINE TECHNOLOGIES, LTD. NO SE
HARA RESPONSABLE DE NINGUN DANO INCIDENTAL
O RESULTANTE DE NINGUN TIPO, INCLUIDOS,

ENTRE OTROS, DANOS EJEMPLARES Y PUNITIVOS,
PERDIDAS COMERCIALES E INTERRUPCIONES DEL
SERVICIO COMERCIAL DE CUALQUIER NATURALEZA,
PERDIDA DE BENEFICIOS, LESIONES PERSONALES

O FALLECIMIENTOS, INCLUSO SI SE HA ADVERTIDO
TAL POSIBILIDAD, QUE SEAN OCASIONADOS POR
NEGLIGENCIA U OTROS MOTIVOS. Algunos estados

no admiten exclusiones ni limitaciones de danos
incidentales o resultantes, por lo que la presente
limitacion o exclusion podrian no aplicarse a su caso.

samaritan, Pad-Pak, Pediatric-Pak, Saver EVO, LIFELINKcentral, LIFENET y Stryker. El resto de las marcas comerciales

pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.
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El manual del usuario del HeartSine Gateway esta disponible en
nuestro sitio web, https:/heartsine.com/support/product-manuals/

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con nosotros escribiendo a heartsinesupport@stryker.com
o visite nuestro sitio web heartsine.com.

“ Atencion al cliente EE. UU./ c E

HeartSine Technologies, Ltd. Latinoamérica © 2020 HeartSine Technologies. Todos los derechos

203 Airport Road West 11811 Willows Road NE reservados.

Belfast, BT3 9ED Redmond, WA, 98052 EE. UU. Fabricado en el Reino Unido Fecha de publicacién: Enero
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