\ 4

SMARTY Saver Plus

Uporabniski priroCnik
Pol-avtomatski zunanji defibrilator
Dostopen za javnost

S TARCY

SAVER

Rev.1.7



S HR cy ’ POL-AVTOMATSKI

SAVER

VODNIK ZA HITRI ZACETEK




POL-AVTOMATSKI STARCY’

SAVER

©by A.M.I Italia S.r.l.

Ta navodila za uporabo se ne smejo reproduciranje - bodisi kot celota bodisi delno - brez naseg soglasja, niti se smejo

prenasati, elektronsko hraniti ali prevajati v drugem jeziku.

Krsitve te prepovedi ne krsijo le nasih avtorskih pravic, temvec tudi ogroZajo resnico in natanénost informacij iz tega

priro¢nika.
Ta navodila za uporabo so predmet spremembe.
A.M.I Italia S.r.l.

Via Cupa Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italy
Tel. +39081 8063475 +39081 80605 74
Fax +39081 876 47 69

e-mail info@amiitalia.com http://www.amiitalia.com



mailto:info@amiitalia.com

s HR:H ’ POL-AVTOMATSKI

SAVER

Table of Contents

1 LYoo SRR 7
1.1 02T 1001 < JU ] - PSP PUP RPN 7
1.2 Uporaba v skladu z dolo€hami.........cooccuiiiiieiiie e ettt e e e e eanaee e s 7
13 LT 1 1o [of | - I PP PP PPTPPPPPPPOE 7
1.4 b4 J [0 Tel AV Yo F=do RV oY s Lo 1 o SR 7
1.5 N\ Y 7o o {1 =TSSP 7
1.6 N T T] o o] =1 o - [ SRR 7
1.7 Tl oY g0 F= Yol T o I - A Lol o 1P 8
1.8 Simboli, uporabljeni vV priroCNiKU ..........ooiiii e e e 8
1.9 Kontaktni podatki proizvajalCa.........ceicciiieicciiie e 8
A Y e o T Ao - I g =1V o T 1| - TP 9
2.1 1ZJAVE O NEVARNOST ...eitieieitieiittieteueetetetueeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeereeeeereeeeereeeeee.—.————....r 9
2.2 (O] 2@ 40 ] 2 1 1 NPT 9
2.3 NIV o Yo | T2 WeTo Y A = 1oV [V 12V [ PR 11
2.4 111 Lol =PSRN 11
I O 1o 1L 4 T=1 o - V= TR OO PP PP PP ROPPPPP 12
3.1 Informacije 0 defibrilatorju.......ooeiii e 12
3.2 Postopek za aktiviranje defibrilatorja........occuueeeeciiei e 12
N O o1 [ o T- o= 1V TSP PPPPP PP 13
4.1 Yo LR g R A AU AU - PP 13
13
4.2 Tipke, ikone in Kazalniki .......cueei e e e et e e e e 14
4.1 Standardni in izbirni pripoMOCKi NAPIAVE.....cccuviei e e aae e 15
5  SMARTY Saver Plus napajalnik in dodatna Oprema.........ceeeeieecciiieiee e e e e e e 16
5.1 Nepolnilna baterija SMT-C1403 1 ........ouuiiiieei i eccciieeee e eccrer e e e e e e et rer e e e e e e e s snbraaeeeeeeeesnnreaaees 16
5.1.1 Vstavljanje in odstranjevanje baterij ......cccccueeiieiiii i 17
5.2 Blazinice za defibrilaCijo.......cuiiiiiieeccce e e e e 18
5.2.1 Predpriklopni univerzalni defibrilacijski vlozki SMT-C2001 ........cccceeeciieeeeeciieeeecieeeeens 18
5.2.2 Predhodno povezane univerzalne blazinice za defibrilacijo obraza v obraz SMT-C2002
18
5.2.3 Postavitev blazinice za defibrilacijo .......cccooouiiiieiiee e 19
5.2.4 Odrasliin pediatri€ni NACIN ......cccciiii it e e srre e e e entaeeeeans 19
5.3 Modul kakovosti OZIVLIANIA. ........coururiererereeeesestssesses e sssesesssessssesessssssssssssssssssesssssssessssnses 20
SR 1 o Vo o1 =T 74 U TSR SRR 21



POL-AVTOMATSKI STARCY

10

SAVER
6.1 I A= 1o V7 Lo TR 21
6.2 SAMODEINT TEST Lttt s e e e e et a e e e e e e e ta et e e e eeeeaaebsaaeseeeaesenesaaannns 22
6.3 TEST OB VKLOPU ....coiiiiieeieeeiie et esiee st e st e st e e steesbaeesateestaeesaseessteesnseassnseesnsseesnsassnseeesnseesnses 22
6.4 [T oA o Lo To 1T [T PSPPSR 22
D L] 11 o] o1 - ol - SRR 23
7.1 YL g T W T =T A1 ] - PP 23
7.2 VL Le] I g0 =T AV 1YL o [V LS 23
7.3 Priprava PACIENTA ...ceiiiii it e e e e e ettt e e e e e e bbb re e e e e e e e e aanereaes 24
7.4 POSTAVITEV EIEKEIOM ..c.uevieiieeiie ettt et e s aee e s be e e sate e sabeesaeeesaneesnnas 24
7.5 YN 1 I Col =Tt T L1 o - R 25
7.6 DLl 71 oY a1 Y o g o T 1 (=] o TSP 26
7.7 Ny o1 gl =Taa] o k= 11 o - [P SRR 27
7.8 Ne-defibrilatorni FILEM ... e e e e e e st e e saee e saneeeaees 27
7.9 Yo [Te X o I UTelaTe e ¥V I - [ [ PSPPI 27
Snemanje, prikazovanje in shranjevanje POAatkOV........ccceeecciiiiiiiiiii e et aae e 29
8.1 Datoteke, ki jih je M0OgoCe SAIaniti. .....cc.ueeeeiiiiece e e 29
8.2 Shranjevanje podatkov v ra€unalniKu ..........cooecuviiiiiiiiei e eaaee e 29
8.3 TR DR e ToT a1 a1y & I L ot TSP 30
Ve [ 2N [ o[ USRS 31
9.1 VZArZevanje PO UPOTabi ..cc..ueii ettt e e et e e e et e e e e e aab e e e e naeea s 31
9.2 ol g de )Y YT R Vrde [ 2=V ] =T PP 31
9.3 CIEERNJE vttt ettt ettt st et e et e e et et et et et e et et et e s e et et et et e st et et et ettt et e et et et ete e et eee e e s 32
9.4 Y T Ry ol =] o | [PPSRt 32
9.1 Vodnik za ugotavljanje NAaPak .......eee i 33
TeNNICNE SPECIHTIKACT . veeeeiiiie e e e e e et e e e e e abe e e e e abee e e e abeeeeennseeeeensens 34
O I o1 [ TR g = ol | g o 1] U 34
10.2  OKOISKE ZANTEVE ..eeiiieieee et e e st e e st a e e e e s ba e e e ensbaeeesannreeen 34
10.3  Referentni regulativini OKVIFi ......c..eee ittt eetae e e e tae e e e nreea s 34
(ORI o 1= F I | = o o1 1 2 USRS 35
10.5  Kontrole in KazalniKi.......cooceeeiieinieeiiie ettt st ettt sabe e e 35
10.6  PodatkoVvni POMNIINIK .....ceeeiiiiiieiee e e e e e e e e rr e e e e e e e e e anbraereeeeeeenannes 35
O I 0 1= 1 o | =1 o 1 36
10.8  UCinkovitost dObavIjeNne ENEIEIHE ....cccuiiiicciiieieciee e e e e e s aaee s 37
10.9  Sistem za analizo DOINIKOV .....ciiiiiiiiiiiie et st e e s sabae e e s aeeee s 38
10.10 Operacija @aNAlize EKG .....ooeee e iciieeiee ettt e e et e e e e e e e e tate e e e e e e e e e naeaaeeeeeeeesnnrraaeeeeeeeeannes 38
10.11 Defibrilatorska baterija......c.ueeicciiieicie e e e are e en 38
10.12 Notranji varnostno-varNOStNi Vil €NEIEIJE .....eieieeeieieieieicieiecece s e e e 38
10.13 Blazinice za defibrilacijo .....c.uuiiiciiiee ettt e et e e et e e e e nreea s 39
10.14  Casovni razpored CIKIOV SOKa .........c.ecveueueuieiiieeeeicieeeeeesee sttt st s ettt s sanens 39
0TS BT 1V, o o U] I 21 [UT=] o Yo f o H TSR 39



11

12

13

14

HREH ’ POL-AVTOMATSKI

SAVER

Skladnost s standardi elektromagnetnih @MIsSij .....cc.uevieciiiiiiiiiii e 40
11.1  Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetne emisije.......ccccevevviviieriiieeeiicieee e, 40
11.2  Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetna imuniteta...........cccceeevcveeeeccieeecccnnenen, 40
11.3  Priporocene locitvene razdalje med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami in
NAPraVO SIMARTY SAVEI PIUS .....eeiiiiecieie ettt ettt e et e e st e e s te e e s st ee e e snsbeeesennreeesenres 42
Y1801 o T | USSP 43
(O 1 1 ) PRSP 44
0t R O ol T o 41 1 2 | U 44
SMARTY Saver Serije garancija defibrilatorja .......cccoueeieciii e e 46



POL-AVTOMATSKI STARCY

SAVER

1 Uvod

1.1 Preambula

Hvala za izbiro defibrilatorja, ki ga proizvaja podjetje A.M.I. Italia S.r.l. SMARTY Saver Plus .

Ce Zelite pravilno uporabljati napravo, morate pred uporabo skrbno prebrati ta uporabnidki priro¢nik. Ta uporabnigki
priroénik vsebuje navodila za uporabo SMARTY Saver Plus v skladu z njegovo funkcionalnostjo in namenom. Za
operacijo brez napak je bistveno, da izpolnjujete zahteve tega prirocnika, da bi zagotovili varnost pacienta, reSevalca in
osebe tretjih oseb.

Ta priroCnik je sestavni del defibrilatorja in ga je treba vedno drzati v neposredni blizini defibrilatorja, tako da se lahko
z lahkoto posvetuje, kadar je to potrebno.

Opomba: Da bi zagotovili pravilno in hitro sledljivost izdelka in prejeli informacije o vseh izvedenih posodobitvah, se
od uporabnika zahteva registracija naprave na ustreznem oddelku spletne strani AMI ITALIA www.amiitalia.com.

1.2 Uporaba v skladu z dolocbami

Naprave SMARTY Saver Serije se lahko uporabljajo le, ¢e so izpolnjeni pogoji, navedeni v tem uporabniskem
priro¢niku.

Vse uporabe, ki se razlikujejo od predvidene uporabe, se razumejo tako, da ne izpolnjujejo dolocb in lahko povzrocijo
$kodo/skodo osebam in/ali premozZenju; V tem primeru A.M.1. Italia S.r.l. s tem zavrne vso odgovornost.

1.3 Garancija

Naprave SMARTY Saver Serije so pod garancijo 5 (pet)* let.

Baterija SMT-C14031, ki ni napolnjena, je 3 (tri)* leta v stanju pripravljenosti (s preskusi aktiviranja baterije, dnevnimi
samo-preskusi in brez vklopa AED).

Te informacije se nanasajo na nove baterije, ki so v celoti napolnjene in se hranijo pri temperaturi 20 °Cin 45% vlaznosti.
*Za veé informacij glej odstavek 14 "Garancijska pogodba za defibrilatorje seriie SMARTY Saver"

1.4 1Izkljucitev odgovornosti

Pravice do odgovornosti v primeru $kode/skode za osebe ali premozZenje se izkljucijo, ¢e je mogoce pripisati enemu od spodaj
navedenih vzrokov:
— Uporaba naprave za druge nacine uporabe, razen za njeno predvideno uporabo.
— Uporaba in vzdrZevanje naprave neprimerno.
—  Znapravo in/ali njeno opremo, ko so vidno ali delno poskodovane.
— Neupostevanje navodil uporabniskega prirocnika o previdnostnih ukrepih, uporabi, vzdrzevanju in popravilu
naprave.
— Uporaba ne-originalne opreme in rezervnih delov in/ali dodatkov in rezervnih delov, ki jih proizvajalec ne
odobri.
— lzvajanje samovoljnih operacij, popravil ali sprememb naprave.
— Samovoljno presegajo omejitve uspesnosti.
— Ne nadzirajo delov, ki so predmet nosnje in raztrgane.

1.5 Navodila

Naprava SMARTY Saver Plus se lahko uporablja le , e bolnik:
— nezavestenin
— nedihain
— nima srénega utripa

1.6 Ne uporaba
Naprave SMARTY Saver Plus ne smete uporabljati, ¢e bolnik:

— je zavesten ali
— normalno diha ali
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— ima srcni utrip
1.7 Informacije o razlicici

Ta uporabniski priro¢nik ima Stevilko razliice; to se spreminja vsaki¢, ko je priro¢nik posodobljen zaradi sprememb

delovanja naprave ali samo naprave. Vsebina tega uporabniskega prirocnika je predmet spremembe brez predhodnega
obvestila.

Stevilka razli¢ice:1.7
Datum izdaje:06/04/2021

1.8 Simboli, uporabljeni v prirocniku

Ta uporabniski priro¢nik uporablja razlicne simbole, ki oznacujejo razli¢ne previdnostne ukrepe za uporabo:

SIMBOL NAVEDBA OPIS
NakaZe takojsSnje tveganje za varnost oseb, ki bi
NEVARNOSTI lahko povzroéilo sm.rt '." poskodbo naprave ali
njenih delov
Signalizira nenehen poloZaj ali prakso, ki bi lahko
@ OPOZORILO povzrocila resne poskodbe oseb in poskodbe

naprave ali njenih delov.

1.9 Kontaktni podatki proizvajalca

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

REGISTERED OFFICE
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italy
MANUFACTURE, LABORATORIES, OFFICES
Via Cupa Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italy
Tel: +39 081 806 34 75 - Fax: +39 081 876 47 69

A.M.I. International KFT

REGISTERED OFFICE
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapest Hungary
MANUFACTURE, LABORATORIES, OFFICES
K&zGzou. 5/A - 2000 Szentendre Hungary
Tel: +36 26 302.210

Request for assistance

email: info@amiitalia.com
website: www.amiitalia.com
Tel: +39 081 806 05 74
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2 Varnostna navodila

Za pravilno uporabo defibrilatorja SMARTY Saver Serije morajo biti uporabniki seznanjeni z varnostnimi dejavniki,
navedenimi spodaj.

Priporocamo, da jih skrbno preberete.

Defibrilatorji serije SMARTY Saver in njihovi dodatki so skladni s pravili in predpisi o varnosti, ki so trenutno v
veljavi in z dolo¢bami direktiv o medicinskih izdelkih.

Naprava in njena oprema morajo biti v primeru uporabe varni v skladu z dolo¢bami, ¢e so upoStevani opisi in navodila
iz tega uporabniSkega priro¢nika.

Spodaj lahko najdete glavne previdnostne ukrepe za pravilno in varno uporabo defibrilatorja, razdeljeno - za lazje
posvetovanje - v izjavah o nevarnosti, opozorilih in navodilih za odstranjevanje.

2.1 Izjave o NEVARNOSTI A

»  Uporabljajte SMARTY Saver Plus v skladu s tem, kar je v tem uporabniskem priro¢niku.
Preberite ta navodila in zlasti varnostna navodila.
» Vskladu s standardi IEC (odstavek 0) uporaba naprave SMARTY Saver plus ali njegove dodatne opreme ni dovoljena v
prisotnosti vnetljivih snovi (bencina ali podobnih) ali v ozracju, bogatem s kisikom ali ozracju, bogatem z vnetljivimi
plini/hlapi.
Ne polnite baterij za enkratno uporabo SMT-C14031: nevarnost eksplozije!
Izogibajte se stiku baterij z odprtimi plameni. Ne izpostavljajte jih ognju.
Ne povzrocajte kratkega stika akumulatorskih terminalov.
V primeru uhajanja tekocin ali ¢udnih vonjav iz baterij jih drZite stran od ognja, da preprecite morebitno izgorevanje
puséanja elektrolita.
Nevarnost Soka. Naprava ustvarja visoko napetost in nevarne ravni toka. Ne odpirajte SMARTY Saver Plus ne odstranite
plos¢ in ga ne poskusajte popraviti. SMARTY Saver Plus ne vsebuje komponent, ki jih lahko uporabniki popravijo. Za
popravila je treba SMARTY Saver Plus poslati pooblas¢enemu centru za tehni¢no podporo.
>  Ce so prisotni nitroglicerinski obliZi, ne nanesite blazinic za defibrilacijo na prsa bolnika. Elektrode postavite $ele, ko
odstranite oblize. V nasprotnem primeru obstaja nevarnost eksplozije.
» Ne dotikajte se bolnika in preprecite, da bi tretje osebe med defibrilacijskim Sokom prihajale v stik s bolnikom. Izogibajte
se vsem stikom med:
e  delom telesa bolnika
e  prevajalnih tekocin (kot so gel, kri ali raztopina soli)
e  kovinskih predmetov v blizini bolnika (kot je okvir postelje ali naprava za raztegovanje), ki bi lahko delovali kot
vodniki za defibrilacijski tok
»  Pred uporabo naprave se prepricajte, da je bolnik varen; po potrebi jih previdno premaknite na zasc¢iteno lokacijo, kot je
doloceno v direktivah AHA/ERC.
» Neizpostavljajte nobenega dela SMARTY Saver Plus ali njegovih dodatkov vodi ali drugi tekocini.
» Ne dovolite, da tekocine vstopijo v SMARTY Saver Plus ali njeno opremo. Ne vlijte teko¢in na napravo in njeno opremo.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodbe ali pa lahko pride do poZara ali Soka. Ne sterilizirajte SMARTY Saver
Plus in/ali njegove opreme.

Y V VYV

A\

2.2 OPOZORILA

»  lzogibajte se nastanka zra¢nih mehurckov med koZo in defibrilacijskimi blazinicami. Nastanek zra¢nih mehurc¢kov med
defibrilacijo lahko povzroci hude opekline v bolnikovi povrhnjici. Da bi se izognili nastanek zra¢nih mehurckov,
poskrbite, da so elektrode v popolnem stiku s koZo. Pred uporabo ne uporabljajte elektrod, katerih gel se je posusil in
preverite datum izteka roka uporabnosti.

»  Ne odlasajte zdravljenja v primeru bolnikov z vsakdanjim spodbujevalnikom in poskusite defibrilacijo, ¢e je bolnik izgubil
zavest in ne diha ali ne diha normalno.

»  Defibrilacijskih elektrod ne uporabljajte neposredno na vsakdanjem spodbujevalniku, da se izognete morebitnim
napakam pri tolmacenju naprave in preprecite poskodovanje sréni spodbujevalnik z defibrilacijskim impulzom.

Med nanosom elektrod:
¢ Elektrod ne nanesite neposredno na vsaditev naprave.
e Elektrode nanesite vsaj 2,54 cm (1 palec) iz vseh vsadkov.

Ce je prisoten sréni spodbujevalnik, bodo defibrilatorji serije Smarty Saver v vsakem primeru omogo¢ili sprostitev $oka,
razen Ce predvidevajo obdelavo EKG signala, ki zagotavlja natanc¢no zavrnitev artefaktov, interferenca srénega
spodbujevalnika je taka (npr. zaradi postavitve elektrod na nacin, ki ni v skladu z navedenim opozorilom), da spremeni
EKG signal in ne dovoli Soka.
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Motnje RF (radiofrekvence) iz naprav, kot so mobilni telefoni in radijski dvosmerni oddajniki, lahko povzrocijo okvaro
SMARTY Saver Plus. SMARTY Saver Plus je treba drzati vsaj 2 metra stran od taksnih RF naprav, kot je navedeno v
standardih IEC/EN 61000-4-3. Drzite se na dovolj oddaljenosti od drugih terapevtskih in diagnosti¢nih virov energije
(npr. diatermije, visoko frekvencne kirurgije, magnetne tomografije).

>  Smarty Saver Plus uporabljajte le, ¢e ste opravili te¢aj usposabljanja BLS-AED ali ALS-AED.

»  Pred uporabo naprave se prepricajte, da ni ocitno poskodovana.

»  Priodraslih bolnikih (starejsih od 8 let in veC kot 25 kg) ne uporabljajte univerzalnih defibrilacijskih viozkov SMT-C2001.
V pediatrinem nacinu SMARTY Saver Plus samodejno zmanjsa najvecjo mozno energijo, ki jo je mogoce dostaviti na
50l.

»  Kable bolnika postavite tako, da zmanjsate moZnost, da se zapletejo v bolnika ali davijo.

» V.domacem okolju drzite defibrilator stran od dosega otrok in hisnih ljubljencki.

»  Odklopite bolnika iz opreme, ki je obcutljiva na visokonapetostne impulze, ali opreme, ki ni defibrilatorna, preden pride
do Soka.

OPOZORILO

» Ne dovolite, da se defibrilacijski elektrodi dotaknejo ali pridejo v stik z elektrodami EKG, blazinicami, transdermalnih
oblizev itd. V nasprotnem primeru bi lahko med defibrilacijo povzrodili nastanek elektri¢nih lokov in opeklin bolniku; se
tok lahko celo razprsi.

»  Postavite $¢itnike za defibrilacijo, kot je navedeno v tem priro¢niku in na embalazi.

» Ne uporabljajte blazinice za defibrilacijo, ¢e je gel prisel stran od podpore ali ¢e se zdi raztrgan, razdeljen ali suh.

> Ceje bila najdena $koda, v nobenem primeru ne smete vklopiti SMARTY Saver Plus .

»  Pred uporabo naprave odstranite kovinske predmete iz telesa bolnika (vklju¢no z ogrlicami ali zapestnicami itd.).

» Ne uporabljajte defibrilacijskih plos¢ic razen tistih, ki jih dobavi proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko defibrilator
izvede napacne ukaze.

»  Ne uporabljajte defibrilacijskih vioZkov, ¢e so poskodovani, tudi delno.

»  Med avtomatsko analizo sr¢nega utripa se ne dotikajte bolnika ali defibrilacijskih blazinic.

» Premikanje ali prevoz bolnika med analizo srénega utripa s strani naprave lahko vodi do napac¢ne ali neurejene
diagnoze. Zmanj$ajte premike na minimum, medtem ko se analizira utrip srca. Ce se naprava uporablja v reevalnem
vozilu, ustavite vozilo in zacnite voziti Sele po dostavi Soka.

> (e Zelite uporabljati SMARTY Saver Plus, morate upostevati osnovni ali napredni tecaj usposabljanja za
kardiopulmonalno oZivljanje z uporabo defibrilatorja (TECAJ BLS-AED ali ALS-AED).

» lzogibajte se uporabi univerzalnih blazinica za defibrilacijo SMT-C2001 v nacinu za odrasle pri otrocih (starih od 1 do 8
let ali 8-25 kg). V nacinu za odrasle smarty Saver dejansko ne zmanjsa samodejno najvecje energije, ki jo je mogoce
dostaviti na 50J, zato lahko postane nevarna za pediatrijo.

» lzogibajte se uporabi univerzalnih blazinica za defibrilacijo SMT-C2001 v nacinu za odrasle pri otrocih (starih od 1 do 8
let ali 8-25 kg). Ko je nastavljen pediatri¢ni nacin, je najvecja energija, ki jo je mogoce dostaviti, 50J.

> Ceje potrebno, pred uporabo defibrilacijskih blazinice posusite pacientov prsni kos in odstranite odveéne dlake.

»  Smarty Saver Plus, njegove dodatke in/ali dele ne podvrzite padcem in/ali moénim vplivom okolja.

»  Ne uporabljajte poskodovane opreme in/ali delov; v nasprotnem primeru lahko naprava pride do okvare.

» Uporabljajte samo originalne dodatke in/ali rezervne dele.

»  Preprecite ravnanje z napravo, njeno opremo ali deli preve¢ agresivno, da se izognete morebitnim poskodbam. Redno
preglejte celoten sistem.

»  Napravo razkuZite v skladu s pravili iz odstavka 10.3 in v vsakem primeru vedno preverite, ali je naprava izklopljena, brez
baterije in s odklopljenimi blazinicami.

»  Blazinice za defibrilacijo so enkratne, ki se uporabljajo samo pri enem bolniku. Ne ponovno uporabiti defibrilacijskih
blazinice; po uporabi jih zavrzite in zamenjajte z novim parom.

»  Blazinice za defibrilacijo niso sterilne ali sterilizirane.

» Intenzivna ali dolgotrajna uporaba kardiopulmonarnega oZivljanja z defibrilacijskimi elektrodami, ki se uporabljajo za
bolnika, lahko poskoduje elektrode. Zamenjajte jih, ¢e so poskodovani zaradi uporabe ali rokovanja.

»  Neprimerno vzdrzevanje lahko poskoduje SMARTY Saver Plus ali povzroci okvaro. V skladu s tem, kar je opisano v tem
uporabniskem priroc¢niku.

»  Uporabljajte baterije sami do navedenega datuma poteka uporabe baterij SMT-C14031 A.M.I. Italia S.r.l., e uporabljate
baterije, ki jih ni mogoce polniti.

»  Baterije iz naprave odstranite le, ¢e je bila izklopljena vsaj 5 sekund. V nasprotnem primeru se lahko naprava in baterije
poskodujejo.

»  SMARTY Saver Plus, njegovi deli in pribor so izdelani nesterilno in niso primerne za sterilizacijo

»  Smarty Saver Plus, njegovih delov ali dodatkov ne izpostavljajte neposredni svetlobi ali visokim temperaturam.

» Vprimeru neuspele povezave ali komunikacije z zdruzljivim modulom Q-CPR (SMT-C14034) bo SMARTY Saver Plus v
vsakem primeru oddajal zvocni signal kot metronom za kompresije, da bi operaterju pomagal pri njihovem delovanju.

»  Vsiizdelki, podatki o izdelkih in specifikacije so predmet spremembe, da se izboljsa njihova zanesljivost, funkcionalnost,
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2.3 Navodila za odstranjevanje E

»  SMARTY Saver Plus, njegovih delov in dodatkov se ne sme odlagati z drugimi gospodinjskimi odpadki v Evropski uniji.
Da bi preprecili morebitno skodo okolju ali zdravju oseb, ki jih povzroca nepravilno odstranjevanje odpadkov,
odgovorno recikliranja tega izdelka, tudi za spodbujanje trajnostne uporabe virov. Ce Zelite zavreci uporabljeni izdelek,

pojdite v ustrezen center za zbiranje odpadkov ali ga odpeljite do predelnega distributerja. Nato bo mogoce reciklirati
izdelek z varnostjo za okolje.

2.4 Klasifikacije
Koda UMDNS 11132
Oznaka GMDN 11132
CND koda 712030501
Stevilka RDM [(It.) Register medicinskih pripomockov] 2085997
Koda CIVAB [ITnform.ac'ijsko-ocenjevalni center za (T.8.0.]
biomedicinsko opremo]
Razred v skladu z Direktivo 2007/47/ES llb

Vrsta zascite pred elektriénim udarom

Na notranjem pogonu

Vrsta izolacije pacienta BF

Stopnja zascite pred penetracijo s teko¢inami IPx6

Stopnja zascite pred penetracijo s prahom IP5x
Stopnja varnosti v prisotnosti vnetljivih anestetikov z Ni zatiteno

zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom

Metoda sterilizacije ali dezinfekcije, ki jo je predlagal
dobavitelj

Glej odstavek

Nacin delovanja

Neprekinjeno delovanje

11
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3 Opis naprave

3.1 Informacije o defibrilatorju

SMARTY Saver Plus je znan kot AED, to je Automatic External Defibrillator.

Njegov namen je soociti se z nujnimi primeri bolnika, ki trpi zaradi nenadnega zastoja srca in pomagati pri ozivljanju
kardio pljuc (CPR).

Napravo so za uporabo oblikovali ne-strokovnjaki in izvajalci zdravstvenih storitev, ki so ustrezno spremljali in uspesno
zakljucili te¢aj BLS-AED, v skladu z mednarodnimi smernicami.

Zasnovana tako, da samodejno zazna in analizira utrip srca Zrtve, je sposobna zagotoviti enega ali vec¢ defibrilacijskih
Sokov, ¢e zazna pretocno defibrilacijo ali preto¢no tahikardijo (monomorfno ali polimorfno z >180 utripi). Energija se
dobavi s pomocjo bifaznega okrnjenega eksponencialnega (BTE) elektricnega Soka, ki se lahko sam prilagodi pacientovi
prsni impedanci.

SMARTY Saver Plus pomaga operaterju pri pravilno izvajanju srcne masaZe, med kardio-pljucno oZivljanje, zahvaljujo¢
zunanjem senzorju kakovosti CPR (SMT-C14034).

Ta zunanja naprava je dejansko sposobna izmeriti globino in pogostost izvedenih kompresije in poslati te povratne
informacije v napravo SMARTY Saver Plus prek Bluetooth (glejte poglavje 5.3).

SMARTY Saver Plus je na voljo v dveh razli¢icah:

e SM3-B1003: SMARTY Saver Plus Polavtomatsko. Najvecja dobavljena energija 200)
e SMA4-B1004: SMARTY Saver Plus Automatic. Najvecja dobavljena energija 200)

Napaja ga naslednja baterija:
e SMT-C14031: Baterija, ki ni napolnjena, izdelana iz pakiranja z 8 celicami Li-Mn0O2

Naprava omogoca registracijo podatkov o reSevanju na zunanji pomnilniski kartici uSD (neobvezno), tako da jih je
mogoce prikazati na racunalniku s posebno programsko opremo, ki je v lasti A.M.I. Italy S.r.l. V stanju pripravljenosti (ne
uporablja se, temvec z namesceno baterijo), naprava izvaja dnevne samo-teste za preverjanje stanja delovanja, da bi
zagotovila pripravljeno uporabo v nujnih primerih.

Tipkovnica naprave je opremljena z dvema SID-jema (rdeca in zelena), ki omogocata, da se ugotovi izid operativnih
preskusov in pozna stanje naprave, tudi Ce je izklopljena (stand-by nacin).

3.2 Postopek za aktiviranje defibrilatorja

Odprite embalaZo in se prepricajte, da so vsi priloZzeni materiali neokrnjeni, preverite datum izteka roka uporabnosti
(defibrilacijska plosca) in pogoje shranjevanja.

Prikljucite prikljucek plos¢ in baterijo na defibrilator in pocakajte, da se zacne zacetni preskus; naprava vas bo prosila,
da pritisnete gumb Soka za popolno preverjanje naprave.

Ce je aktivacijska preiskava uspe$na, vas naprava povabi, da poveZete ploice s pacientom. V tem trenutku izklopite
napravo, pustite plosce in baterijo priklju¢eno ter preverite, ali zelena LED utripa vsakih Sest sekund. Nazadnje,
defibrilator postavite nazaj na varno in dostopno mesto, tako da je pripravljen za uporabo.
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4 Opis naprave
4.1 Splosna struktura
53
i
c v
) ® > 8
7 { ”3\},  4 A

2
&

Description

Nalepka SMARTY Saver Plus

Predal za baterije

Predal za pomnilniske kartice uSD

VRATA USB-C (za izklju¢no uporabo A.M.1. Italia)

Prikljucek za plos¢o

Mikrofon naprave SMARTY Saver Plus

Logotip SMARTY Saver Plus

SMARTY Saver Plus zvocnik

Ol |IN|OO |V |W|N|[F

Tipkovnica z gumbi in osvetljene ikone
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4.2 Tipke, ikone in kazalniki
() 12
1
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5 sy
6
No. Function No. Function
Gumb za izbiro pediatriko ZELENA KRMILNA LED
1 Izbira pediatri¢ne vrste bolnikov 7 V stanju pripravljenosti:
uporaba univerzalnih plos¢ pravilno stanje delovanja naprave
Gumb za izbor odraslih Rdeca krmilna LED
2 Izbira vrste odraslih bolnikov 8 V stanju pripravljenosti:
uporaba univerzalnih plos¢ stanje napake naprave
3 Indikator »Ne dotikaj se« 9 Gumb »Sok«
Ikona z osvetljeno led lu¢jo: ne dotikajte se bolnika Dostava defibrilacijskih Sokov
Povezava z LED-om "CPR kakovostni senzor". o e 1s s m
. . - L Kazalnik "Ozivljanje
4 Ko je osvetljena, oznacuje povezavo z aktivirano 10 - . . yo .
Zacnite kardio-plju¢no oZivljanje
Bluetooth.
5 Logotip izdelka 1 Led vrstica CPR
Model naprave Kazalnik kakovosti trenutne izvedbe CPR
6 Gumb »VKLOP/IZKLOP« 1 Kazalnik »Postavitev blazinic«
Vklop/izklop naprave Postavitev blazinic za defibrilacijo.
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4.1 Standardni in izbirni pripomocki naprave
Defibrilator SMARTY Saver Plus je na voljo z naslednjimi dodatki:
Koda Podoba Koli¢ina Opis
1 Enota SMARTY Saver Plus
SM3-B1003 Polavtomatsko 200J
Predhodno povezane
[E]; [@, ip univerzalne blazinice
SMT-C2001 &\l ar za odraslo in pediatri¢no
“ - uporabo
(naprava razreda I)
SMT-C14031 1 Enota Baterija, ki je'n.I mogoce
polniti
SMT-C1077 1Enota Uporabniski vodnik
MODUL Q-CPR
SMT-C14034 '{$ 1Enota Zdruzljiv zunaniji pribor
. (naprava razreda 1)
Biolosko zdruZljivo lepilo za Q-
SMT-C14036 1 Enot
nota CPR modul za uporabo
SMT-C1916 P 1 Enota AED torba za prenasanje
2

Spodaj poiscite seznam izbirnih dodatkov, ki jih lahko kupite posebej:

Koda Podoba Kolicina Opis

Predhodno povezane

[@‘ univerzalne blazinice za

SMT-C2002  \ ' 1Par pediatri¢no in odraslo uporabo
@y - O¢di

(naprava razreda l)

SAV-C0950 E 1 Enota CD-ROM

Saver View Express
SMT-C1907

1 Enota USD kartica

Bralnik pomnilniskih kartic za
racunalnik

SAV-C0027 1 Enota

15



s HREH ’ POL-AVTOMATSKI

SAVER

5 SMARTY Saver Plus napajalnik in dodatna oprema

5.1 Nepolnilna baterija SMT-C14031
Baterija SMT-C14031, ki se ne polni, je izdelana iz 1 pakiranja z 8 celicami Li-Mn02

Dobavljena je z AED, v celoti napolnjena in pripravljena za uporabo; zasnovana je bila za dolgotrajno avtonomijo in za
izvajanje priblizno 200 ciklov popolnega re$evanja (3oki pri 200J in OZIVLJANIE).

SMARTLS "o o
0 5
£o0 2

Predvideno trajanje je priblizno 3 (tri) leta od namestitve AED in prvega aktivacijskega preskusa, pri tem pa je naprava v
stanju pripravljenosti, to je z dnevnimi samo-testi, dnevnimi samo-testi brez naslednjih vklopov AED.

Ce je raven energije v bateriji nizka, bo uporabnik obveséen z zvo¢nimi in vizualnimi sporo¢ili.
SMARTY Saver Plus bo izdal opozorilo na nizko baterijo z ravnjo <5% in praznim alarmom za baterijo z < 1%:

e  OPOZORILO: Raven preostale baterije je enaka ali nizja od 5%.
To opozorilo bo izdano le v nacinu delovanja.
Raven baterije pri 5% omogoca izvedbo priblizno 14 udarcev in omogoca delovanje naprave v stanju

pripravljenosti priblizno 40 dni

e ALARM: Raven preostale kapacitete baterije £ 1%
To opozorilo bo izdano tako v stanju pripravljenosti kot v nacinu delovanja.
Z baterijo pri < 1%, SMARTY Saver Plus omogoca izvedbo priblizno 7 Sokov in omogoca delovanje
naprave v stanju pripravljenosti priblizno 20 dni
V tem stanju ne priporo¢amo uporabe naprave.

11 POZORNOST!!
Da bi zascitili trajanje baterije SMT-C14031 in zagotovili samodejne preskuse naprave, je po namestitvi baterije

priporocljivo, da je ne odstranite, dokler je ne zamenjate.
Odstranitev in posledi¢na ponovna uvedba baterije dejansko povzrocita popoln preskus AED, ki bistveno vpliva na
njegovo dolgozivost. Ce baterija ni pravilno priklju¢ena, je lahko poskodovana.

16



POL-AVTOMATSKI STARCY’

SAVER

5.1.1 Vstavljanje in odstranjevanje baterij

Spodaj poiscite podrobna navodila za pravilno namestitev baterije v napravo
SMARTY Saver Plus.

e  Postavite napravo, kot je prikazano na sliki (najprej na levi)
e  Postavite baterijo, kot je prikazano na sliki (centralno)
e Vstavljanje v namenski predelek, potisnite baterijo, kot je prikazano na sliki (zadnji na desni)

Sledite spodnjim navodilom, da odstranite baterijo iz naprave:
e  Prepricajte se, da je naprava izklopljena.

e  Povlecite na zavihek na strani baterije in izvlecite baterijo iz namenskega predala, kot je prikazano na sliki
(zadnji na desni).

17
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5.2 Blazinice za defibrilacijo

SMARTY Saver je narejen za uporabo dveh razliénih vrst univerzalnih defibrilacijskih blazinice, ki se uporabljajo pri
odraslih in pediatri¢nih bolnikih;

& SMT-C2001: Predhodno priklopljeni univerzalni defibrilacijski viozki
e SMT-C2002: Predhodno priklopljeni univerzalni defibrilacijski vlozki "face-to-face"

Odvisno od bolnika, ki ga je treba zdraviti, morate na tipkovnici naprave SMARTY Saver Plus izbrati vrsto bolnika (starost
odraslih >8 let ali teza >25 kg / pediatri¢na starost od 1 do 8 ali teZa <25 kg). Uporaba te vrste blazinice je na splo$no
kontraindicirana pri bolnikih, mlajsih od 12 mesecev in tehtajo manj kot 10 kg.

Univerzalni defibrilacijski vlozki so medicinski pripomocki razreda I; izraz "predhodno povezan" pomeni, da sta kabel in
priklju¢ek zunanji na zaprto embalaZo, tako da se lahko predhodno poveZeta z napravo, s Cimer se prepreci vstavljanje
prikljucka med pomocjo.

Za podrobnejse informacije si vedno oglejte sorodni uporabniski prirocnik in navedbe na torbi elektrod.

5.2.1 Predpriklopni univerzalni defibrilacijski vlozki SMT-C2001
Blazinice za defibrilacijo SMT-C2001 so univerzalne, enkratne in predhodno gelovane.

Dobavljeni so v posamezni zaprti embalazi, ki omenja datum izteka roka uporabnosti (obi¢ajno 30 mesecev); na naveden
datum izteka roka uporabnosti je treba blazinice zamenjati, tudi ¢e niso bile nikoli uporabljene.

r N
i SMT-C2001
Yy

5.2.2 Predhodno povezane univerzalne blazinice za defibrilacijo obraza
v obraz SMT-C2002

Univerzalne blazinice za defibrilacijo obraza v obraz SMT-C2002 so univerzalne, enkratne in vnaprej premazane z gelom.
Izraz "face to face" kaze, da so plosce elektri¢no zdruzene, tako da lahko naprava SMARTY Saver Plus meri svojo
ucinkovitost - na podlagi kakovosti prevodnosti gela - in opozarja - z uporabo kontrolnih LED - ko je upadla.
Ta aktivira signal za zamenjavo blazinice.

Po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na embalaZi, je priporocljivo zamenjati blazinice, ne glede na signal, ki
ga je izdal defibrilator

4 N
f SMT-C2002
.

w
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5.2.3 Postavitev blazinice za defibrilacijo

Pravilna postavitev blazinice na bolnika je bistvena za ucinkovito analizo sr¢nega utripa in za posledicno dostavo Soka
(po potrebi).
Vedno si oglejte navodila na embalazi in na dolocen uporabniski prirocnik.

i
ralfe

5.2.4 Odrasli in pediatri¢ni nacin

SMARTY Saver Plus omogoéa uporabo univerzalnih defibrilacijskih blazinic, to je, da se lahko uporabljajo na odraslih
(starost >8 ali teza >25 kg) in pediatricnih (starost od 1 do 8 let ali <25 kg) bolnikov.

Tip bolnika je treba izbrati, preden postavite blazinice na prsni kos, z namensko tipko na tipkovnici naprave (glej sliko
spodaj).

S pritiskom na namenski gumb za 2 sekundi boste aktivirali vnaprej izbrani nacin in zasvetila bo ustrezna kontrolna LED
lucka.

Opomba: Pri vklopu je naprava - privzeto - dobavljena z univerzalnimi plos¢ami v nacinu odrasli bolnik.
Pritisnite 2 sekundi, to izberete »Pediatri¢ni bolnik«. Zelena LED osvetljena. -<t———— m
Pritisnite 2 sekundi, to izberete »Odrasli bolnik«. Zelena LED osvetljena. e “ .

) ee

SAVER

>,

STARCY

O
(=)
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5.3 Modul kakovosti OZIVLIANJA

SMARTY Saver Plus pomaga operaterju pri pravilno izvajanju srcne masaZe, med kardio-pljucno oZivljanje, zahvaljujo¢
zunanjem senzorju kakovosti CPR (SMT-C14034).

Ta zunanja naprava (razred I) je dejansko sposobna izmeriti globino in pogostost opravljenih kompresije in poslati to
povratno informacijo v napravo SMARTY Saver Plus prek Bluetootha v skladu z mednarodnimi smernicami AHA /
ERC, tako za odrasle kot pediatri¢ne bolnike, kot je navedeno v spodnji tabeli:

PREDELAVE ODRASLI/MLADOSTNIKI | OTROK
FREKVENCA 100-120/min
Najmanj 2 palcev (5 cm), vendar ne Vsaj tretjina prsnega kosa priblizno
GLOBINA ]
vec kot 2,4 palcev (6 cm) 2 palcev (5 cm)

Zahvaljujo¢ modulu CPR Quality lahko operater preveri:
e pravilnost globine kompresije, ki jo izvajajo, skozi LED vrstico na tipkovnici defibrilatorja (glej sliko Povratne
informacije o OZIVILJIANJU)
e pravilno frekvenco/ritem kompresije preko zvoc¢nih signalov, ki jih oddaja AED.

Modul Q-CPR

ZdruZljiv zunanji modul Q-CPR (SMT-C14034)
e vklopite modul tako, da pritisnete stran na tipko
ga postavite na pacientov prsni kos v éasu OZIVIJANJA
Opravite kompresije, nadzorovanje njihove pravilnosti skozi
LED vrstico na tipkovnici naprave in z uporabo glasovnih
navodil, ki jih oddaja AED

m Informacije o
m skupnih
s ),
N7
Progresivna LED lestvica:

e rdeca LED na: neucinkovit ali ¢ezmeren tlak
‘, e rdecain oranina LED na: premalo tlaka
B e rdeca, oranZna in rumena LED na: skoraj dovolj tlaka
e rdeca, oranZna, rumena in zelena LED na: pravilen tlak

SAVER

SO
()

/

STARCY

Opomba: Za ve¢ informacij o zunanjem senzorju Q-CPR (SMT-C14034) glejte poseben uporabniski prirocnik.
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6 Samo-preizkus

SMARTY Saver Plus je bil zasnovan tako, da je popolnoma varna naprava, vedno pripravljena za uporabo in sposobna
samodejno in nenehno preverjati pravilno delovanje njegovih delov, s tem pa uporabnik zmanjsa vzdrzevalne operacije
na minimum.

V bistvu SMARTY Saver Plus izvaja tri vrste samo-preizkus k ov:

e  Aktiviranje: Ob vstavitvi baterije
e Avtomatsko: V stanju pripravljenosti, dnevno/mesec¢no/letno
e Vkiop: Ob vklopu naprave

Rezultat kontrolnega preskusa si lahko ogledate prek kontrolnih LED -jev (zelene in/ali rdece barve), ki omogocajo, da
kadar koli vidite, kdaj je naprava izklopljena (stand-by nacin), stanje delovanja naprave in njene glavne dodatke.
SMARTY Saver Plus opravlja preskuse delovanja le, ko je baterija namescena; zato priporocamo, da baterije ne
odstranite iz naprave, razen ¢asa, ki je potrebno za zamenjavo.

6.1 Test aktivacije

Pri vsakem vstavljanju baterije bo naprava izvedla diagnosti¢ni test aktivacije; ta samo-preizkus ima za rezultat majhno
porabo energije, saj vkljuCuje vse komponente naprave in zahteva tudi ro¢no posredovanje upravljavca, ki mora:

@,

«* Vstavite baterijo v napravo

Ce je bila baterija pravilno vstavljena, bo SMARTY Saver Plus samodejno vklopil oddajanje akusti¢nega signala,
gumb za vklop pa se bo vklopil zeleno, medtem ko se bo LED kontrolnik izklopil.

Naprava bo oddajala glasovna sporocila, ki nakazujejo, da je treba operacijo spremljati.

‘ ))> "Preskus naprave"

"Pritisni utripajoca rdeca tipka"

Udarni gumb bo zacel utripati. @

Operator bo imel najvec 60 sekund* za pritiskanje gumba za udarec.
«* Pritisnite udarni gumb za zacetek preskusa aktivacije*

Ko pritisnete udarni gumb, bo prenehal utripati in

naprava bo sprozila preizkus aktivacije. @ @
e 4

Ce se preskus konéa z napako, se naprava samodejno izklopi in rdec¢a krmilna LED lu¢ka utripa priblizno vsakih 6 sekund.
Ce se namesto tega preizkus aktivacije naprave zaklju¢i brez napak, bo naprava oddajala glasovno sporocilo »postavi
blazinice«; dva rdeca LED indikatorja "postavitve blazinic" na tipkovnico, utripata.

@

% lzklop naprave

Ce takojénja uporaba ni potrebna, izklopite SMARTY Saver Plus in pustite vstavljeno baterijo, da zagotovite
delovanje rednih diagnosti¢nih samo-testov (glejte odstavek 6.2)

Ce gumb za udarec ne pritisnete v 60 sekundah, SMARTY Saver Plus zazna napako in se izklopi; izklopite in ponovno
priklopite baterijo, da ponovite test aktivacije in pritisnete gumb Soka v roku, da dokoncate preskus.

*Ce je bil namesto tega gumb Soka pritisnjena, vendar $e naprej utripa, gumb za udarec ne deluje pravilno. V takem primeru se obrnite na pooblaiceni center za tehni¢no
podporo.
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6.2 SAMODEINI TEST

V stanju pripravljenosti (naprava izklopljena in namescena baterija) AED izvaja samodejne diagnostic¢ne teste:
e Dnevni (osnovni preskusi z minimalno porabo baterije)
e  Mesecni (poglobljeni preskus z zmerno porabo baterije)
e  Bi-letno (polni preskus z veliko porabo baterije)

Samodejni samo-preskusi ne zahtevajo nobenega roc¢nega delovanja s strani operaterja; rezultat je mogoce preveriti s
kontrolnimi LED-ji na tipkovnici naprave (glejte odstavek 6.4).

6.3 TEST OB VKLOPU

SMARTY Saver Plus opravi diagnosti¢ni samo-test vsakic, ko je vklopil.

Ta preskus se izvede za preverjanje pravilno delovanje naprave pred uporabo, je samodejna in traja nekaj sekund.

Ko pritisnete gumb za vklop, bo SMARTY Saver Plus oddajal akusti¢ni signal, ki potrjuje, da je vklopljen, led
kontrolnik pa se bo izklopil.

Ce po preskusu ne bo pri$lo do napak, bo naprava pripravljena za uporabo in bo operaterju zagotovila prva navodila za
zaletek intervencije.

6.4 Kontrolne lede

Kontrolni LED-ji so na tipkovnici smarty saver Plus.

Na podlagi razli¢nih barv kontrolne LED lahko upravljavec neodvisno odkrije stanje delovanja defibrilatorja in njegovih
glavnih dodatkov.

Spodnja tabela prikazuje kontrolne LED utripajoce kode:

Device mode Blinking LED
Device ready for use
+ Warning for a low battery level, replace the battery
STAND-BY
turned off with battery connected) Faulty device, service required
o Face to Face PADs on to expiration or degraded
OFF Device working
OFF
IN USE + Warning: battery is getting low (5% left), replace it ASAP
<)
+ Caution! low battery replace it immediately
<)
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7 Defibrilacija

7.1 "Veriga prezivetja"

Ce je treba pomagati osebi, ki trpi zaradi nenadnega zastoja srca, ne pozabite slediti zaporedju ukrepov, ki jih priporo¢ajo
smernice AHA/ERC.

ERC je v ¢asu oZivljanja osebe, ki trpi za nenadnim zastojem srca, podpiral protokol o pomoci, ki ga je treba izpolnjevati;
ta protokol je dobil ime "veriga prezivetja".

Tt

Prepricajte se, da je oseba nezavestna, ne diha in nima utripa srca in takoj poklicite stevilko za klic v sili.
Medtem ko ¢akate, da defibrilator postane na voljo, takoj zacnite kardio-plju¢ne reanimacije.

Vklopite defibrilator in sledite zvocnim navodilom za obnovitev normalnega utripa srca.

Nadaljujte do prihoda medicinskega osebja.

A WNPR

7.2 Vklop smarty saver plus

Pritisnite gumb za vklop naprave C@

SMARTY Saver Plus bo oddajal akusti¢ni signal, ki potrjuje, da je vklopljen , gumb VKLOP/IZKLOP pa bo zelen.
Ce ima samo-test pozitiven izid, bo naprava operaterju predlagala prve operacije, ki jih je treba izvesti tako, da oddaja
glasovne (avdio) in vizualne (osvetljene ikone) ukaze:

Glasovna sporocila Osvetljene ikone tipkovnice

Opravite klic v sili

Ostanite mirni in sledite glasovnim navodilom ', ,
I‘,\_/f Ukaz
V primeru da je bolnik nezavesten in ne diha, /-—é-/ - Postavite blazinice

odstranite njegove obleke s prsnega kosa, da
lahko namestite elektrode na gol prsni kos ‘

)\

| S—1

-\l Defibrilacijo

| {
Odprite paket in skrbno poglejte na sliko, ki L] \—
nakazuje pozicijo blazinic na bolniku
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7.3 Priprava pacienta
Predno namestite elektrode na pacientov prsni koS, morate opraviti naslednje stvari: g
e (Odstranite obleke s prsnega kosa b \
eV primeru, da je prsni ko$ zelo poradéen, morate odstraniti o~ =
dlake iz mesta kjer bodo namescéene elektrode

7.4 Postavitev elektrod

A Vzemite elektrode iz originalne embalaze.

B  Odstranite posamezen film folije iz vsake elektrode in polozZite blazinice na prsni ko3

e &

/Z\Q g\ a Ad\
2\

o o

Pravilna namestitev blazinic je bistvenega pomena za ucinkovito analizo bolnikovega srénega utripa in za posledi¢no

izvedbo Soka, Ce je potrebno.
Ce je bolnik otrok (starost od 1 do 8 let ali teze <25 kg), preden poloZite defibrilacijske blazinice na bolnikov prsni kos,
izberite pediatri¢ni nacin z namenskim izbirnikom na tipkovnici AED (za vec glejte odstavek 5.2.4. informacije).

—

o

o\

Opomba: Vedno upostevajte navodila na embalaZi in poseben priro¢nik za uporabo blazinic.
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7.5 Analiza srénega ritma

Ce so na bolnika pravilno naneseni defibrilacijski vioZki in je bil prikljuéek vstavljen v namenski predal, bo SMARTY Saver

Plus samodejno analiziral sréni utrip bolnika.

Med analizo srénega utripa se telesa bolnika ne sme dotikati in ne sme biti predmet vibracij ali gibov.
Za to fazo analize so znacilna naslednja glasovna sporocila:

Glasovni ukazi

Osvetljene ikone tipkovnice

Ne dotikajte se pacienta

o fe
RS : Ikona:
“ne dotikajte se pacienta”

= je osvetljena

Analiziranje srénega ritma

lkona
“uporabljen tip blazinic”
odrasle ali otrok
je osvetljena

Programska oprema za analizo smarty Saver Plus je bila zasnovana tako, da priporoca zdravljenje z defibrilacijskim

Sokom le, ¢e bolnik trpi za naslednjimi aritmijami:

VF Ventrikularno fibrilacijo @
VT Ventrikularno tahiadrijo @
(vklju¢no z ventrikularnim

trepetanjem in polimorfno
ventrikularno tahikardijo)

Amplituda od vrha do vrha min. 200 uVoltov
Doloc¢ene ritme z zelo nizko amplitudo ali nizkofrekvenénim VF
Lahko razlaga kot nedefibrilirane.

Frekvenca ritma min. 180 bpm

in amplituda vrha min. 200 uVolts

Doloc¢ene ritme z zelo nizko amplitudo ali nizkofrekvenéno VT
lahko razlagamo kot nedefibrilirane.

Prisotnost artefaktov hrupa (na primer zaradi gibanja pacienta ali regulacije defibrilacijskih elektrod) ali
@ elektronskih motenj, ki jih oddajajo zunanji viri, lahko upocasnijo ali prekinejo analizo EKG.

Opomba: programska oprema za analizo SMARTY Saver Plus lahko filtrira impulze, ki izvirajo iz

implantiranega srénega spodbujevalnika.
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7.6 Defibrilatorni ritem

Ce odkrijete fibrilacijo ali tahikardijo, bo SMARTY Saver Plus obvestil operaterja z naslednjimi ukazi:

Glasovna sporocila Osvetljene ikone/gumbi

Priporocljiv Sok ' A ' Priporocljiv Sok

Drzite razdaljo, polnjenje Drzite razdaljo, polnjenje

Pritisnite utripajoco rdeco

Pritisni Ly %o tiok
ritisnite utripajoco rdeco tipko tipko

Ce zelite oddati 30k, pritisnite gumb za udar v 15 sekundah od glasovnega sporodila in poskrbite, da se nihée dotikal
pacienta.

Ce gumb 3ok ne pritisnete v 15 sekundah od opozorila o $oku, se smarty Saver Plus samodejno izklopi.

V tej fazi gumb Sok ne bo vec utripal in naprava bo operaterja obvestila z naslednjimi glasovnim sporocilom:

Glasovna sporocila

Sok preklican

Gumb 3ok ni bil potisnjen

Ce se namesto tega v 15 sekundah pritisne gumb ok, bo SMARTY Saver Plus naredil defibrilacijski $ok.
V tej fazi gumb Sok ne bo vec utripal in naprava bo operaterja obvestila z naslednjimi glasovnim sporocilom:

Glasovna sporocila

Sok dostavljen

SMARTY Saver Plus s pomocjo valovne forme BTE s samodejnim nadomestilom bolnikove prsne impedance prinasa
Sok. Vrednost ugotovljene impedance mora biti med 20 in 200 Ohm; ce je odkrita vrednost zunaj tega obsega, bo
naprava zahtevala, da se blazinice postavijo Se enkrat.

Sok protokol SMARTY Saver Plus je postopen, torej energija, dostavljena bolniku, se spreminja posebej glede na $tevilo
izvedenih Sokov:

e prviSok, energija 150)

e 200J.
Ta protokol je vhaprej nastavljen in ga uporabnik ne more spremeniti; ga lahko spremeni in prilagodi izklju¢no .M A.M.I.
Italia S.r. |. na izrecno zahtevo stranke (ki jo podpira pristojni organ).
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7.7 Sprememba ritma

SMARTY Saver Plus izvaja neprekinjeno analizo srénega utripa bolnika, skozi celotno ozZivljanje.

Ce naprava po priporodilu $oka zazna spremembo srénega utripa bolnika, ki ne zahteva ve¢ defibrilacije, se bo AED
samodejno deaktiviral.

V tem primeru boste slisali naslednje ukaze:

Glasovna sporocila

Sok preklican

Ritem spremenjen

7.8 Ne-defibrilatorni ritem

Ce med analizo utripa srca SMARTY Saver Plus ne zazna VF ali VT, bo operaterja obvestil z naslednjimi ukazi:

Glasovna sporocila

Sok ni priporoéljiv

Vsi ritmi, ki niso VT in VF, bodo ocenjeni kot ne-defibrilatorni.
Za vec informacij glejte odstavek 10.9.

7.9 Kardio-pljucno ozivljanje
Defibrilator SMARTY Saver Plus bo vodil operaterja v enega od naslednjih primerov:

e Zaznan je bil defibrilacijski ritem in dostavljen defibrilacijski Sok

e Zaznan je bil nedefinibrilatorni ritem

e Zaznan je bil defibrilatorni ritem, a gumb za udarni udar ni bil potisnjen
eV bolnikovem ritmu je bil zaznan defibrilatorni ritem.

SMARTY Saver Plus bo zagotovil glasovna navodila za izvajanje CPR, ki upraviljavec o tem, kako izvesti kompresije
prsnega kosa in insuflacije. (glej del 5.4)

SMARTY Saver Plus bo z metronomom oznacil ritem kompresije prsnega kosa; ko bodo kompresije kon¢ane, bo
zahtevalo izvajanje insuflacij.

V skladu z zahtevami smernic AHA/ERC je trajanje kardio-pljuénega oZivljanja pribliZno 2 minuti, s
kompresijo/insuflacijskim razmerjem 30/2 za skupno 5 celotnih ciklov.

Glasovna navodila SMARTY Saver Plus se ponavljajo za vse cikle, to je priblizno 2 minuti.
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Spodnja tabela prikazuje glavne operacije, ki jih je treba izvesti med OZIVLIANJEM, in povezane ukaze za
vizualno/glasovno/besedilno besedilo, ki jih zagotavlja SMARTY Saver Plus.

Ne. Vrsta ukaza SMARTY Saver Plus navodila Operacije, ki jih je treba izvesti
A. Preverite, ali je bolnik na trdni povrsini
"Zagnite B. Poklekni na pacientovi strani.
Glas Kardio-plju¢no ogivljanje" C. Peto ene roke postavite na sredino pacientovega prsnega kosa
D. Peto druge roke postavite na vrh prvega
E. Povezite prste dveh rok in se prepricajte, da tlaka ne nanesete na
. rebra. Ne pritiskajte na zgornji del trebuha ali na spodnji
. e - del prsnega dela.
Sl
Vizualni
Osvetljena ikona B
F. Postavite se navpi¢no na prsi pacienta in z iztegnjenim
rokami pritisnite prsno kos. Drzite roke razsirjene, izvajati
Glas Hitro pritisnite na pacientov prsni kos zunanjo masazo srca z uporabo teZe trupa; nihajoce gibanje je
treba centriti okoli kolkovega sklepa.
® G. Po vsakem stiskanju spustite ves pritisk na prsni kos, ne da
Vizualni g bi izgubili stik med rokami in prsnico; manever ponovite s
@svetijenalikona frekvenco 100/min (malo manj kot 2 stiska na sekundo)
H. Faze stiskanja/sprosc¢anja morajo biti enakomerne.
2 ( 1
4-5cm
Akusticni signal pisk oznaci vsako stiskanje, ki ga je treba ¢
(pisk) izvesti.
\ J
Takoj odprite zra¢ni prehod z nagibom glave in brade nazaj
"Opravite dve insuflaciji"
"Udarec"
Gl
as "Udarec"
lzvedite dve insuflaciji
Resevalec normalno diha in obdrzi brado z dvema prstoma, polozi
. ustnice okoli bolnikovih ust. Nasprotna roka zapre nosnice, da zrak ne bi
e prisel ven in ohranja glavo hiper-podalj$ano. Zrak se vdihuje normalno
3 S priblizno 1 sekundo
Vizualni L é

Osvetljena ikona

koraki od 1 do 3 se ponovijo priblizno 2 minuti

Sledite navodilom za glas in besedilo SMARTY Saver Plus, dokler
naprava ne zakljuci faze OZIVLIANJA (priblizno 2 minuti).
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8 Snemanje, prikazovanje in shranjevanje podatkov

Defibrilator SMARTY Saver Plus belezi in shranjuje na zunanji pomnilnik (e je prisoten), datoteke, ustvarjene vsakic, ko
se naprava vklopi in po vsakem samopreizkusu (AEDLOG) in podatki o izvedenih resitvi (AEDFILE).

Stevilo in trajanje posnetkov sta odvisna od zmogljivosti shranjevanja kartice pSD; 8 GB uSD kartice omogoéa
shranjevanje priblizno 400 ur posnetkov/podatkov.

8.1 Datoteke, ki jih je mogoce shraniti.
Podatke, ki jih je mogoce shraniti na zunanji pomnilnik kartice uSD, lahko razdelimo na dve vrsti datotek:

e AEDI1LOG.txt: datoteke, ustvarjene vsakic, ko se naprava rocno vklopi in po vsakem samo-preizkusanju, ki
ga izvede naprava, z izidom. Datoteke je mogoce prikazati v racunalniku s preprosto programsko opremo, ki
jih bere.

e  AEDFILE.aed: podatki o reSevanju, kot so okoljski posnetki (avdio), EKG sled, podatki o bolnikih (sr¢ni ritem

bolnika in torakalna impedanca) in vsi dogodki resevanja. Datoteke je mogoce prikazati na racunalniku s
programsko opremo Saver View Express, ki je v lasti Ami Italia.

8.2 Shranjevanje podatkov v racunalniku

Podatke, ki jih je posnel defibrilator SMARTY Saver Plus in shranjen na zunanjem pomnilniku uSD, je mogoce shraniti,
analizirati in natisniti iz raCunalnika s programsko opremo za upravljanje Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress |ZHE|E|

This will install SaverviewExpress varsion 1,0 on your
computer,

It is recommended that you close all ather applications before ° ®
SaQser View Express

Click Mext o continue, or Cancel bo exit Setup.

Opomba: Ce Zelite ve¢ podrobnosti o programski opremi PC Saver View Express, se obrnite na sorodni uporabniski
prirocnik.
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8.3 pSD pomnilniska kartica

Podprte pomnilniske kartice so uSD/SDHC kartice s kapaciteto do 32 GB.

ro
Mms2

Ce 7elite namestiti pomnilni$ko kartico v SMARTY Saver Plus, sledite spodnjemu postopku:

A.

ow

Prepricajte se, da je naprava izklopljena in jo postavite na trdo in stabilno povrsino ter odstranite baterijo (glejte
del 5.1.1)

Dolocite ohisje kartice uSD, kot je navedeno (glej sliko spodaj).

Dvignite pokrov, vstavite pomnilnisko kartico s stiki navznoter in zaprite pokrov, kot je navedeno na sliki
Baterijo ponovno pritrdite (glejte poglavje 5.1.1)

Podatke, posnete neposredno na pomnilniku uSD, lahko prenesete in prikaZete na racunalniku s programsko opremo
PC Saver View Express, ki je v lasti Ami Italia.
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9 Vzdrzevanje

Defibrilator SMARTY Saver Plus je bil zasnovan tako, da je delovanje vzdrzevanja preprosto in avtomatsko.

Pravzaprav zaradi kontrolnih preskusov, ki jih je opravila sama naprava, ni potrebno izredno vzdrZevanje, samo

nacrtovano vzdrZevanje, ki je sestavljeno iz vizualnega preverjanja kontrolne LED, hkrati z vizualnim preverjanjem s tem

povezanih dodatkov.

Ce je potrebna pomo¢ med namestitvijo naprave ali za poro€anje o napakah, uporabite naslednje kontaktne podatke:
email:info@amiitalia.com; Tel.:+390818060574; spletna stran:www.amiitalia.com

9.1 Vzdrzevanje po uporabi

Po uporabi defibrilatorja SMARTY Saver Plus je treba izvesti naslednje operacije, da napravo pripravite za
naslednjo uporabo:

1  Preverite prisotnost pomnilniske kartice (Ce je prisotna) in njene preostale zmogljivosti
2 Preverite, ali je LED kontrolnik vklopen in utripa zeleno
3  Blazinice zamenjajte z novim paketom

9.2 Nacrtovano vzdrzevanje

Zaradi preskusov, ki jih opravi sama naprava, bo nacrtovano vzdrZevanje zahtevalo preprost in hiter vizualni pregled po
operacijah, opisanih v tabeli:

Dnevno Mesecni Preveriti Preveriti Navedeni ukrepi
Preveriti pregled pred uporabo po uporabi P
* * * Preverite LED kontrolnik (glejte poglavje 6.4)
* * * Preverite integriteto naprave, njenih delov in priloZenih
pripomockov
* * Preverite datum izteka roka uporabnosti podlog za
defibrilacijo
* Preverite preostalo zmogljivost pomnilniske kartice (Ce je
prisotna)
50 -
( e & A
CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE
(Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \
Y N ¥ "N ok |
Y N Y N ok]
Y N Y N (ok]
Y N Yo "N (ok|
Y N Y N (ok|
¥ N Y N ok |
Y N Y N ok |
¥ N ¥ N ok|

f,
&
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9.3 Ciscenje
Konstrukcijo defibrilatorja SMARTY Saver Plus, vkljuéno s prikljuckom za prikljucitev defibrilacijskih elektrod, je
mogoce razkuZziti s pomocjo mehke krpo, pritisnjene z eno od spodaj navedenih raztopin za detergent:

a) Isopropilni alkohol (70% raztopina)
b) Milnavoda

c) Belilo (30 ml na liter vode)

d) Detergenti, ki vsebujejo amonij

e) Detergenti, ki vsebujejo glutaraldehid
f)  Vodikov peroksid

fy

Skladiscenje

Smarty Saver Plus ne potapljajte v tekocine.

Ne uporabljajte grobih materialov ali detergentov, mocnih topil, kot so detergenti na osnovi acetona ali acetona, in
encimskih detergentov.

Ne sterilizirajte SMARTY Saver Plus ali njegovih dodatkov.

9.4

SMARTY Saver Plus mora biti na mestu, ki je v skladu z okoljskimi in varnostnimi pogoji spodnje tabele ter pri

temperaturiin vlaznosti iz odstavka 10.2
Napravo je treba shraniti z vstavljeno baterijo, da se omogoci periodi¢no samo-tetsiranje.

Tako da je napravo enostavno najti v primeru, da je potrebna, jo postavite tja, kjer bo zlahka dostopna in obrnjena, tako

da so vidne kontrolne LED-ji.

Smarty Saver Plus ne
uporabljajte, ne
namescajte ali shranjujte v
pogojih temperature ali
vlaznosti zunaj razpon,
navedenih v tem
uporabniskem priroc¢niku.

Smarty Saver Plus ne
namescajte ali shranjujte
na obmodjih, ki so
neposredno izpostavljena
soncni svetlobi

Smarty Saver Plus ne
namescajte ali shranjujte
na obmocjih, ki so
izpostavljena znatnim
nihajem temperature ali
vlaznosti

Smarty Saver Plus ne
namescajte ali shranjujte v
bliZini virov toplote

Ne uporabljajte, namestite
ali shranjujte SMARTY
Saver Plus na mestih, ki so
predmet mocnih vibracij

Zdravila SMARTY Saver
Plus ne uporabljajte, ne
namescajte ali shranjujte v
prostorih z visoko
koncentracijo anestetikov
ali vnetljivih plinov

Smarty Saver Plus ne
namescajte ali shranjujte
na obmocjih z visokimi
koncentracijami prahu

Poseganje v SMARTY Saver
Plus lahko samo in izklju¢no
opravi A.M.I. I. Italia ali
osebje, ki je s tem
pooblasceno.
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V spodnji tabeli so navedeni statusi naprave, moZni vzroki in mozna popravna dejanja, ki bodo resila tezave, ki so se

pojavile.

Za ve¢ podrobnosti o izvajanju korektivnih ukrepov si oglejte posebne oddelke tega uporabniskega priro¢nika. Ce napaka
ostane, se obrnite na tehnicno podporo.

STANJE LED MOZNI VZROK POPRAVNI UKREP
Zamenjajte baterijo.
Naprava z namesceno baterijo ne vklopi Baterija je popolnoma prazna ali Ce tezava ostane, poklicite tehni¢no
Obe kontrolni LED sta izklopljena OFF podporo
Naprava ne deluje Obrnite se na tehni¢no podporo
Krmilna LED lucka je pokvarjena Obrnite se na tehni¢no podporo
V stand-by nacinu je led kontrolnik OFF

je izklopljen.

Baterija je popolnoma prazna ali

Zamenjajte baterijo.
Ce tezava ostane, poklicite tehni¢no
podporo

V stand-by nacinu kontrolnik LED utripa
RDECE.

Med dnevnim samoiskusom je bila najdena

kriticna napaka naprave.

Obrnite se na tehni¢no podporo in jim
kodo napake.

V stanju pripravljenosti utripa krmilna LED
zelenih/rdecéih.

Baterija prazna
Raven <1%
Naprava se lahko med uporabo izklopi.
(glej odstavek 5.1)

Prosimo, takoj zamenjajte baterijo.

V stanju pripravljenosti kontrolne
enkrat zelena in dvakrat RDECA.

Blazinice »face to face« so
pretecene ali so obrabljene

Preverite datum izteka veljavnosti
paketa Blazinic

V nacinu delovanja naprava oddaja
glasovno sporocilo
"Baterije nizke"

Baterija je nizka.
Raven baterije 5%.
Napravo je mogoce uporabiti
(glej odstavek 5.1)

Prosimo, pripravite se za zamenjavo
baterije

V nacinu delovanja naprava oddaja
glasovno sporocilo
"Baterije prazne, prosimo, zamenjajte jih"

Baterija je prazna.
Raven <1%
Naprava se lahko med uporabo izklopi.
(glej odstavek 5.1)

Prosimo, takoj zamenjajte baterijo.

V nacinu delovanja, po dajatvi blazinice na
prsih bolnika,
naprava Se naprej komunicira:
"Postavi blazinice"

OFF

Priklju¢ek blazinic ni bil pravilno vstavljen

ali je bila odstranjen

Prosimo, pravilno vstavite priklju¢ek
v namenski predelek

Blazinice so bile nepravilno namescene

Prosim, postavite blazinice pravilno na
pacientov goli prsni kos. Ce je
potrebno, odstranite prsni kos z
britvico

Blazinice so neuporabne.

Nadzorujte, da so blazinice Ciste in da
je datum izteka veljavnosti; po potrebi
zamenjati

Pri vstavljanju baterije vas AED prosi, da
pritisnete gumb Soka, da zazenete
preizkus aktivacije. Ko pritisnete gumb, se
preskus ne zazene. Priblizno 60 sekund
vas AED prosi, da pritisnete gumb in se
nato samodejno izklopite, medtem ko
RDECA LED utripa.

@ ©

Gumb za Sok ne deluje

Poskusite izklopiti napravo in ponoviti
preskus.
Ce teZava ostane, se obrnite na
tehni¢no podporo

Naprava se vklopi, vendar se glasovna
sporocila ne oddajajo

OFF

Zvocnik naprave ne deluje

Obrnite se na tehni¢no podporo
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10 Tehnicne specifikacije

Spodaj poiscite tehni¢ne specifikacije defibrilatorja SMARTY Saver Plus, njegovih delov in dodatkov.

10.1 Fizikalne znacilnosti

Kategorija Ocenjene specifikacije
Dimenziie 200 x 213 x 71 mm (rocaj zloZljiv)
) 257.x 213 x 71 mm (rocaj podaljsan)
Teza 1.62 Kg (vklju¢no z blazinicami in baterijo)

10.2 Okoljske zahteve

Kategorija Ocenjene specifikacije
Operativno in v 0°C do 45°C (od 32°F do 113°F)
pripravljenosti:

Temperatura

Skladiscenje in

prevoz: -40 °C do 70 °C (-40°F do 158°F)

Relativna vlaznost

Operativno inv

. . . 10% do 95% (brez kondenzacije)
pripravljenosti:

- brez nadzora vlage: od -40 °C do +5°C
- do 90% vlaznosti: od +5°C do +35°C
-z vodno paro do 50hPa: od >35 °C do +70°C

Skladis¢enje
in prevoz:

Atmosferski tlak

620hPa do 1060 hPa

Pogoji del ja: L - . . -
Ogojt delovanja (izracunana nadmorska visina min -382 in najvec 3.955 mt)

Pogoji delovanja

Napravo AED hranite v obmocju delovanja in pripravljenosti (10%

do 95% brez kondenzacije), tako da je naprava pripravljena za
Obicajna uporaba: uporabo. Namesto tega, po shranjevanju

in pogoji prevoza, naj se naprava pred normalno uporabo stabilizira

vsaj 2 uri v pogojih delovanja.

Strpnost do Sokov in padov

V skladu s standardi IEC/EN 60601-1 klavzula 21 (mehanske sile)

Sistem za tesnjenje

V skladu s standardi IEN/EN 60529 razred IP56;
proti pljuskanju, odporno proti prahu (z namesceno baterijo)

ESD (elektrostati¢na
razresnica)

V skladu s standardi IEC/EN 61000-4 2

Emisije/imuniteta EMC

Glej odstavek 11

10.3 Referencni regulativni okviri

Regulativni okviri in direktive

DIREKTIVA 2007/47/ES
SL 60601-1

SL 60601-1-2
EN60601-1-4
EN60601-1-6
EN60601-1-8

IEC 60601-1-11

IEC 60601-1-12

SL 60601-2-4

IEC 60086-4

SL 60529

DIREKTIVA 2014/53/EU — RDECA
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Prednost Vzrok Vizualni signal
VISOK Naprava pripravljena za upravljanje Soka Utripajoca udarna tipka
VISOK Baterija prazna (kapaciteta < 1%) LED utripajoca krmilna

10.5 Kontrole in kazalniki

Kategorija Ocenjene specifikacije
e VKLOP/IZKLOP: vklopite in izklopite napravo
. e Sok: dostava defibrilacijski $ok
Gumbi

e  "Odrasel" izbor
e  "Otrok" izbira

Vizualni kazalniki

e  LED nadzor stanja naprave (2 LED: rdeca in zelena)

e Defibrilacijska podloga LED (2 rdeci LED)

e Ne dotikajte se led ledvic bolnika (2 rdeci LED)

e  Lahko se dotaknete LED bolnika (1 zelena LED)

e LED pri odraslih bolnikih (1 zelena LED)

e  Led pri pediatricnih bolnikih (1 zelena LED)

. VKLOP/IZKLOP LED (2 zeleni LED)

e  Udarni gumb LED (8 rdecih LED)

e  Vrsticaz 2 rdeca + 2 oranZna + 2 rumena + 2 zeleni MA (za Q-CPR)
e  Bluetooth povezava z Q-CPR LED (1 zelena LED)

Zvocni kazalniki

Zvocna sporocila za navodila med uporabo
Opozorilni in nevarni akusticni signali

Prednastavitev prostornine (Emisije, skladne z IEC/EN 60601-2-4 toc¢ko 6.1)

Govornik Variacija min. 20% najve¢ 100% (60 dBA do 80dBA +3 dBA)

Mikrofon Samodejno aktivirano snemanje pri vklopu naprave
10.6 Podatkovni pomnilnik

Kategorija Ocenjene specifikacije

Zunanji pomnilnik (neobvezno)

Pomnilniska kartica tipa pSD/SDHC do 32 GB (max)

Shranjeni podatki

AED1LOG.txt

Dnevni samo-testi, odkrite napake, podatki o uporabi naprave,
Informacije o napravi

AEDFILE.aed

Podatki o reSevanju, okoljski glasovi in zvoki, sled reSevalne EKG,
Analizirani in odkriti vitalni parametri bolnika

Prikaz podatkov

Windows)

Prek programske opreme PC Saver View Express (zdruZljiva s sistemom Microsoft
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Kategorija

Ocenjene specifikacije

Valovno

Umax

Enea

toos thea

Sl T

Bifazi¢no okrnjena eksponentna (BTE)
Parametri valovanja so regulirani samodejno glede na avtonomijo bolnika V grafu na levi strani

05 Predstavlja trajanje faze 1 (ms), meg predstavlja trajanje faze 2 (ms), i j€
zamuda med fazami , ymex 0znacuje vrhnja napetost , ump je konéna napetost. Da
bi nadomestili spremembe impedance pacienta, se trajanje vsake faze
valovneforme dinamicno uredi na podlagi dostavljenega Soka, kot je
navedeno v naslednjem odstavku.

Maksimalna dobavljena energija
(odrasli)

nominalno 200J

Protokol soka za odrasle

Incremental: First: 150) — Naslednji: 2001

Maksimalna dobavljena energija
(otroci)

nominalno 50 J

Protokol za otroke ok

Fiksno: Prvi in naslednji: 501

Nadzor polnjenja:

Avtomatsko prek sistema za analizo bolnikov

Cas polnjenja
(iz opozorila o Soku)

<9 sek (v skladu z IEC60601-2-4

150J z novo, popolnoma napolnjeno baterijo SMT-C14031
<12 sek (v skladu z IEC60601-2-4

200J z novo, popolnoma napolnjeno baterijo SMT-C14031

Cas polnjenja
(od zacetka analize)

<13 sek (v skladu z IEC60601-2-4
150J z novo, popolnoma napolnjeno baterijo SMT-C14031
<16 sek (v skladu z IEC60601-2-4
200J z novo, popolnoma napolnjeno baterijo SMT-C14031

Navedba polnega polnjenja

® Gumb SHOCK utripa
® Glasovno sporocilo "Pritisnite utripajoca rdeca tipka"

Dostava Soka

Sok je dostavljen tako, da pritisnete gumb "SHOCK"

Razoroziti

« Ce sistem za analizo bolnikov meni, da ritem ni ve¢ defibrilativ, ali
« Ce upravljavec ni pritisnil gumba SHOCK v 15 sekundah od zaklju¢ka

Avtomatski: polnjenja, ali
« Ce so bile blazinice za defibrilacijo odstranjene iz bolnika ali odklopljene iz
enote.
. ° X . . ey Z L DE ,
Prirocnik: Ce upravljavec kadarkoli pritisne gumb 1ZKLOP/DEAKTIVACIJA, da napravo

deaktivira ali izklopi.

Vektor zaznavanja Soka

Skozi defibrilacijska vloZzka (svinec I)

Izolacija pacienta

Skozi s¢itnike za defibrilacijo tipa BF
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10.8 Ucinkovitost dobavljene energije

SITARLCY

SAVER

Impedanca Soki pri 50 J (Pediatri¢na) Energija
Tpos Tneg Umax Nabor Dostavljena
(ms) (ms) (V) energije (J) (Joules)
25 Ohm 7.2 43 513 50 54.8
50 Ohm 7.2 3.7 653 50 50.7
75 Ohm 8 3.7 503 50 51.8
100 Ohm 8 3.7 421 50 52.0
125 Ohm 8 3.7 368 50 52.3
150 Ohm 8 3.7 327 50 51.9
175 Ohm 8 3.7 299 50 52.5
Impedanca Soki pri 150 J Energija
Tpos Tneg Umax Nabor energije | Dostavljena
(ms) (ms) (V) (J) (Joules)
25 Ohm 3.7 7.3 1370.0 150 150.6
50 Ohm 5.5 5.4 1536.0 150 149.9
75 Ohm 7.4 3.7 1065.0 150 151.05
100 Ohm 6.8 4.0 815.0 150 149.6
125 Ohm 7.6 3.5 663.0 150 144.75
150 Ohm 10.0 3.9 557.0 150 149.7
175 Ohm 11.3 4.5 480.0 150 147.35
Impedanca Soki pri 200 J Energija
Tpos Tneg Umax Nabor energije | Dostavljena
(ms) (ms) (V) (1)) (Joules)
25 Ohm 3.9 8.0 1370.0 200 183.6
50 Ohm 7.2 7.7 1536.0 200 196.5
75 Ohm 9.1 7.7 1065.0 200 194.7
100 Ohm 11.2 8.3 815.0 200 192.2
125 Ohm 13.0 9.7 663.0 200 191.5
150 Ohm 15.0 10.6 557.0 200 189.3
175 Ohm 15.2 9.8 480.0 200 179.55
120.00
110.00 \,
s 100.00 —:?_g: P p—p——— @» e |deal Curve
> 90.00 ————— 200
7000
0 50 100 150 200 >0
Impedance (ohm)

Dobavljen graf energetske ucinkovitosti
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10.9 Sistem za analizo bolnikov

Kategorija Ocenjene specifikacije

Funkcija Dolo¢a impedanco pacienta in ocenjuje ritem EKG in kakovost signala, da se ugotovi, ali je dajanje
Soka primerno ali ne.

Obmocje impedance 20-200Q

Cas analize EKG >4 sekunde (z novo, popolnoma napolnjeno baterijo) v skladu s standardi IEC/EN 60601-2-4

Obdutljivost 97 % v skladu s standardi IEC/EN 60601-2-4

Specifi¢nost 99 % v skladu s standardi IEC/EN 60601-2-4

Ce se uporablja pri bolniku z znacilnostmi, navedenimi v merilih uporabe, je defibrilator
SMARTY Saver Plus zasnovan tako, da predlaga defibrilatorni Sok, ko zazna pravo impedanco in
Defibrilatorni ritmi ko se pojavijo naslednje situacije:

Pretocna fibrilacijska amplituda od vrha do vrha najmanj 200uVolti

Ventrikularna tahikardija s frekvenco sr¢nega utripa min. 180 bpm in amplitudo od vrha do vrha
najmanj 200uVolti (vkljuéno s ventrikularnim trepetanjem in polimorfno pretoc¢no tahikardijo)
SMARTY Saver Plus je zasnovan tako, da ne predlaga Sokov z vsemi drugimi ritmi, vklju¢no z:
Ne-defibrilatorni ritmi normalnim sinusnim ritmom, zmerno pretocne fibrilacije (<200 pVolts), nekaj pocasnih pretoc¢nih
tahikardija in asistolija.

10.100peracija analize EKG

Ritem EKG Presl,)l:rt:‘s;ri‘flliirec Cilj Zaznana vrednost
Ritem, ki ga je treba defibrilirati [ o o
Ventrikularna Fibrilacija toka (VF) >00 Obcutljivost > 50% 98%
Ritem, ki ga je treba defibrilirati Y o o
Ventrikularna tahikardija (VT, bpm >140) 600 Obcutljivost > 75% 92%
Ritem, ki ga ne smete defibrilirati 1500 Specificnost > 99% 100%
Normalni sinusni ritem
th‘em,‘!q ga ne smete defibrilirati 30 Specifiénost > 95% 100%
Asistolijo
Ritem, ki ga ni mogoce zdraviti . o o
Genericni AF, SVT, PVC 30 Specifi¢nost > 95% 100%
Pozitivne predvidljive vrednosti 97.1%
LazZni pozitivni ucinki 4.1%

10.11 Defibrilatorska baterija

Kategorija Ocenjene specifikacije
Koda SMT-C14031
Li-MnO -(Litij - mangan dioksid) enkratna uporaba, nepolnilna

Vrsta

. 12 VDC - 3000 mAh
Napetost/ kapaciteta

Standardna 200 ciklov popolnega redevanja ($oki + OZIVLIANJE) pri 200J.
Uspesnost* 200/J
Temp. 20°C Vlaznost 45%

Analiza EKG 36 neprekinjenih ur

Ocenjeno 3 (tri) leta pred preskusom aktivacije baterije in dnevnimi samo-preskusi,

brez vklopa AED

(pri okoljskih pogojih temperature 20 °C in vlaznosti 45% brez kondenzacije)
*Zmogljivost se je nanasala na novo in popolnoma napolnjeno baterijo, shranjeno pri stalni temperaturi 20 °C in relativni
sti 45 %4 45%brez kondenzacije

Trajanje v stanju
pripravljenosti

10.12 Notranji varnostno-varnostni vir energije

Kategorija Ocenjene specifikacije

Vrsta Elektri¢ni kondenzator z dvojno plastjo (Super-Cap)
Namen Ohranjanje konfiguracijskih podatkov (datum/¢as itd.)
VoltazZa 3VvDC
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Trajanje

| 30 minut (z Vstavljeno baterijo AED vsaj 15 minut prej)

10.13Blazinice za defibrilacijo

Kategorija ODRASLA/OTROK

Koda SMT-C2001 Predpriklopne univerzalne plosce
SMT-C2002 Predpriklopne univerzalne plosce iz o¢i v oCi

Pakiranje Kabel in priklju¢ek zunanji na vrec¢ko

Razpon bolnikov

Starost odraslih >8 let ali teza > 25Kg
Starost otroka 1 - 8 let ali teZa < 25Kg

Predvidena uporaba

Enkratna uporaba

Stevilo toleriranih $okov

50 Sokov pri 360J (glejte poseben uporabniski prirocnik)

Podporno gradivo

Medicinska PENA, debelina 1 mm

Prevod gela

Lepilen gel za nizko impedanco

Skupna povrsina (na
blazinico)

136cm?

Aktivno obmocje (na
blazinico)

94 cm?

Material za vodenje

Kovinska folija

Povezava

Varnostni prikljucek, ki je odporen na udarce

DolZina kabla

120 cm (standardno)

10.14 Casovni razpored ciklov $oka

Zmogljivost ¢asa polnjenja v skladu s 60601-2-4 (201.101) Najdaljsi cas | Skladnost
Najdaljsi ¢as med zacetkom analize EKG in dokonéanjem najvecjega energetskega naboja <30 sekund v
Najdaljsi ¢as od vklopa AED do zakljucka najvecjega energijskega naboja < 40 sekund \

10.15Modul Bluetooth

Frekvenca

2400.00 (MHz); 2440.00(MHz); 2485.00(MHz)

Predstava

e Komunikacija z zunanjim senzorjem kakovosti CPR SMT-C14034
e Notranja serijska vrata 57600 baud
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11 Skladnost s standardi elektromagnetnih emisij

Naslednji odstavki dolocajo skladnost s standardi elektromagnetnih emisij:

=  Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetne emisije
=  Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetna imuniteta
=  Priporoc¢ene razdalje med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo in AED

11.1 Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetne

emisije

SMARTY Saver Plus je bil zasnovan za uporabo v elektromagnetnih okoljih z naslednjimi znacilnostmi.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - Smernice
AED uporablja RF energijo samo za svoje notranje
Emisije RF Skupina 1 d.elovanje. Emisije RF so. zato zelo nizke in verjetno
CISPR 11 je, da lahko posegajo v elektronske naprave v
bliZini.
AED se lahko uporablja v vseh stavbah, vklju¢no
z stanovanjskimi stavbami in stavbami,

Emisije RF Razred B neposredno povezanimi z javnim
CISPR 11

nizkonapetostnim elektroenergetskim
omrezjem, ki oskrbjuje stanovanjske stavbe .

Harmoni¢ne emisije
IEC 61000-3-2

Ne uporablja se

IEC 61000-3-3

Nihanja napetosti/utripanja

Ne uporablja se

11.2 Smernice in deklaracija proizvajalca - Elektromagnetna
imuniteta

SMARTY Saver Plus je bil zasnovan za uporabo v elektromagnetnih okoljih z naslednjimi znacilnostmi.

Preskus imunosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601-1

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje
Smernice

Elektrostaticni izcedek
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV stik

16 kV stik

+8 kV zraka

+8 kV zraka

Tla morajo biti izdelana iz lesa, cementa
ali kerami¢nih opeke. Ce so tla pokrita s
sinteti¢nimi materiali, mora relativna
vlaZnost biti najmanj 30%

Hitri prehodi/poci

IEC 61000-4-4

12 kV za elektricna omreZja

Ne uporablja se

+1 kV za omrezja /I

+1 kV za I/l proge

IEC 61000-4-11

< 5% yr(>95% dip V u7) za
0,5 cikla

40% y1(60% dip v UT) za 5
ciklov

70% y1(30% dip v UT) za 25
ciklov

< 5% ur(>95% dip v UT) za 5
sekund

Ne uporablja se
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Preskus imunosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601-1

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje
Smernice

Pogostost dobave
(magnetno polje)

Magnetna polja frekvence elektri¢ne energije
morajo biti na ravneh, ki ne presegajo tistih postaj,

50/60 Hz 3A/m 80 A/m ki se nahajajo v tipi¢nih tezkih industrijskih
aplikacijah, elektrarnah in komandnih sobah
IEC 61000-4-8 visokonapetostnih podstab.
Opomba: UT je izmeni¢no omreZje tok pred uporabo ravni preskusa
lzvedena RF 3 Vrms Ne uporablja se
od 150 kHz do 80 MHz
zunaj pasov M2
IEC 61000-4-6 10 Vrms Ne uporablja se
od 150 kHz do 80 MHz
znotraj pasov M2
Razdalja med prenosnimi in mobilnimi
komunikacijskimi napravami RF, ki se uporabljajo, in
kateri koli del AED, vklju¢no s kabli, ne sme
biti nikoli krajsa od priporocene
locitvene razdalje, izracunane na
podlagi enacbe, ki velja za frekvenco
oddajnika.
Priporocena razdalja locevanja
d =1.2+/P od 80 MHz do 800 MHz
Radiated RF 10V/m 10V/m
/ / d = 2.3+ P 0d800MHZ do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz ge je P najvegja izhodna mot oddajnika v vatu (W) v
skladu s podatki proizvajalca oddajnika in je
priporogena razdalja v metrih (m)®.
Jakosti polj fiksnih radiofrekvenéni oddajniki, kot je
dolocena s preiskavo na elektromagnetnih mestih ¢,
morajo biti niZje od ravni skladnosti v
vseh frekvencno razponih ¢
Motnje se lahko pojavijo v bliZini naprav, oznacenih
s tem simbolom.
()
()
OPOMBA Visji frekvencni interval se uporablja pri 80 MHz in 800 MHz
1
OPOMBA Te smernice se morda ne uporabljajo za vse primere. Na elektromagnetno razmnoZevanje vpliva absorpcija in se odraza iz
1 struktur, predmetov in ljudi
PASOVI ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) med 150 kHz in 80 MHz so 6.765 MHz do 6.795 MHz; od 13.553 MHz do
a 13.567 MHz; od 26.957 MHz do 27.283 MHz; in od 40,66 do 40,70 MHz.
Ravni skladnosti v pasovih ISM med 150 kHz in 80 MHz ter med 80 MHz in 2,5 GHz so tam, da se zmanj$a moZnost motenj v
b primeru, da se prenosne in mobilne komunikacijske naprave nenamerno postavijo v bliZini obmocja, kjer je bolnik. Zato se k
izraunu priporoéene lo¢itvene razdalje za oddajnika, katerih frekvence sodijo v te intervale, doda dodaten faktor 10/3.
Na teoreti¢ni ravni ni mogoce natanc¢no predvideti trdnosti polj fiksnih oddajnika, kot so bazne postaje za radiotelefone
(mobilni/brezzi¢ni telefoni) in brezZi¢ne telefone, amaterske radie, AM in FM oddajnik ter televizija. Za oceno
elektromagnetnega okolja s fiksnimi RF oddajnika upostevajte moznost izvajanja elektromagnetne analize mesta. Ce mo¢
c polja, izmerjena na mestu, kjer se uporablja AED, presega doloc¢eno raven skladnosti RF, kot je navedeno zgoraj, bo treba paziti
na AED, da se preveri, ali deluje pravilno. Ce se opazijo operativne anomalije, je morda treba sprejeti korektivne ukrepe, na
primer s premikanjem ali obra¢anjem AED.
d
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Razen frekvencnega intervala med 150 kHz in 80 MHz, morajo biti jakosti polja nizje od 1 V/m.

11.3 Priporocene locitvene razdalje med prenosnimi in mobilnimi
RF komunikacijskimi napravami in napravo SMARTY Saver

Plus

SMARTY Saver Plus je treba uporabljati v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorujejo motnje iz sevalnega
RF. Stranka ali operater SMARTY Saver Plus lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da
vzdrZzuje minimalne razdalje med prenosnimiin mobilnimi RF komunikacijskimi napravami (oddajniki) in
SMARTY Saver Plus, ki je priporoceno spodaj, na podlagi najvecje izhodne moci komunikacijskih naprav .

Razdalja locevanja v skladu s frekvenco oddajnika

Najvecja stopnja m
emisije moéi 0Od 150kHz do 80 MHz | Od 150kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 0Od 800 MHz do

oddajnika zunaj PASOV ISM znotraj ISM pasov 800 MHz 2,5 Hz

w

d=12JP d=1.2./P d=1.2"/P d=23J/P

0.01 0,12 m 0,12 m 0,12 m 0,23 m

0.1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m

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

10 3,7m 3,8m 3,8m 7,3m

100 12m 12m 12m 23 m

Pri oddajnikih, katerih ocenjena najve&ja mo¢ ni navedena zgoraj, se razdalja "d" v metrih (m) lahko dolo¢i z uporabo
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer P predstavlja najvecjo moc, ki jo proizvaja oddajnik v vatu

(W) v skladu s proizvajalcem oddajnika.

Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja razdalja locevanja, ki se uporablja za visoko frekvencna intervala.

OPOMBA 1:
Frekvencni pasovi ISM (za industrijsko, znanstveno in medicinsko uporabo) med 150 kHz in 80 MHz so
OPOMBA 2: 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz in 40,66 MHz do
40,70 MHz
Dodatni faktor 10/3 se uporablja pri izracunu priporocene loéitvene razdalje za oddajnika v frekven¢ni
OPOMBA 3: pasovi ISM med 150 kHz in 80 MHz ter v frekvenéno intervalu od 80 MHz do 2,5 GHz, da se zmanjsa
moznost, da lahko prenosna/mobilna oprema posega, Ce je po nesreéi vnesla v bolnikovo obmodje.
Te smernice se morda ne uporabljajo za vse primere. Na elektromagnetno difuzijo vpliva absorpcija in
OPOMBA 4: . AT
se odraza iz struktur, predmetov in ljudi.
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Univerzalni simboli ILCOR za AED

ECM

Oznacevanje certifikacijskega telesa

Nevarnost Visoka elektricna napetost

Ce

1282

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko

Splosna opozorila: Pred uporabo naprave
si oglejte priloZzene dokumente

IP56

Raven zascite naprave pred prahom in vodo
(vklju¢no z baterijo)

Tip BF, naprava, ki je odporna na
defibrilacijo

SN

Serijska Stevilka

Ne izpostavljajte visokim temperaturam
ali plamenom

Datum izdelave

Baterija ni primerna za ponovno polnenje

LOT

Stevilka lota (LOT)

P®OH-

Ne odpiraj

Datum izteka roka uporabnosti

Ne unicite ali poskodujete

Identifikacijska Stevilka modela

Ne uporabljajte v luzah tekocin

Ime proizvajalca

Preberite uporabniski priro€nik

Brez lateksa

SLOBR

Recikliranje baterije

Enkratna uporaba, ne vnasajte

Prosimo, upostevajte lokalni regulativni
okvir o odpadkih

Nesterilno

e ||

Krhek

Zunanja navodila Skatle

-
-

(N

-

.Y

Drzite na suhem mestu

Ta stran navzgor

\\:” Ne izpostavljajte neposredni soncni
7\'? P ) JsvetIoFl:))i Omejitve temperature
e

Nevarnost Soka, ne odpirajte

o= 5 > @ K|

Ne zberi v kupe vec kot 6 skatel

]
SEE
EE

iB

Uporabljeni del tipa CF
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13 Certifikati

13.1 CE certifikat

Data di prima emissione 21/12/2020

Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Data di ulti i
n. ECM20MDD022 rev.0  swoeem” "
Data di revisione 11/
Date of revision
Data di scadenza 27/05/2024
Expiry date

CERTIFICATO CE
EC Certificate

Rilasciato ai sensi della direttiva 93/42/CEE - Allegato Il (escl. p.to 4)
Issued according to 93/42 /EEC directive — Annex i (excl. clause 4)

Richiedente
Applicant

Ragione Sociale
Company Name
Sede Legale

Legal address
Localita

Place

Sito produttivo
Place of production

AM.L. ltalia S.r.l
Via G. Porzio Centro Direzionale I1S.G2 — CAP 80143 —~ Napoli (NA)
ITALY

Via Cupa Reginella 15A, 80010 Quarto (NA) - ITALY

Dispositivo Medico Defibrillator

Medical device Defibriliators

Identificato come Vedi allegato al presente certificato
Identified as See the annex of this certificate

ECM, Organismo Nofificato n® 1282 ha verificato il Sistema  ECM, Notified Body n° 1282 has verified the Quality
Quaiita in accordo allallegato Il (escluso punto 4) della  System in accordance with annex Il {excluding clause 4)
direttiva 93/42/CEE) e ha rilevato che ne soddisfa i of the 93/42/EEC directive and found that it meefts
requisiti. aforesaid requirements.

Si fa riferimento al rapporto di audit di emissione del Reference to the audit report related fo issue of the
presente certificato del 15 otfobre 2020; nf. piano di  present cerlificate dated 15" Octfober 2020; ref.
certificazione: AMIITALIA-19.09 certification plan: AMI ITALIA-19.09

Ly
b—
<
S
L
W
Q-
Ly
&
N
LL]

Firma autorizzata
Authorized signature

L]
O
O
|_
<
O
L
m
%
L]
O

(Federica Secchi - Technical Director)

Questo certificato, compreso I'allegato (se presente), pud essere riprodotto solo integraimente e senza alcuna variazione
This cerfificate. annex included (where applicable). may only be reproduced in ifs enfirety and without any change

Ente Certificazione Macchine sil
Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Semavalle — 40053 Valsamoggia (BO)
™ +39 0516705141 & +39 0516705156 B4 ecm@entecerma.it www.entecerma.it Pag
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Data di pima emissione 21/12/2020

Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020

Date ofissue

Nn. ECM20MDDO022 rev.0  coroiimua

Data di revisione 11/
R 5 Date of revision
(o \,@‘2
e your 92 Data di scadenza 27/05/2024
Expiry date

Allegato al Certificato CE
Annex to EC Certificate

Rilasciato ai sensi della direttiva 93/42/CEE - Allegato Il (escl. p.to 4)
Issued according to 93/42/EEC directive — Annex Il {(excl. clause 4)

Elenco dei Dispositivi Medici inclusi in questo cerificato
List of Medical Devices inciuded in this cetificate

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibiillatore semiautomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-B0001
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibiillatore semiautomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SMI-B1001
Defibrillatore avtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-B1002
Defibiillatore semiautomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibiillatore semiautomatico llb MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SMé-B1006

Firma autorizata
Authorized signature

(Federica Secchi - Technicai Director)

L
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L
W
(0%
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O
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L
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O
|_
<
O
L
.
v
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Questo allegato pud essere riprodotto solo integralmente e senza alcuna variczione, assieme al certificato a cuisiriferisce
This Annex may only be reproduced in its enfirety and without any change, fogether with the cerfificate fo which it refers

Ente Cerlificazione Macchine sil
Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello d mavalle — 40053 Valsamoggia (BO)
% +39 0516705141 & +39 0! ecm@entecerma.it www.entecerma.it Pag. 2
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14 SMARTY Saver Serije garancija defibrilatorja

1 Restriction of the Warranty
A.M.I. Italia S.r.l. guarantees original buyers that its SMARTY Saver series
defibrillators and the related accessories and batteries are free of all
material and manufacture defects, in accordance with the terms and
conditions of this limited warranty. The original buyer shall be considered
to be the end user of the product purchased. This limited warranty is
granted solely to the original buyer of the SMARTY Saver defibrillator and
may not be leased or assigned to third parties.
The SMARTY Saver Series defibrillators are as follows:
. SMARTY Saver basic semi-automatic or automatic
(code SMB-B0001 or SMA-B0002)
. SMARTY Saver semi-automatic or automatic
(code SM1-B1001 or SM2-B1002)
. SMARTY Saver Plus semi-automatic or automatic
(code SM3-B1003 or SM4-B1004)
. SMARTY Saver Geo semi-automatic or automatic
(code SM5-B1005 or SM6-B1006)

2Term
The warranty offered by A.M.I. Italia S.r.I. has the following term (starting
from the date of purchase):
. SMARTY Saver Series AED: Five (5) years
. Non-rechargeable batteries: Three (3) years (in Stand-by mode,
supposing a battery activation test, daily self-tests, without the
AED being switched on and under the environmental conditions of
temperature at 20°C and humidity 45% without condensation)
. Single-use pads: until the expiry date indicated on the packaging.
. All other accessories shall be under warranty for one (1) year.

3 Procedure for the activation of the warranty

The user is required to register the device in the dedicated section of the
website of AMI ITALIA www.amiitalia.com.

If a defect covered by this warranty is found, the original buyer must
activate the Return Material Authorisation (RMA) procedure through the
dedicated section on the website www.amiitalia.com. The repaired or
replaced product will be guaranteed - for the specific defect - for one (1)
year, while the terms and conditions of this Warranty shall apply to all
other parts that were not subjected to the repair service.

4 Exclusions

This warranty shall not cover instances of non-compliance subsequently
to the purchase, such as those caused by accidents, modifications,
improper or abusive use, non-compliance with the procedures or hazards
or warnings or cautions described in the user manual, failure to perform
reasonable and adequate maintenance, incorrect installation,
replacement of parts and accessories that does not comply with the
specifications provided by A.M.l. Italia S.r.I, any modifications to the
device, and, in general, all subsequent instances of non-compliance
deriving from failure to comply with the requirements contained in the
user manual.

This warranty shall not cover - as it does not constitute a case of original
non-conformity - the normal wear and tear of components subject to
degradation during use, such as Buttons, LEDs and battery contacts.
Furthermore, this warranty will be automatically declared invalid in one
of the following cases:
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. the serial number of the SMARTY Saver AED is modified, erased,
rendered illegible or, in any case, tampered with
. the warranty seal placed on the SMARTY Saver AED is removed (the
device is opened)
. the commercial name of the product or of the manufacturer is
covered, modified or erased
Lastly, this warranty shall not be valid for the SMARTY Saver AEDs that
were sold used; in such case, the warranty must be offered by the reseller
of the used product with exclusion of all liability, also indirect, of A.M.I.
Italia S.r.l.

5 Damage

Unless expressly laid down by this warranty. A.M.1. Italia S.r.I. WILL NOT
BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR INDIRECT DAMAGE DERIVING FROM
THE USE OF THE SMARTY Saver SERIES DEFIBRILLATOR OR CLAIMS BY
VIRTUE OF THIS AGREEMENT, WHETHER THE CLAIM REFERS TO THIS
CONTRACT, TO AN OFFENCE OR OTHER. The warranty declarations
mentioned shall be exclusive and shall prevail over almost all other
remedies. Certain countries do not allow the exclusion or limitation of
incidental and indirect damage, for which the aforementioned limitation
or exclusion may not apply.

6 Waiver

ANY IMPLICIT GUARANTEES PERTAINING TO MARKETABILITY OR
SUITABILITY FOR A SPECIFIC USE AND ALL IMPLICIT GUARANTEES
DERIVING FROM NEGOTIATIONS, COMMERCIAL USE OR HABITS,
STATUTORY OR OTHER, SHALL BE STRICTLY LIMITED TO THE TERMS OF
THIS WRITTEN WARRANTY. This warranty will constitute the sole and
exclusive remedy of the buyer in relation to this purchase. In case of a
presumed violation of any warranty or legal action by the original buyer
for presumed negligence or other unlawful behaviour by A.M.1. Italia Srl,
the sole and exclusive remedy of the original buyer will consist in the
repair or replacement of the materials found to be defective, based on
what has been laid down previously. No reseller or agent or employee of
A.M.I. Italia S.r.l. shall be authorised to amend, extend or expand this
warranty.

7 Territorial limits

This warranty shall be valid for products purchased in one of the Countries
of the European Union or in countries where the rules and laws of the EU
apply.

8 Warning

Install, use and perform maintenance on the SMART Saver defibrillators
of A.M.I. Italia S.r.l. in strict compliance with the instructions contained in
the user manual

9 Other rights
This limited warranty guarantees specific legal rights to the original buyer;
any other rights may vary depending on the country where they live.

10 Jurisdiction

Any dispute relating to this agreement or arising from the use of the
SMARTY Saver series defibrillators of A.M.I. Italia S.r.l. will be governed by
Italian law, before the Courts of Naples, Italy
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