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1 Uvod

1.1 Preambula

Dakujeme, 7e ste si vybrali defibrilator vyrobeny spolo¢nostou A.M.1. Italia S.r.l., model SMARTY Saver.

Aby ste pristroj spravne pouzivali, musite si pred pouZitim pozorne preditat tento ndvod na pouZitie. Navod na pouZzitie
obsahuje pokyny na pouzivanie SMARTY Saver v stlade s jeho funkénostou a Géelom. Pre bezchybnd prevadzku je
nevyhnutné, aby ste dodrZiavali poky tohto navodu, aby bola zaru¢ena bezpecnost pacienta, zachrancu a tretich stran.
Tato prirucka tvori neoddelitelnu sucast defibrilatora a musi sa vZdy uchovavat v tesnej blizkosti defibrilatora, aby ste
do nej mohli v pripade potreby lahko nahliadnut.

Poznamka: Aby sa zarudila spravna a rychla vysledovatelnost produktu a aby ste dostavali informacie o vSetkych
implementovanych aktualizaciach, Ziadame pouzivatela o registraciu zariadenia u svojho distributora.

1.2 Pouzitie v sulade s ustanoveniami

Zariadenia rady SMARTY Saver je mozné pouzivat len vtedy, ak st splnené podmienky uvedené v tomto navode na
pouZzitie. VSetky poufZitia, ktoré sa liSia od nasledovného poutzitia, sa budi chéapat, Ze nie su v sulade s ustanoveniami
a mozu spdsobit ujmu/skodu osobam a/alebo majetku; v takom pripade A.M.I. Italia S.r.l. a distribdtor tymto
odmieta akukolvek zodpovednost.

1.3 Zaruka

Na zariadenia SMARTY Saver Series sa vztahuje zaruka 5* rokov.

Nenabijatelna batéria SMT-C14031 je v zaruke 3 * roky v pohotovostnom reZime (s testami aktivacie batérie, dennymi
autotestami a bez zapnutého AED).

Tieto informdcie sa vztahuju na nové batérie, ktoré su plne nabité a uchovavané pri teplote 20 °C a 45 % vlhkosti.

* Dalsie informdcie ndjdete v odseku 14 ,Zdruénd zmluva na defibrildtory série SMARTY Saver”

1.4 Vyliucenie zodpovednosti

Vyrobca/distributor nie je zodpovedny v pripade skody na osobach alebo majetku, ak je k nej déjde z nizsie uvedenych pricin:
_ Poutzivanie zariadenia na iné ucely, nez na ktoré je urcéené.

— Nesprdvne pouzivanie a udrzba zariadenia.

— PouZivanie zariadenia a/alebo jeho prislusenstva, ak je viditelhe alebo Ciasto¢ne poskodené.

— Nedodrzanie pokynov ndvodu na pouzivanie tykajucich sa preventivnych opatreni, pouzivania, udrzby a opravy zariadenia.
— PouZivanie neoriginalneho prislusenstva a nahradnych dielov a/alebo prislusenstva a nahradnych dielov, ktoré nie su
schvélené vyrobcom.

— Vykonavanie lubovolnych operécii, oprav alebo Uprav zariadenia.

— Svojvolné prekrocenie limitov vykonu.

— Nedohliadanie na diely, ktoré podliehaju opotrebovaniu.

1.5 Pokyny

Zariadenie SMARTY Saver mozno pouzit iba vtedy, ak pacient:
—je vbezvedomia
—nedycha a
—nema tep

1.6 Kontraindikacie

Zariadenie SMARTY Saver sa nesmie pouZit, ak pacient:
— je pri vedomi alebo
— dycha normdlne alebo
—ma tep
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1.7 Informacie o verzii
Tato pouzivatelska prirucka ma cislo verzie; toto Cislo sa meni pri kazdej aktualizacii prirucky v désledku zmien v prevadzke

zariadenia alebo samotného zariadenia. Obsah tejto pouzivatelskej prirucky podlieha zmenam bez predchadzajuceho
upozornenia.

Cislo verzie: 1.7
Datum vydania: 06.04.2021

1.8 Symboly pouzité v prirucke

V tejto pouzivatelskej prirucke su pouzité rozne symboly, ktoré oznacuju rézne preventivne opatrenia pri pouzivani:

SYMBOL INDIKACIA POPIS
Signalizuje bezprostredné ohrozenie bezpecnosti
NEBEZPECENSTVO 0s6b, ktoré moze mat za nasledok smrt a

poskodenie zariadenia alebo jeho Casti

VAROVANIE Slgna!|2u1Aev ne'bez’pecrjy situaciu aIebp po.:,tup,
ktory méze viest k vdznemu zraneniu oséb a

poskodeniu zariadenia alebo jeho Casti.

1.9 Kontaktné Gdaje vyrobcu

AURA TRADE s.r.o.

email; auratrade@auratrade.sk

web: www.auratrade.sk

Tel: +421 903 222 286,
+421 903 615 671

TRADE


mailto:auratrade@auratrade.sk
http://www.auratrade.sk/
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2 Bezpecnostné pokyny

Pre spravne pouzivanie defibrilitora SMARTY Saver Series si pouzivatelia musia byt vedomi nizsie uvedenych bezpec¢nostnych
faktorov.

Odporucame vam, aby ste si ich pozorne precitali.

Defibrildtory SMARTY Saver Series a ich prislusenstvo su v stlade s pravidlami a nariadeniami o bezpecnosti, ktoré su v sucasnosti platné a s
ustanoveniami smernic o zdravotnickych produktoch. Zariadenie a jeho prislusenstvo musia byt povaZované za bezpec¢né v pripade poufZitia
v stlade s ustanoveniami a je potrebné dodrziavat popisy a pokyny uvedené v tomto navode na pouZitie.

Nizsie najdete hlavné opatrenia pre spravne a bezpecné pouzivanie defibrilatora, rozdelené — pre jednoduchsiu konzultaciu

- vo vystraznych upozorneniach, varovaniach a pokynoch na likvidaciu.

2.1 Vystrazné upozornenia A

e  PouZivajte SMARTY Saver v sulade s tym, Co je uvedené v tejto pouzivatelske] prirucke.

e  Pozorne si precitajte tieto pokyny a najma bezpecnostné pokyny.

e Vsulade s normami IEC (oddiel 0) nie je povolené pouZivanie zariadenia SMARTY Saver alebo jeho prislusenstva v
pritomnosti horlavych latok (benzin a pod.) alebo v atmosfére bohatej na kyslik alebo v atmosfére bohatej na horlavé
plyny/ vypary.

e  Batérie na jedno pouzitie SMT-C14031 nenabijajte: hrozi nebezpecenstvo vybuchu!

e  Zabrante kontaktu batérii s otvorenym ohnom. Nevystavujte ohnu.

e Neskratujte pdly batérie.

eV pripade uniku tekutin alebo podivného zapachu z batérii ich drzte mimo dosahu ohna, aby ste predisli moznému
spaleniu uniknutych elektrolytov.

e Nebezpecenstvo Soku. Zariadenie generuje vysoké napatie a nebezpecné Urovne prudu. Neotvérajte SMARTY Saver,
neodstrariujte panely a nepokusajte sa ho opravit. SMARTY Saver neobsahuje komponenty, ktoré mézu opravovat
pouzivatelia. Aby bolo mozné vykonat opravy, musi byt SMARTY Saver zaslany do autorizovaného centra technickej
podpory.

o  Neaplikujte defibrilacné elektrédy na hrudnik pacienta, ak su pritomné nitroglycerinové néplasti. Elektrédy umiestnite az
po odstraneni naplasti. V opacnom pripade hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

e  Nedotykajte sa pacienta a zabrarte kontaktu tretich osob s pacientom pocas defibrilacného vyboja. Vyhnite sa
akémukolvek kontaktu s:

- telom pacienta

- vodivymi kvapalinami (ako je gél, krv alebo fyziologicky roztok)

- kovové predmety v blizkosti pacienta, ktoré mézu potencidlne posobit ako vodice defibrilaéného
prudu.

e  Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze pacient je v bezpeci; v pripade potreby ho opatrne premiestnite na chranené
miesto, ako to stanovuju smernice AHA/ERC.

e  Ziadnu ¢ast SMARTY Saver ani jeho prisludenstvo neponérajte do vody ani inych tekutin.

e Zabrante vniknutiu tekutin do SMARTY Saver alebo jeho prislusenstva. Zabrante poliatiu zariadenia a jeho prislusenstva
tekutinami. V opa¢nom pripade moze dojst k poskodeniu alebo riziku poZiaru alebo Urazu elektrickym pridom. SMARTY
Saver a/alebo jeho prisluSenstvo nesterilizujte.

2.2 VAROVANIE

- Zabrante tvorbe vzduchovych bublin medzi pokozkou a defibrilaénymi elektrédami. Tvorba vzduchovych bublin pocas defibrilacie
méze spdsobit vazne popaleniny epidermy pacienta. Aby ste predisli tvorbe vzduchovych bublin, uistite sa, Ze elektrody si v Gplnom
kontakte s pokozkou. NepouZivajte elektrddy, ktorych gél vyschol a pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie.

- Neodkladajte defibrilaciu u pacientov s implantovanym kardiostimulatorom a vykonajte pokus o defibrilaciu, ak pacient stratil
vedomie a nedycha alebo nedycha normalne.

- Neprikladajte defibrilacné elektrédy priamo na implantovany kardiostimulator, aby ste sa vyhli moznym chybam pri defibrilacii
zariadenia a aby nedoslo k poSkodeniu kardiostimulatora defibrilacnym impulzom.

- Pocas aplikacie elektréod:

. Neprikladajte elektrédy priamo na implantované zariadenie.
3 Aplikujte elektrédy aspori 2,54 cm (1 palec) od akéhokolvek implantovaného zariadenia.

Ak je pritomny kardiostimulator, defibrilatory série Smarty Saver umoznia uvolnenie vyboja, avsak len v pripade
umiestnenia elektréd sposobom, ktory zodpoveda uvedenému varovaniu.
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RF (radiofrekvencéné) rusenie zo zariadeni, ako st mobilné telefény a radiové obojsmerné vysielacte, mbze spdsobit
poruchu funkcie SMARTY Saver. SMARTY Saver musi byt od takychto RF zariadeni vo vzdialenosti najmenej 2 metre,
ako je uvedené v norméch IEC/EN 61000-4-3. Drzte sa v dostatoénej vzdialenosti od inych terapeutickych a
diagnostickych zdrojov energie (napr. diatermia, vysokofrekvencna chirurgia, magneticka tomografia).

SMARTY Saver pouZivajte iba vtedy, ak ste absolvovali tréningovy kurz BLS-AED alebo ALS-AED.

Pred pouZitim pristroja sa uistite, Ze nie je zjavne poskodeny.

Univerzalne defibrilacné elektrédy SMT-C2001 nepouZivajte v pediatrickom reZzime u dospelych pacientov (starSich ako
8 a vaziacich viac ako 25 kg). V skutoc¢nosti v pediatrickom rezime SMARTY Saver automaticky zniZzuje maximalnu
energiu, ktord mozno dodat, na 50 J.

Kable elektrod na pacienta umiestnite tak, aby sa znizila moznost ich zamotania alebo uskrtenia pacienta.

V domacom prostredi uchovavajte defibrilator mimo dosahu deti a domacich zvierat.

Pred aplikaciou vyboja odpojte pacienta od zariadenia, ktoré je citlivé na vysokonapatové impulzy, alebo od zariadenia,
ktoré nie je odolné voci defibrilatoru.

VAROVANIE

10

>
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Nedovolte, aby sa defibrilacné elektrédy dotykali elektréd EKG, inych lektréd, transdermalnych naplasti atd’. V opacnom
pripade by pocas defibrilacie mohlo dojst k vytvoreniu elektrického obluka a popalenia pacienta; prud moze byt dokonca
rozptyleny.

Umiestnite defibrilacné elektrédy tak, ako je to uvedené v tejto pouZzivatelskej prirucke a na obale.

Defibrilaéné elektrody nepouzivajte, ak sa gél uvolnil z obalu alebo ak sa zda byt roztrhnuty alebo suchy.

Ak zistite poskodenie, v Ziadnom pripade nezapinajte SMARTY Saver.

Pred pouZitim zariadenia odstrante z tela pacienta kovové predmety (vratane nadhrdelnikov alebo naramkov atd.).
NepouZivajte iné defibrilaéné elektrddy ako tie, ktoré dodéva vyrobca. V opaénom pripade méze defibrildtor vykonavat
nespravne interpretacie.

Defibrilacné elektrédy nepouZivajte, ak su poskodené, hoci len ¢iastocne.

Pocas automatickej analyzy srdcového tepu sa nedotykajte pacienta ani defibrilacnych elektrod.

Presun alebo preprava pacienta pocas analyzy srdcového tepu zariadenim méze viest k nespravnej alebo predcasnej
diagndze. Pocas analyzy srdcového tepu znizte pohyby na minimum. Ak sa zariadenie pouZziva v pohybujlcej sa sanitke,
zastavte vozidlo a pokracujte v jazde aZ po vyboji.

Aby ste mohli pouzivat SMARTY Saver, musite absolvovat zakladny alebo pokrodily kurz kardiopulmonalnej resuscitacie s
pouzitim defibrilatora (kurz BLS-AED alebo ALS-AED).

Vyhnite sa pouZivaniu univerzalnych defibrilacnych elektréd SMT-C2001 v rezime pre dospelych u deti (vo veku 1-8
rokov alebo s hmotnostou 8-25 kg). V skutocnosti, v rezime pre dospelych, SMARTY Saver automaticky neznizuje
maximalnu energiu, ktord mozno dodat na 50 J, a preto sa moze stat nebezpeénym pre detského pacienta.

Vyhnite sa pouzivaniu univerzalnych defibrilacnych podloziek SMT-C2001 v rezime pre dospelych u deti (vo veku 1-8 rokov
alebo s hmotnostou 8-25 kg). Ked' je nastaveny pediatricky rezim, maximalna energia, ktori mozno dodat, je 50 J.

V pripade potreby pred aplikaciou defibrilacnych vankusikov osuste hrudnik pacienta a odstrante prebytocné ochlpenie.
Nevystavujte SMARTY Saver, jeho prislusenstvo a/alebo jeho ¢asti pAdom a/alebo silnym narazom.

NepouZivajte poskodené prisluSenstvo a/alebo diely; v opa¢nom pripade méze dojst k poruche zariadenia.

PouZivajte vyhradne originélne prislusenstvo a/alebo nahradné diely.

Nemanipulujte so zariadenim, jeho prislusenstvom alebo jeho &astami prilis agresivne, aby ste predisli moznému
poskodeniu. Pravidelne kontrolujte cely systém.

Zariadenie dezinfikujte v sulade s pravidlami odseku 10.3 a v kazdom pripade sa vidy uistite, Ze je zariadenie vypnuté, bez
batérie a s odpojenymi elektrédami.

Defibrilaéné elktrédy su na jedno pouZitie a m6Zu sa pouZit len u jedného pacienta. Defibrilaéné elektrédy nepouZivajte
opakovane; po pouziti ich vyhodte a vymerite za novy par.

Defibrilacné elktrédy nie su sterilné ani sterilizovatelné.

Intenzivne alebo dlhodobé podavanie kardiopulmonalnej resuscitacie s defibrilacnymi elektrédami aplikovanymi na
pacienta moze elektrody poskodit. Vymeiite ich, ak su poskodené pouzivanim alebo manipulaciou.

Nevhodna udriba méze poskodit SMARTY Saver alebo spdsobit jeho poruchu. Riadte sa tym, ¢o je popisané v tomto
ndvode na pouZitie.

Pouzite nenabijatelné batérie SMT-C14031 od A.M.I. Italia S.r.l. do uvedeného datumu spotreby.

Batérie vyberte zo zariadenia iba vtedy, ak bolo vypnuté aspori 5 sekund. V opaénom pripade mdze ddjst k poskodeniu
zariadenia a batérii.

SMARTY Saver, jeho Casti a prislusenstvo su vyrobené nesterilne a nesterilizovatelné.

Nevystavujte SMARTY Saver, jeho Casti alebo prislusenstvo priamemu svetlu alebo vysokym teplotam.

Vsetky produkty, Udaje o produktoch a $pecifikicie podliehaju Upravam s cielom zlepsit ich spolahlivost, funkénost, dizajn
alebo iné aspekty.
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2.3 Pokyny pre LIKVIDACIU E

SMARTY Saver, jeho Casti a prislusenstvo sa v ramci Eurépskej Lmnesmd likvidovat s ostatnym domovym odpadom.
Aby ste predisli moznym Skodam na Zivotnom prostredi alebo na zdravi os6b v dosledku nespravne;j likvidacie
odpadu, recyklujte tento vyrobok zodpovedne, a to aj v zaujme podpory trvalo udrzatefného vyuZivania zdrojov. Ak
chcete pouzity vyrobok zlikvidovat, prejdite do prislusného zberného strediska odpadu alebo ho odovzdajte
oblastnému distribUtorovi. Potom bude mozné vyrobok bezpecne recyklovat pre Zivotné prostredie.

2.4 Klasifikacia

UMDNS kod 11132
GMDN kad 11132
Db 712030503
Cislo RDM [(It.) Medical Device Register] 2085996
Koéd CIVAB [Centrum informdcii a hodnotenia [T.8.D]
biomedicinskeho vybavenia] o
trieda v stlade so smernicou 2007/47/ES m

Typ ochrany pred Urazom elektrickym prddom Napajanie interne

Typ izolacie pacienta

BF
Stupen ochrany proti prenikaniu kvapalin IPx6
Stupen ochrany proti prenikaniu prachu 1PSx

Stupen bezpecnosti v pritomnosti horlavych
anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo
oxidom dusnym
Spo6sob sterilizacie alebo dezinfekcie navrhnuty

Nie je chraneny

dodavatelom

Pozri odsek

Operacny mdd

Nepretrzitd prevadzka

11
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3 Popis zariadenia

3.1 Informacie o defibrilatore

SMARTY Saver je znamy ako AED, t.j. automaticky externy defibrilator.

Jeho Ucelom je zvladnut nidzovu situdciu pacienta s nahlou zastavou srdca a asistovat pri kardiopulmonalnej resuscitacii
(KPR).

Zariadenie bolo navrhnuté na pouzitie neodbornikmi a poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, ktori riadne absolvovali
a uspesne ukoncili kurz BLS-AED v sulade s medzinarodnymi smernicami.

Je navrhnuty tak, aby automaticky zistoval a analyzoval srdcovy tep obete, a je schopny dodat jeden alebo viacero
defibrilaénych vybojov, ak zaznamend komorovu defibrilaciu alebo komorovi tachykardiu (monomorfnd alebo
polymorfnd s > 180 Udermi). Energia je dodavana prostrednictvom bifazického skrateného exponencialneho
elektrického Soku (BTE), ktory sa dokaze sam prispdsobit hrudnej impedancii pacienta.

SMARTY Saver je dostupny v dvoch variantoch:

e SM1-B1001: SMARTY Saver Poloautomaticky. Maximalna dodana energia 200 J
e SM2-B1002: SMARTY Saver Automaticky. Maximalna dodand energia 200)J

Je napajany nasledujucou batériou:
e SMT-C14031: Nenabijatelna batéria zloZena z 8 ¢lankov Li-Mn02

Zariadenie umozniuje registrovat zachranné data na externej uSD pamatovej karte (volitelné), aby sa dali zobrazit na PC
pomocou Specidlneho softvéru, ktory vlastni A.M.I. Italy S.r.l. V pohotovostnom reZime (nepouZiva sa, ale s vloZenou
batériou) zariadenie vykonava denné autotesty, aby skontrolovalo svoj prevadzkovy stav, aby bolo zarucene pripravené
pouzitie v pripade nudze.

Klavesnica zariadenia je vybavena dvomi LED diddami (Cervena a zelena), ktoré umozriuju zistit vysledok prevadzkovych
testov a poznat stav zariadenia aj vo vypnutom stave (pohotovostny rezim).

3.2 Postup aktivacie defibrilatora

Otvorte obal a uistite sa, Ze vSetky dodané materidly st neporusené, skontrolujte datum exspiracie (defibrilaéné platne)
a podmienky skladovania.

Pripojte konektor platniciek a batériu k defibrilatoru a pockajte na spustenie vodného testu.
Ak je aktivacny test Uspesny, zariadenie vas vyzve, aby ste platni¢ky pripojili k pacientovi. V tomto okamihu vypnite

zariadenie, nechajte platni¢ky a batériu pripojené a skontrolujte, ¢i zelena LED blika kazdych 3est sekund. Nakoniec
umiestnite defibrilator spat na bezpe¢né a dostupné miesto, aby bol pripraveny na pouZzitie.

12
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4 Popis zariadenia

4.1 Vseobecna struktuara

Popis
Stitok SMARTY Saver

Priestor na batériu

Priestor pre pamatovu kartu pSD

Port USB-C (na vyhradné pouzitie A.M.1. Italia)
Doskovy konektor

Mikrofén zariadenia SMARTY Saver

Logo SMARTY Saver

Reproduktor SMARTY Saver

Klavesnica s tlacidlami a podsvietenymi
ikonami

Wl |N|lo|u|s|w|N R |0
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4.2 Klavesy, ikony a indikatory

— |
2 5
t?é%;

\g@%g

.
1

| @—%78

4 (—b 6
5
C. Funkcia (o Funkcia
Tlacidlo rezimu “DIETA” 6 Zelena kontrolka LED
! Vyber typu. dets’klehohpalaen.tv? " V pohotovostnom rezime:
pomocou univerzainych platnicie spravny prevadzkovy stav zariadenia
Tlagidlo rezimu “DOSPELY” Cervena
2 Vyber typu dospelého pacienta 7 kontrolka LED
pomocou univerzalnych platniciek V pohotovostnom rezime:
chybovy stav zariadenia
lkona Soku
3 Indikator ,Nedotykat sa“. 3 Vybaveny 8 svietiacimi LED diédami, ak blikanie
lkona s rozsvietenymi svietiacimi LED diddami: signalizuje hroziaci defibrilacny vyboj
nedotykajte sa pacienta
4 Logo produktu 9 Indikator ,,CPR“.
Model zariadenia Zacnite kardio-pulmonalnu
resuscitdciu
5 Tlacidlo ,,ON/OFF“. 10 Indikator ,,Umiestnite platnicky“.
Zapnite/vypnite zariadenie Umiestnite defibrilacné elektrédy.

14
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4.3 Standardné a vollitel'né prislusenstvo defibrilatora

Defibrildtor SMARTY Saver sa doddva s nasledujucim prislusenstvom:

Kaod Pocet Popis
1ks SMARTY Saver
SM2-B1002 Automatic 200)J
[EL‘ (EL 1 o3 Vopred pripojené
r . ; p
SMT-C2001 a) pa univerzalne elektrédy na
~ | - pouZzitie pre dospelych a deti
(pristroj I. triedy)
== 1) N
SMT-C14031 jezgs |l __—| 1ks Nenabijatelna batéria
SMT-C1077 1ks UZivatelska prirucka
SMT-C1916 e 1ks AED prenosnad taska
2

NizSie najdete zoznam volitelného prislusenstva, ktoré je mozné zakupit samostatne:

Kéd Obrazok Pocet Popis
i ) Vopred pripojené
[E, [Eﬂ, univerzélne elektrédy na
SMT-C2002 ¢\ \ 1 par pouZitie pre dospelych a deti
“ - Face-To-Face (pristroj I.
triedy)
SAV-C0950 1ks CD_'ROM
Saver View Express
SMT-C1907 [ | 1ks uSD karta
SAV-C0027 — 1ks Citactka pamatovych kariet

pre PC

15
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5 SMARTY Saver napajaci zdroj a prislusenstvo
5.1 Nenabijatel'na batéria SMT-C14031
Nenabijatelna batéria SMT-C14031 sa sklada z 1 batérie s 8 ¢lankami Li-MnO2

Dodava sa s AED, plne nabita a pripravend na poutitie; bola navrhnuta pre dlhotrvajicu autondmiu a na vykonanie priblizne 200

uplnych zachrannych cyklov (Soky pri 200 J a KPR).

Odhadovana doba vydrze je priblizne 3 roky od insStalacie AED a od prvého aktivacného testu, so zariadenim v
pohotovostnom rezime, t.j. s dennymi autotestami bez nasledného zapnutia AED.

Ak je Uroven zvySkového nabitia v batérii nizka, pouzivatel bude informovany zvukovymi a vizudlnymi spravami.
SMARTY Saver vyda upozornenie na slabu batériu s Uroviiou <5 % a alarm vybitej batérie s Uroviiou < 1%:

VAROVANIE: - Zvy$na Uroven batérie rovnd alebo
nizsia ako 5 %. Toto varovanie sa zobrazi iba v
prevadzkovom refime. Uroveri batérie pri 5%
umozniuje vykonat priblizne 14 vybojov a umozZiiuje
prevadzke zariadenia v pohotovostnom rezime
priblizne 40 dni.

ALARM: - Uroven zvykovej kapacity batérie < 1 %. Toto varovanie sa zobrazi v pohotovostnom aj
prevadzkovom reZime. S batériou na Urovni < 1% umoziiuje SMARTY Saver vykonat priblizne 7 vybojov a
umoziuje prevadzke zariadenia v pohotovostnom rezime priblizne 20 dni. Neodport¢ame pouzivat zariadenie

v tomto stave.

11 POZOR!!
Aby sa zachovala vydrz batérie SMT-C14031 a zarucili sa automatické testy zariadenia, odporuca sa po instalacii

batérie nevyberat batériu, aZ na jej vymenu.
Vybratie a nasledné opatovné vloZenie batérie v skutocnosti vedie k plnému testovaniu AED, ¢o vyrazne ovplyviuje

jeho Zivotnost. Okrem toho, ak nie je batéria spravne pripojena, mdze ddjst k jej poskodeniu.

16
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SAVER
5.1.1 Vlozienie a vybratie batérie

Nizsie najdete podrobné pokyny na spravnu instalaciu batérie do zariadenia SMARTY Saver.

¢ Umiestnite zariadenie tak, ako je zndzornené na obrazku (viavo)
¢ Vlozte batériu tak, ako je znazornené na obrazku (v strede)

¢ Batériu vloZte do vyhradenej priehradky a zatlacte ju, ako je znazornené na obrazku (vpravo)

Pri vyberani batérie zo zariadenia postupujte podla nizsie uvedenych pokynov:

o Uistite sa, Ze je zariadenie vypnuté.
¢ Potiahnite jazycek na boku batérie a vyberte batériu z ur¢eného priestoru, ako je zndzornené na obrazku (vpravo).

17
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5.2 Defibrilacné elektrody

SMARTY Saver je vyrobeny tak, aby pouzival dva r6zne typy univerzdlnych defibrila¢nych elektréd na pouZzitie u
dospelych a detskych pacientov.;

e  SMT-C2001: Vopred pripojené univerzalne defibrilacné elektrédy
e  SMT-C2002: Vopred pripojené univerzalne defibrilacné elektrédy “face-to-face”

V zavislosti od pacienta, ktory ma byt defibrilovany, musite na kldvesnici zariadenia SMARTY Saver zvolit typ pacienta
(dospely: vek >8 alebo hmotnost >25 kg / dieta: vek od 1 do 8 alebo hmotnost <25 kg). PoufZitie tohto typu elektréd je
vo vSeobecnosti kontraindikované u pacientov mladsich ako 12 mesiacov a s hmotnostou nizsou ako 10 kg.

Vopred pripojené univerzalne defibrilacné elektrody su zdravotnicke zariadenia triedy I; vyraz ,vopred pripojeny”

znamena, Ze kabel a konektor si mimo zapedateného obalu, takZe m6zu byt vopred pripojené k zariadeniu, ¢im sa
vyhnete nutnosti zastvat konektor pocas zésahu.

Podrobnejsie informacie najdete vidy v prislusnej pouZivatelskej prirucke a v idajoch na obale elektrdd.

5.2.1 Vopred pripojené univerzilne elektrédy SMT-C2001
Defibrilacné elektrody SMT-C2001 su univerzalne, na jedno pouZitie a predgélované.

Dodavaju sa v samostatnom zapecatenom baleni, na ktorom je uvedeny datum exspirdcie (zvy¢ajne 30 mesiacov); v
uvedenom datume exspiracie musia byt elektrédy vymenené, aj ked neboli nikdy pouzité.

~ ™
i SMT-C2001
\

5.2.2 Vopred pripojené univerzilne elektrédy Face-to-Face SMT-
C2002

Face-to-Face univerzalne elektrédy SMT-C2002 su univerzalne, na jedno poufzitie a predgélované.

Pojem ,face-to-face” znamen4, Ze elektrody su elektricky sparované, takze zariadenie SMARTY Saver méze merat ich
udinnost — na zaklade kvality vodivosti gélu — a varovat — pomocou kontrolnych LED — pri jej poklese. Tento signal musi
viest k vymene elektrdd.

Po datume exspiracie uvedenom na obale sa odporuca elektrody vymenit bez ohladu na signal vydany defibrilatorom.

D

SMT-C2002
7
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5.2.3 Umiestnenie defibrila¢énych elektréd

Spravne umiestnenie elektrod na pacientovi je nevyhnutné pre efektivnu analyzu srdcového tepu a pre naslednu aplikaciu
vyboja (ak je to potrebné).
Vidy sa riadte pokynmi na obale a konkrétnym navodom na pouzitie.

i
ralfe

5.2.4 Reiim pre dospelych a deti

—_ - |

G

SMARTY Saver umoziiuje pouZitie univerzalnych defibrilaénych elektrod, t.j. ktoré je mozné poutzit u dospelych (vek >8
alebo hmotnost >25 kg) a detskych pacientov (vek od 1 do 8 alebo s hmotnostou <25 kg).

Pred umiestnenim elektrdd na hrudnik je potrebné zvolit typ pacienta pomocou $pecialneho tlacidla na zariadeni
kldvesnice (pozri obrazok nizsie).

Stlacenim prislusného tlacidla na 2 sekundy aktivujete zvoleny reZim a rozsvieti sa prislusna kontrolka LED.

Poznamka: Po zapnuti sa zariadenie — Standardne — doddva s univerzalnymi elektrédami v reZime pre dospelych pacientov.

()

Stlagenim na 2 sekundy vyberte ,rezim DIETA®. Zelena LED svieti. e m

Stlagenim na 2 sekundy vyberte ,reZim DOSPELY*. Zelena LED svieti. ¢ m
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6 Samotest

SMARTY Saver bol navrhnuty tak, aby bol Uplne bezpeénym zariadenim, vidy pripravenym na pouZitie a schopnym automaticky
a neustale kontrolovat spravnu ¢innost svojich ¢asti, ¢im sa obmedzuje Udrzba zo strany pouzivatefa na minimum.
V skuto¢nosti SMARTY Saver vykonava tri typy autotestu:

e Aktivacia: Po vloZeni batérie
¢ Automaticky: V pohotovostnom rezime, denne/mesacne/polroéne
* On: Na zariadeni, ktoré sa zapina

Vysledok kontrolného testu je mozné sledovat pomocou kontrolnych LED didd (zelend a/alebo cervend), ktoré umozriuju
kedykolvek, ked' je zariadenie vypnuté (pohotovostny rezim), vidiet prevadzkovy stav zariadenia a jeho hlavné prislusenstvo.
SMARTY Saver vykondva prevadzkové testy iba vtedy, ked' je nainstalovana batéria; odpori¢ame preto nevyberat batériu zo
zariadenia, s vynimkou ¢asu potrebného na jej vymenu.

6.1 AKTIVACNY test

Pri kazdom vloZeni batérie pristroj vykona AKTIVACNY diagnosticky test; vysledkom tohto autotestu je mald spotreba energie,
pretoZe zahrfna vSetky komponenty zariadenia a vyzaduje aj manudlny zasah operatora, ktory musi:

% Vlozit batériu do zariadenia

Ak je batéria vloZena spravne, SMARTY Saver sa automaticky zapne a vyda akusticky signdl a tlacidlo zapnutia sa
rozsvieti fomd na zeleno, zatial ¢o kontrolka LED zhasne.

Zariadenie spustitest aktivacie.

Ak test skonci chybou, pristroj sa automaticky vypne a priblizne kazdych 6 sekund zablika ¢ervena kontrolka LED.

Ak test aktivacie zariadenia skonci bez chyb, zariadenie vyda hlasovu spravu ,,umiestnite elektrédy”; dve cervené LED
diddy indikatora ,,umiestnite elektrédy” na klavesnici budu blikat.

R/

< Vypnut zariadenie

Ak nie je potrebné okamzité pouzitie, vypnite SMARTY Saver a nechajte batériu vioZenu, aby sa zarucilo vykonavanie
pravidelnych diagnostickych autotestov (pozri odsek 6.2)

6.2 AUTOMATICKY test:

V pohotovostnom rezime (zariadenie je vypnuté a batéria je nainStalovand) AED vykonava automatické diagnostické testy:
o Denne (zadkladné testy s minimalnou spotrebou batérie)
e Mesatne (hibkovy test so strednou spotrebou batérie)
e Dvakrat ro¢ne (Uplny test so zna¢nou spotrebou batérie)

Automatické autotesty nevyzaduju Ziadnu manualnu obsluhu operatorom; vysledok je mozné skontrolovat pomocou kontroliek
LED na klavesnici zariadenia (pozri odsek 6.4).

6.3 Test zapnutia

SMARTY Saver vykona diagnosticky autotest pri kazdom zapnuti.

Tento test sa vykondava s ciefom skontrolovat spravnu ¢innost zariadenia pred pouZitim, je automaticky a trva
niekolko sekund.

Po stlaceni tlacidla zapnutia vydd SMARTY Saver akusticky signal, ktory potvrdi, Ze je zapnuty, a kontrolka LED
zhasne.

Ak sa po teste nezistia zZiadne chyby, zariadenie bude pripravené na poutzitie a poskytne operatorovi prvé pokyny
na zacatie zasahu.
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6.4 Kontrola LED diéd
Kontrolné LED diédy su umiestnené na klavesnici SMARTY Saver.
Na zaklade réznych farieb kontrolnej LED mdZe operator nezavisle odvodit previadzkovy stav defibrilatora a jeho hlavného
prislusenstva.
Nizsie uvedena tabulka zobrazuje kédy blikania kontrolnych LED:

ReZim zariadenia Blikdjuca LED

Pripraveny na pouZitie

Slaba batéria, vymennite batériu

© 0+0 O

Pohotovostny rezim

Chybné zariadenie, vyzadovany servis

Face-to-Face elektdody po expiracii alebo

©0+0+0

znehodnotené
OFF Zariadenie pracuje
OFF
Zapnuty + Stav batérie pod 5 %, vyZaduje sa vymena

+ Slaba batéria, nutnad okamzitd vymena
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7 Defibrilacia

7.1 “Retaz prezitia”

Ak je potrebné pomoct osobe trpiacej ndhlou zastavou srdca, nezabudnite dodrzat postupnost ¢innosti odpordcanych
usmerneniami AHA/ERC.

ERC schvdlila protokol pomoci, ktory sa ma dodrZiavat pocas resuscitacie osoby trpiacej nahlou zastavou srdca; tento protokol
dostal nazov ,retaz prezitia”.

Uistite sa, Ze osoba je v bezvedomi, nedycha a nema tep a okamZite zavolajte na tiesfiovu linku.

Pocas cakania, ak bude k dispozicii defibrilator, okamZite zacnite s kardio-pulmonalnou resuscitaciou.
Zapnite defibrilator a postupujte podla zvukovych pokynov na obnovenie normalneho srdcového tepu.
Pokracujte aZ do prichodu zdravotnickeho personalu.

A WNPR

7.2 Zapnutie SMARTY Saver

Stlacte tlacidlo zapnutia zariadenia C@

SMARTY Saver vydd akusticky signal potvrdzujuci, Ze je zapnuty, tla¢idlo ON/OFF zasvieti na zeleno.
Ak ma samotest pri zapnuti pozitivny vysledok, zariadenie navrhne operatorovi prvé operacie, ktoré sa maju vykonat,
vydavanim hlasovych (audio) a vizualnych (svietiace ikony) prikazov.:

Hlasové spravy Svietiace ikony klavesnice

Uskutocnite tiesfiové volanie

Zachovajte pokoj a riad'te sa hlasovymi
pokynmi.

Ak je pacient v bezvedomi a nedycha, vyzlecte P.flkaZ.
mu obledenie, aby ste mohli elektrody priloZit Umiestnite
na nahd hrud pacienta podloZky
Defibrilacia

Otvorte obal a pozorne si pozrite obrazky na
elektrédach
Odstrante plastovy obal z elektrody a
umiestnite ho priamo na hrudnik pacienta, ako
je znazornené na obrazkoch
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7.3 Priprava pacienta

Aby ste mohli umiestnit defibrila¢né vankusiky na hrudnik, musite g
vykonat nizsie uvedené predbezné operacie:
ANRA
e Odstrante oblecenie z hrudnika pacienta o~ =

e Ak je hrudnik pacienta velmi ochlpeny, musite oholit
miesta, kde budu elektrody umiestnené.

7.4 Umiestnenie elektrod

A Vyberte defibrilacné elektrédy z ich povodného balenia.

B  Odstrante ochrannu féliu elektrédy a priloZzte ho na hrudnik pacienta

fi
refl o' £l

Spravne umiestnenie elektrdd je nevyhnutné pre efektivnu analyzu srdcového tepu pacienta a pre nasledné podanie vyboja.

Ak je pacientom dieta (vek 1 aZ 8 alebo hmotnost < 25 kg), pred umiestnenim defibrila¢nych elektréd na hrudnik pacienta
vyberte refim “DIETA” pomocou $pecialneho tlacidla na kldvesnici AED (daliie informacie najdete v odseku 5.2.4.).

Pozndmka: Vzdy sa riadte pokynmi na obale a konkrétnym ndvodom na poutzitie elektrdd.
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7.5 Analyza srdcového tepu
Ak boli defibrilacné elektrédy spravne aplikované na pacienta a konektor bol vloZzeny do vyhradeného vstupu, SMARTY Saver
automaticky analyzuje srdcovy tep pacienta.

Pocas analyzy srdcového tepu sa tela pacienta nesmie nikto dotykat a nesmie byt vystavené vibraciam alebo pohybom.

Tato faza analyzy je charakterizovana nasledujucimi hlasovymi spravami:

Hlasové prikazy Svietiace ikony klavesnice

o fle
RGO By Ikona
»Nedotykajte sa pacienta”

o svieti bez blikania

Nedotykajte sa pacienta

: lkona
Prebieha analyza srdcového ~PouZity typ elektrody”
tepu Dospely alebo dieta

svieti bez blikania

Analyticky softvér SMARTY Saver bol navrhnuty tak, aby odporucil lie¢bu defibrilaénym vybojom iba vtedy, ak pacient
trpi nasledujucimi arytmiami:

Peak-to-peak amplitida min. 200 puVoltov

@ Urcité rytmy s velmi nizkou amplitudou alebo
nizkofrekvenénou KF mozno interpretovat ako
nedefibrilovatelné.

VF ventrikularna fibrilacia

VT ventrikuldrna tachykardia Frekvencia rytmu min. 180 bpm a amplitida od vrcholu k vrcholu
(vrdtane ventrikuldrneho flutteru a min. 200 pVoltov
polymorfnej komorovej tachykardie) Ur¢ité rytmy s velmi nizkou amplitidou alebo nizkofrekvenénou

KT mozno interpretovat ako nedefibrilovatelné.

Pritomnost rusSivych faktorov (spdsobenych napriklad pohybom pacienta alebo regulaciou defibrilaénych
elektrdd) alebo elektronickym rusenim z vonkajsich zdrojov méze oneskorit alebo prerusit analyzu EKG..

Poznamka: Softvér na analyzu SMARTY Saver dokaze filtrovat impulzy pochddzajice z implantovaného
kardiostimulatora.

24



AUTOMATIC s HR:H °

7.6 Defibrilovatel’'ny rytmus

Ak sa zisti ventrikularna fibrilacia alebo tachykardia, SMARTY Saver bude informovat operatora nasledujdcimi
prikazmi:

Hlasové spravy Podsvietené ikony/tlacidla

Odporuca sa vyboj e ™ o

Ikona
LN »,Nedotykajte sa pacienta”
= Svieti bez blikania

UdrZujte si vzdialenost, nabijajte

UdrZujte si vzdialenost, vyboj bude
vydany automaticky do 5 sekind

lkona soku
Blika AUTO

Spusti sa 5-sekundové odpocitavanie
(pat PIPNUTI)

Na konci odpocitavania vykona SMARTY Saver Auto defibrilacny vyboj.
V tejto faze uz ikona Soku nebude blikat a zariadenie bude informovat operatora nasledujicimi hlasovymi spravami:

Hlasové spravy

Dodany vyboj

SMARTY Saver dodava vyboj pomocou tvaru viny BTE s automatickou kompenzaciou hrudnej impedancie pacienta.
Hodnota zistenej impedancie sa musi pohybovat medzi 20 a 200 Ohm; ak je zistend hodnota mimo tohto rozsahu,
zariadenie poziada o opatovné vloZenie elektréd.

Protokol vyboja SMARTY Saver je prirastkovy, t. j. energia dodand pacientovi sa prirastkovo meni v zavislosti od poctu
vykonanych vybojov.:

e prvy vyboj, energia 150J

e nasledné vyboje pri 200..
Tento protokol je prednastaveny a pouZivatel ho neméze zmenit; mdze byt upraveny a prispdsobeny vyhradne a vyluéne A.M.1.
Italia S.r.l. na vyslovnu Ziadost klienta (schvalend kompetentnym organom).

7.7 Zmena rytmu

SMARTY Saver vykonava nepretrZitu analyzu srdcového tepu pacienta pocas resuscitdcie.

Ak po odporucani vyboja zariadenie zisti zmenu srdcového tepu pacienta, ktora uz nevyzaduje defibrilaciu, AED sa automaticky
vypne.

V tomto pripade budete pocut nasledujuce prikazy:

Hlasové spravy

Vyboj zruseny

Rytmus sa zmenil
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7.8 Nedefibrilovatel’'ny rytmus

Ak pocas analyzy srdcového tepu SMARTY Saver nezisti KF alebo VT, informuje operatora nasledujicimi prikazmi:

Hlasové spravy
Vyboj sa neodporuca

Vsetky rytmy okrem KT a KF budu hodnotené ako nedefibrilovatelné.
Viac informacii ndjdete v odseku 10.9.

7.9 Kardio-pulmonalna resuscitacia
Defibrildtor SMARTY Saver navedie operatora na KPR v jednom z nasledujucich pripadov:

¢ Bol zisteny defibrilovatelny rytmus a bol aplikovany defibrilaény vyboj
* Bol zisteny nedefibrilovatelny rytmus
o Zistil sa defibrilovatelny rytmus, pretoZe rytmus pacienta sa zmenil

SMARTY Saver poskytne hlasové pokyny na vykonanie KPR a navedie operatora na to, ako vykondvat stlacanie hrudnika a
insuflaciu.

SMARTY Saver urci rytmus stlacania hrudnika metrondmom; po dokoncéeni kompresii poZiada o vykonanie insuflacii.

V sulade s poziadavkami smernic AHA/ERC je trvanie kardiopulmonalnej resuscitacie priblizne 2 mindty s pomerom
kompresie/insuflacie 30/2 na celkovo 5 uplnych cyklov.

Hlasové pokyny SMARTY Saver sa opakuju pre vsetky cykly, t.j. priblizne 2 minuty.
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V tabulke niZsie si uvedené hlavné operdcie, ktoré sa maju vykonat pocas KPR, a sUvisiace vizualne/hlasové/textové

prikazy poskytované SMARTY Saverom.

Typ prikazu SMARTY Saver instructions

Operations to be performed

Hlas

“Zacnite kardio-pulmondinu
resuscitaciu”

Vizualna
SVIETIACA IKONA . \

A. Skontrolujte, ¢i pacient lezi na pevnom povrchu
B. Klaknite si po boku obete
C. PolozZte dlan jednej ruky na stred hrudnika obete

D. Polozte dlan druhej ruky na prvu
E. Spojte prsty oboch ruk a uistite sa, Ze tlak nepdsobi na rebra,
Nevyvijajte Ziadny tlak na hornu ¢ast brucha ani na spodnu ¢ast
hrudnej kosti.

Hlas

“Rychlo zatlac¢te na hrudnik pacienta”

Vizualna o
SVIETIACA IKONA oo

F. Postavte sa vertikalne k hrudniku obete a s rukami

Stlacajte hrudnu kost. Ruky majte vystreté a vykonavajte
vonkajsiu srdcovi masaz pomocou hmotnosti trupu; kmitavy
pohyb musi byt ststredeny okolo bedrového kibu.

G. Po kazdom stlaceni uvolnite vSetok tlak na hrudnik bez straty
kontaktu medzi vasimi rukami a hrudnou kostou; opakujte
manéver s frekvenciou 100/min (o nie¢o menej ako 2 stlacenia
za sekundu)

SVIETIACA IKONA

& - H. Fazy stla¢ania/uvolfiovania musia mat rovnaku dizku.
Y 4 h
Akusticky signal
ipnutie
(p P ) 4-5cm
PiP oznacuje kazdu kompresiu, ktord *
sa ma vykonat.
\. J
Hlas OkamZite otvorte priechod vzduchu naklonenim hlavy a brady
dozadu
“Vykonajte dve insuflacie”

Vizudlna

Vykonajte dve insuflacie

Zachranca normalne dycha a bradu drzi dvoma prstami hore a
priklada pery okolo Ust pacienta. Opacna ruka zatvara nosné dierky,
aby vzduch nevychadzal von, a udrziava hlavu nadmerne natiahnutu.
Vzduch je vhanany normalne pri dychani asi 1 sekundu.

-~

k 1 secondo ognuna J

kroky 1 aZ 3 sa budu opakovat priblizne 2 minuty

Postupujte podla hlasovych a textovych pokynov SMARTY Saver,
kym zariadenie nedokonci fazu KPR (priblizne 2 minuty).

27



S TIARCY AUTOMATIC

8 Zaznamenavanie, zobrazovanie a ukladanie udajov

Defibrilator SMARTY Saver zaznamenava a ukladd do externej pamate (ak je k dispozicii) sibory vytvorené pri
kaZzdom zapnuti zariadenia a po kaZdom samoteste (AEDLOG) a Udaje o vykonanych zachranach (AEDFILE).

Pocet a trvanie nahravok zévisi od kapacity paméate uSD karty; 8 GB uSD karta umoznuje ulozit priblizne 400 hodin
nahrévok/udajov.

8.1 Sabory, ktoré je mozné ulozit
Déta, ktoré je mozné uloZit na externt pamat uSD karty, mozno rozdelit do dvoch typov stiborov:

e  AEDI1LOG.txt: subory generované pri kazdom manudlnom zapnuti zariadenia a po kazdom automatickom
samoteste vykonanom zariadenim s jeho vysledkom. Stbory je mozné zobrazit na PC pomocou jednoduchého
softvéru, ktory ich nacita.

e AEDFILE.aed: Udaje o zachrane, ako su environmentalne zaznamy (audio), zaznam EKG, Gdaje o pacientovi

(srdcovy rytmus pacienta a impedancia hrudnika) a vietky udalosti zachrany. Stbory je mozné zobrazit na PC
pomocou softvéru Saver View Express, ktory vlastni Ami Italia.

8.2 Ukladanie adajov na PC

Udaje zaznamenané defibrilatorom SMARTY Saver a uloZené na externej pamati pSD mozno uloZit, analyzovat
a vytladit z pocitaca pomocou riadiaceho softvéru Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress E]}':“ @

<
) -2 amulalla Welcome to the

SaverViewExpress Setup Wizard

o| This will install SaverViewExpress version 1.0 on your
computer,

1t is recommended that you close all other applications befare
continuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup. ° ®
k | SdQXr View Express

Dalsie podrobnosti o softvéri PC Saver View Express najdete v prisluénej pouZivatelskej prirucke.
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8.3 pSD pamitova karta

Podporované pamatové karty st uSD/SDHC karty s kapacitou az 32 GB.

ms=2

Ak chcete nainstalovat paméatovd kartu do SMARTY Saver, postupujte podla nizsie uvedeného postupu:

Uistite sa, Ze je zariadenie vypnuté a poloZte ho na pevny a stabilny povrch a vyberte batériu (pozri odsek 5.1.1).
Identifikujte kryt uSD karty, ako je zndzornené (pozri obrazok nizsie).
Zdvihnite kryt, vioZte pamatovu kartu s kontaktmi otoenymi dovnutra a zatvorte kryt, ako je zndzornené na obrazku

Znovu pripojte batériu (pozri ¢ast 5.1.1)

ocowmp

Udaje zaznamenané priamo na pamat pSD je mozné stiahnut a zobrazit na poéitadi pomocou softvéru PC Saver View
Express, ktory vlastni Ami Italia..
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9 Udrzba
Defibrilator SMARTY Saver bol navrhnuty tak, aby bola udrzba jednoducha a automaticka. V skutoc¢nosti vdaka kontrolnym
testom, ktoré vykonava samotné zariadenie, nie je potrebna Ziadna mimoriadna Udrzba, len planovana udrzba, ktora spociva vo
vizualnej kontrole kontrolnej LED diddy, sucasne s vizudlnou kontrolou suvisiaceho prisluSenstva.
Ak je potrebna pomoc pocas instaldcie zariadenia alebo nahlasenie akejkolvek poruchy, pouZite prosim nasledujuce kontaktné
udaje:

Email: auratra@auratrade.sk Tel +421 903 222 286, +421 903 615 671; website: www.auratrade.sk

9.1 Udrzba po pouziti

Po poutziti defibrildtora SMARTY Saver je potrebné vykonat nasledujice operacie, aby bolo zariadenie pripravené na
dalSie pouzitie:

1  Skontrolujte pritomnost paméatovej karty (ak je k dispozicii) a jej zvyskovu kapacitu
2 Skontrolujte, ¢i kontrolka LED svieti a blika na zeleno
3  Vymente elektrody za nové

9.2 Planovana udrzba

Vdaka testom, ktoré vykonava samotné zariadenie, bude planovand udrzba vyzadovat jednoduchu a rychlu
vizudlnu kontrolu podla operacii popisanych v tabulke:

Denna Mesacna Kontrola pred Kontrola po dens akci
kontrola kontrola pouzitim pouziti Uvedena akcia
* * * Skontrolujte kontrolnud LED (pozri éast 6.4)
* * * Skontrolujte integritu zariadenia, jeho Casti
a dodaného prislusenstva
* * Skontrolujte datum exspiracie
defibrilanych elektrdd
* Skontrolujte kapacitu pamatovej karty (ak je k
dispozicii)
/5 m—
( 2N s ‘ /o\‘ \
CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE
(Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \
Y N Y N

< < |< /< |=< |< =<
= === | | |
< < < =< =< =< =
= == =l
egggaogas

>

N\
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9.3 Cistenie

Struktiru defibrildtora SMARTY Saver, vratane portu na pripojenie defibrilaénych elektréd, je mozné dezinfikovat
pomocou makkej handri¢ky navlhéenej jednym z nizSie uvedenych Cistiacich roztokov:

a) Izopropyl alcohol (70% roztok)

b) Mydlova voda

c) Bielidlo (30 ml na liter vody)

d) Cistiace prostriedky obsahujice amoniak

e) Cistiace prostriedky obsahujuce glutaraldehyd
f)  Peroxid vodika

Nepondrajte SMARTY Saver do Ziadnych tekutin.

Nepouzivajte abrazivne materialy alebo Cistiace prostriedky, silné rozpustadla, ako je acetdn alebo Cistiace
prostriedky na baze acetonu a enzymatické Cistiace prostriedky.

SMARTY Saver ani jeho prislusenstvo nesterilizujte

9.4 Skladovanie

SMARTY Saver musi byt umiestneny na mieste, ktoré vyhovuje environmentalnym a bezpe¢nostnym podmienkam
uvedenym v tabulke niZsie a pri teplote a vlhkosti uvedenej v odseku 10.2.

Zariadenie sa musi skladovat s vzdy vloZzenou batériou, aby sa umozZnilo pravidelné samotestovanie.

Aby bolo mozné zariadenie v pripade potreby lahko najst, umiestnite ho tam, kde bude lahko dostupné a otocte tak,
aby boli viditelné kontrolné LED diddy.

Nepouzivajte,
neinstalujte ani
neskladujte SMARTY
Saver pri teplote alebo
vlhkosti mimo rozsahov
uvedenych v tejto
pouzivatelskej prirucke.

Neinstalujte ani
neskladujte SMARTY
Saver na miestach
priamo vystavenych
slne¢nému Ziareniu

// Neinstalujte ani
neskladujte SMARTY Neinstalujte ani
” }'] Saver na miestach neskladujte SMARTY

vystavenych vyraznym Saver v blizkosti zdrojov

UL vykyvom teploty alebo tepla
vlhkosti
SMARTY Saver se SMARTY Saver

v . > nepouzivajte, neinstalujte
nepouzivajte, R .
e . ani neskladujte v
neinstalujte ani " .
. priestoroch s vysokou
neskladujte na

. , koncentraciou
miestach vystavenych N
o anestetickych alebo
silnym vibracidam

horlavych plynov.

e laciu's S
T . Manipulaci MARTY
J Neinstalujte ani ﬁ .

Saver moze vykonat iba a

neskladujte SMARTY ,ﬂ oy
Saver v oblastiach s “, e ) AM.I 'I\'/e:/IIi:E:Eo alebo
vysokou koncentréciou o .nl'm povereny

prachu X
personal.
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9.5 Navod na identifikaciu porich

AUTOMATIC

V tabulke nizSie su uvedené stavy zariadenia, mozné pric¢iny a moZné napravné opatrenia, ktoré vyriesia vzniknuté

problémy.

Viac podrobnosti o implementdcii ndpravnych opatreni najdete v Specifickych Castiach tejto pouzivatelskej prirucky.
Ak porucha pretrvava, kontaktujte technickd podporu.

STATUS LED MOZNA PRICINA NAPRAVNE OPATRENIA
Zariadenie s vloZenou batériou sa Vymefite batériu.
nezapne. Obe kor?tr(.)lné LED diody Batéria je Uplne vybita alebo chybnd Ak problém pretrvava, zavolajte na
nesvietia OFF technickd podporu
Zariadenie nefunguje Kontaktujte technicki podporu
Kontrolka LED je rozbitd Kontaktujte technicki podporu
V pohotovostnom rezime kontrolka OFF

LED nesvieti.

Batéria je uplne vybita alebo chybna

Vymerite batériu.
Ak problém pretrvava, zavolajte na
technicku podporu

V pohotovostnom rezime kontrolka
LED blikd CERVENO.

Pocas denného autotestu bola zistena
kriticka chyba zariadenia.

Kontaktujte technicku podporu a
poskytnite ich
kéd chyby.

V pohotovostnom reZime kontrolka LED
blika striedavo ZELENO/CERVENO..

©©

Uroveri vybitia batérie <1 %
Zariadenie sa m6Ze pocas pouzivania
vypnut.

(pozri odsek 5.1)

lhned vymerite batériu

V pohotovostnom rezime kontrolné LED
blikaju striedavo raz ZELENO a dvakrat
CERVENO.

@O ©

Elektrédy Face-to-Face
coskoro expiruju alebo su
opotrebované

Skontrolujte ddtum exspiracie na
obale elektrdd

V prevadzkovom reZime zariadenie
vydava hlasovu spravu ,Slaba batéria“

<)

OFF

Slaba batéria.
Uroveri batérie 5%.
Zariadenie je mozné pouzit
(pozri odsek 5.1)

Pripravte sa na vymenu
batérie

V prevadzkovom reZime zariadenie vyda
hlasovu spravu ,Batérie su prazdne,
vymente ich”

<)

Batéria je prazdna.
Uroveri <1 %

Zariadenie sa mdzZe pocas pouZivania vypnut.
(pozri odsek 5.1)

lhned vymernite batériu

V prevadzkovom rezime po priloZeni
elektrdd na hrudnik pacienta zariadenie
pokracuje v komunikacii: ,Umiestnite
elektrody”

OFF

Konektor elektrdd nie je spravne zasunuty
alebo bol odstraneny

Vlozte prosim konektor elektréd
spravne do vyhradeného vstupu

Elektrédy su nespravne umiestnené

Umiestnite podlozky spravne na nahu
hrud’ pacienta. V pripade potreby
odstrafite chipky na hrudi Ziletkou

Elektrody st vadné

Skontrolujte, Ci su elektrédy
neporusené a datum ich exspiracie; v
pripade potreby ich vymente

Zariadenie sa zapne, ale nevydava
Ziadne hlasové spravy

OFF

Reproduktor zariadenia nefunguje

Kontaktujte technicku podporu
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10 Technicke specifikacie
Nizsie najdete technické Specifikacie defibrilatora SMARTY Saver, jeho Casti a prislusenstva.

10.1 Fyzikalne vlastnosti

Kategéria Specifikacia
Rozmer 200 x 213 x 71 mm (rukovat zloZend)

Y 257 x 213 x 71 mm (rukovét vytiahnuta)
Vaha 1.56 Kg (vratane elektrdd a batérie)

10.2 Poziadavky na Zivotné prostredie

Kategéria Specifikacia
Teplota Prevddzkova a 0°C to 45°C (32°F to 113°F)
pohotovostna:
Skladovacia a -40°C to 70°C (-40°F to 158°F)
prenasacia:
Relativna vihkost Prevddzkova ? 10% to 95% (bez kondenzacie)
pohotovostna:
Skladovacia a - bez reguldcie vlhkosti: od -40°C do +5°C
prendsacia: - do 90% vlhkosti: od +5°C do +35°C
- svodnou parou do 50hPa: od >35°C do +70°C
Atmosfericky tlak Prevédzkové 620tha’1 do,10’6v0 hPa.
. (vypocitana vyska min -382 a max 3 955 mnm)
podmienky:
Prevadzkové podmienky UdrZujte AED pristroj v prevadzkovom a pohotovostnom rozsahu (10
% az 95 % bez kondenzacie), aby bolo zariadenie pripravené na
Bezné pouzitie: pouzitie. Ak bolo zariadenie v skladovacich alebo prenasacich
podmienkach nechajte ho pred beznym pouzitim stabilizovat aspor 2,
hodiny v prevadzkovych podmienkach.
Tolerancia voci otrasom a | V stlade s normami IEC/EN 60601-1 ¢lanok 21 (mechanické sily)
padom
Tesniaci systém V stlade s normami IEN/EN 60529 trieda IP56; odolny vodi
striekajlcej vode a prachu (s nainstalovanou batériou)
ESD (elektrostaticky vyboj)| V stlade s normami IEC/EN 61000-42
EMC emisie/imunita Pozrite si prosim odsek 11

10.3 Referenéné regulaéné ramce

Smernica 2007/47/EC
EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN60601-1-4
EN60601-1-6
EN60601-1-8
IEC 60601-1-11
IEC 60601-1-12
EN 60601-2-4
IEC 60086-4
EN 60529

Regulacné ramce a
smernice
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10.4 Tabulka alarmov
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Priorita Pricina Vizudlny signal
Vysoka Zariadenie pripravené na podanie vyboja Blikajuca ikona vyboja
Vysoka Batéria je vybita (kapacita < 1 %) Blikajuca kontrolka LED

10.5 Ovlidacie prvky a indikatory

Katégoria

Specifikacia

Tlacidla

e« ON/OFF: zapina a vypina zariadenie
e e \yber ,Dospely”.
e e \Vyber ,Dieta”.

Vizudlne indikatory

¢ lkona vynoja (8 ¢ervenych LED didd)

» LED kontrolka stavu zariadenia (2 LED: Cervena a zelenad)

® LED didda umiestnenia defibrilacnej elektrody (2 cervené LED diddy)
e e Nedotykajte sa pacienta - LED (2 ¢ervené LED)

e o MdZete sa dotknut pacienta - LED (1 zelend LED)

e ¢ |ED rezim “Dospely” (1 zelena LED)

e e |EDrezim “Dieta” (1 zelena LED)

e o LED - tladidlo ON/OFF (2 zelené LED diody)

Zvukové indikatory

Zvukové spravy s pokynmi pocas pouZivania
Vystrazné a vystrazné akustické signaly

Reproduktor

Prednastavena hlasitost (Emisie v sulade s IEC/EN 60601-2-4 bod 6.1)
Zmena min. 20 % max 100 % (60 dBA aZ 80 dBA * 3 dBA)

Mikrofén

Automaticky aktivované nahrdvanie pri zapnuti zariadenia

10.6 Ditova pamit

Katégoria

Specifikacia

Externa pamat

USD/SDHC-type pamatova karta do 32 GB (max)

UloZené data

AED1LOG.txt

Denné autotesty, Zistené chyby, Udaje o
pouzivani zariadenia, Informdcie o zariadeni

AEDFILE.aed

Zachranné Udaje, hlasy a zvuky prostredia, zachranna stopa EKG,
Analyzované a zistené vitalne parametre pacienta

Zobrazenie udajov

Prostrednictvom softvéru PC Saver View Express (kompatibilny s Microsoft Windows)
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10.7 Defibrilator

Katégéria Specifikacia

Tvar viny

timo

Dvojfazova skratena exponencidlna (BTE)

Unax \ Parametre tvaru viny sa reguluju automaticky v zavislosti od autonémie pacienta. V grafe

Epos vlavo, tpos predstavuje trvanie fazy 1 (ms), tneg predstavuje trvanie fazy 2 (ms), tint je

oneskorenie medzi fdzami, Umax oznacuje Spickové napatie, timp je koncové napatie. Aby sa
. kompenzovali odchylky v impedancii pacienta, trvanie kazdej fazy tvaru viny je regulované

__::_._ dynamicky na zaklade aplikovaného vyboja, ako je uvedené v nasledujicom odseku.

toos thea

] e Tint

Maximalna dodana energia (dospeli) | nominalne 200J

Protokol vyboja pre dospelych Prirastkové: Prvy: 150 J — Dali: 200)

Maximalna dodana energia (deti) nominalne 50J

Protokol vyboja pre deti Staly: Prvy a dal&i: 50)

Ovladanie nabijania: Automaticky prostrednictvom systému analyzy pacienta
<9 sekund (v sulade s IEC60601-2-4
Doba nabijania 150J s novou, plne nabitou batériou SMT-C14031
(od varovania pred vybojom) <12 sekdnd (v sulade s IEC60601-2-4

200 J s novou, plne nabitou batériou SMT-C14031

<13 sekund (v sulade s IEC60601-2-4
Doba r]?b”ama i 150 J s novou, plne nabitou batériou SMT-C14031
(od zaciatku analyzy)

<16 sekund (v sulade s IEC60601-2-4

200 J s novou, plne nabitou batériou SMT-C14031

Indikacia plného nabitia « lkona VYBO! blikd

Podanie vyboja Vyboj sa automaticky aplikuje po 5 sekundach

® Ak systém analyzy pacienta usudi, Ze rytmus uz nie je defibrilovatelny, alebo
e Ak boli defibrilacné elektrédy odobraté z pacienta alebo

Automatikyc: dboieny iadeni
Odpojenie odpojeny zo zariadenia.
e Ak operator kedykolvek stla¢i tlacidlo OFF/DEACTIVATION, deaktivuje alebo
Manualne: . -
vypne zariadenie.
Vektor detekcie vyboja Prostrednictvom defibrilacnych elektréd (vyvod I1)
Izolacia pacienta Prostrednictvom defibrilacnych elektrdd typu BF
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10.8 U¢innost vydanej energie

Impedancia Vyboje pri 50 J (Dieta) Energia
Tpos Tneg Umax . dodana
E J
(ms) (ms) (V) nergia Ul | (joule)
25 Ohm 7.2 4.3 513 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
Impedancia Vyboje pri 150 J Energia
Tpos Tneg Unmax . dodana
(ms) (ms) (V) Energia (J) (Joule)
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
Impedancia Vyboje pri 200J Energia
Tpos Tneg Umax . dodand
(ms) (ms) (V) Energia (J) (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
100,00 —>—‘}ﬁ————:_-— m— |deg|
90,00  — — 200)
80,00 150)
70,00

0 50

100 150 200
Impedancia (ohm)
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10.9 Systém analyzy pacienta

Katégéria Specifikacia
Funkcia Urcuje impedanciu pacienta a hodnoti rytmus EKG a kvalitu signalu, aby urcil, ¢i je podanie vyboja
vhodné alebo nie.
Rozsah impedancie 20-200Q
Cas analyzy EKG >4 sekundy (s novou, plne nabitou batériou) v silade s normami IEC/EN 60601-2-4
Citlivost 97% v sulade s normami IEC/EN 60601-2-4
Specifickost 99% v sulade s normami IEC/EN 60601-2-4
Defibrilovatelné rytmy Ak sa defibrilator SMARTY Saver pouZije u pacienta s charakteristikami uvedenymi v

kritéridch pouzitia, je navrhnuty tak, aby navrhol defibrilacny vyboj, ked' zisti spravnu
impedanciu a ked' nastanu nasledujuce situacie:

Vrcholova amplitiuda ventrikuldrnej fibrildcie najmenej 200 uVoltov

Komorovad tachykardia s frekvenciou srdcového tepu min. 180 bpm a amplituda od vrcholu k
vrcholu najmenej 200 uVoltov (vratane ventrikuldrnych flutterov a polymorfnej komorovej
tachykardie)

Nedefibrilovatelné rytmy SMARTY Saver je navrhnuty tak, aby nenavrhoval vyboje so vsetkymi ostatnymi rytmami vrdtane:
normdlneho sinusového rytmu, strednej komorovej fibrildcie (<200 uV), niektorych pomalych
komorovych tachykardii a asystolie.

10.10 Previadzka analyza EKG

R . . .
ECG rytmus ozmerY ucel Zistena hodnota
Testovacia vzorka
Rytmus, ktory sa ma defibrilovat e o o
Ventrikuldrna fibrilacia (VF) >00 Citlivost > 90% 98%
Rytmus, ktory sa ma defibrilovat i o o
Ventrikuldrna tachykardia (VT, bpm >140) 600 Citlivost > 75% 92%
Rytmuls sa nlesmleldeflbrllovat 1500 $pecifita > 99% 100%
Normalny sinusovy rytmus
Rytmus sa nesmie defibrilovat 30 Eoecifi 95% 100%
Asystola pecifita > 95% A
Nelieciteny rytmus 30 Specifita > 95% 100%
Genericky AF, SVT, PVC P ° °
Pozitivne prediktivne hodnoty 97.1%
Falosné pozitiva 4.1%
10.11 Batéria defibrilitora

Katégéria Specifikacia

Kéd SMT-C14031

Typ Li-MnO; (Lithium - manganese dioxide) na jedno pouZzitie, nenabijatelné

Napétie/ Kapacita 12 VDC - 3000 mAh

Standard 200/ 200 Uplnych zachrannych cyklov (vyboje + KPR) pri 200 J. a

Vykon* tepl. 20°C Vlhkost 45%

EKG analyza 36 nepretrzitych hodin

Odhadované 3 roky za predpokladu testu aktivacie batérie a dennych autotestov bez zapnutia
Vydri v pohotovostnom AED (pri okolitych podmienkach teploty 20°C a vlhkosti 45% bez kondenzacie)
rezime

* Tyka sa novej a plne nabitej batérie skladovanej pri konstantnej teplote 20 °C a relativnej vlhkosti 45 % bez kondenzacie

10.12 Vnatorny zalozny zdroj energie

Katégéria Specifikacia
Typ Elektricky dvojvrstvovy kondenzator (Super-Cap)
Ucel Zachovanie konfiguranych udajov (datum/cas atd.)
Napatie 3V DC
Vydrz 30 minut (s batériou AED vloZenou aspori o 15 minut skér)
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10.13 Defibrilacné elektrody
Kategéria DOSPELY/DIETA
Kéd ISMT-C2001 Predpripojené univerzalne elektrédy
ISMT-C2002 Predpripojené univerzalne elektrody Face-to-Face
Balenie Kabel a konektor externe v taske
Rozsah pacientov Dospely vek >8 rokov alebo hmotnost > 25 kg
Vek dietata 1 - 8 rokov alebo hmotnost < 25 kg
Pouzitie Na jedno pouzitie
Pocet tolerovanych vybojov 50 vybojov pri 360 J (pozrite si konkrétnu pouZivatelskd prirucku)
Podporny material Lekarska PENA, hriubka 1 mm
\Vodivy gél Prilnavy vodivy gél s nizkou impedanciou
Celkova plocha (na podlozku) | 136cm?
IAktivna plocha (na podlozku) | 94 cm?
\Vodivy material Kovova félia
Pripojenie Bezpecnostny konektor odolny voci vybojom
Dizka kébla 120 cm (3tandard)
10.14 Nacasovanie cyklov vyboja
Doba nabijania v silade s 60601-2-4 (201.101) Maé"a':‘a'"y Stlad
Maximalny ¢as medzi zaciatkom analyzy EKG a nabitim maximalnej energie <30 sekdnd v
Maximdlny ¢as od zapnutia AED do ukoncenia maximalneho nabijania energie ,
<40 sekund v
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11 Sulad s normami elektromagnetického vyiarovania

Nasledujuce odseky Specifikuju sulad s normami elektromagnetického vyzarovania:
= Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie
= Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

=  (QOdporucané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym radiofrekvenénym komunikacnym zariadenim a AED

11.1 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

SMARTY Saver bol navrhnuty na poutzitie v elektromagnetickom prostredi s nasledujicimi charakteristikami.

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie - pokyny
.. AED vyuZiva RF energiu len na svoju vnutornu prevadzku.
RF emisie . - , - . .
CISPR 11 Skupina 1 Jeho RF emisie su preto velmi nizke a je

nepravdepodobné, Ze by mohli rusit elektronické
zariadenia v blizkosti.
AED mozno pouzit v akejkolvek budove, vratane

RF emisie . obytnych budov a budov priamo napojenych na verejnu
CISPR 11 Trieda B nizkonapatovu elektrickd siet, ktord zasobuje obytné
budovy.

Harmonické emisie o
IEC 61000-3-2 Nepouzitelny

Kolisanie napatia
IEC 61000-3-3 NepouZzitelny

11.2 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka
odolnost

SMARTY Saver bol navrhnuty na poutzitie v elektromagnetickom prostredi s nasledujtcimi charakteristikami.

Test imunit Test level Elektromagnetické prostredie
estimunity IEC/EN 60601-1 Uroveh Smernice
Elektrostaticky vyboj +6 kV kontact +6 KV kontact Podlahy musia byt vyrobené z dreva,
(ESD) B B cementu alebo keramickych tehal. Ak
+8 kV vzduch su podlahy pokryté syntetickymi
IEC 61000-4-2 - +8 kV vzduch materialmi, relativna vihkost musi byt
aspon 30%
i | +2 kV pre v 4
Rychle prechody/vybuch elektrické NepouZitelny
IEC 61000-4-4 siete
+1 kV pre 1/0 siete +1 kV pre 1/0 linky

< 5% Ur(>95% pokles v Ur)
Pre 0.5 cyklu

40% U+(60% pokles v Ur)
pre 5 cyklov

70% U+(30% pokles v Ur)
pre 25 cyklov

IEC 61000-4-11 NepouZitelny

< 5% Ur(>95% pokles v Ur)
na 5 sekund
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Test imunit Test level Elektromagnetické prostredie
\ IEC/EN 60601-1 Uroven Smernice
Fr(ekvencia napéjan)ia Magnetické polia vykonovej frekvencie musia byt
magnetické pole na urovniach, ktoré nepresahuju urovne stanic
50/60 Hz 3 A/m 80 A/m umiestnenych v typickych aplikdciach tazkého
IEC 61000-4-8 priemyslu, elektrarfiach a velitelskych

miestnostiach vysokonapatovych rozvodni..

Poznamka: UT je striedavy sietovy prud pred aplikaciou testovacej Grovne

Kondukované RF

3Vrms

Nepouzitelny

IEC 61000-4-6

od 150 kHz do 80 MHz
mimo pasiem ISMa

10 Vrms

od 150 kHz do 80 MHz v
pasmach ISMa

Nepouzitelny

VyZarované RF

IEC 61000-4-3

10V/m

od 80 MHz do 2.5 GHz

10 V/m

Vzdialenost medzi pouZivanymi prenosnymi a
mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a
akoukolvek ¢astou AED vratane kablov nesmie
byt nikdy kratSia ako odporucana vzdialenost
vypocitana na zéklade rovnice, ktora plati pre
frekvenciu vysielaca.
Odporuéana-separaéna vzdialenost

d = 1.2 P od 80 MHz do 800 MHz

d = 2.3 od 800 MHZ do 2.5 GHz
kde P je maximalny vystupny vykon vysielada vo
wattoch (W) v sulade s idajmi vyrobcu vysielaca
a je odporucanad vzdialenost v metroch (m)®.

Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych
vysielacov, stanovena prieskumom na
elektromagnetickych miestach c, by mala byt
nizsia ako uUroven zhody vo vSetkych
frekvencnych rozsahoch.

V blizkosti zariadeni oznacenych tymto symbolom
moze dochéddzat k ruseniu.

©)

POZN. 1

Vyssi frekvencny interval plati pri 80 MHz a 800 MHz

Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a

POZN. 1 odraza sa od Struktur, predmetov a fudi
Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 150 kHz a 80 MHz su 6,765 MHz aZ 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567
a MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; a od 40,66 do 40,70 MHz.

Urovne zhody v pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a medzi 80 MHz a 2,5 GHz slGZia na znizenie moznosti rusenia v
pripade, Ze sa prenosné a mobilné komunikacné zariadenia ndhodne umiestnia do blizkosti oblasti, kde sa nachadza pacient.
b Z tohto dovodu sa k vypoctu odporucanej vzdialenosti pre vysielace, ktorych frekvencie spadaju do tychto intervalov, pridava
dodatoc¢ny faktor 10/3.

Na teoretickej Grovni nie je mozné s presnostou predpovedat intenzitu pola pevnych vysielacov, ako su zékladfiové stanice pre
radiotelefény (mobilné/bezdrotové telefony) a bezdrotové telefény, amatérske radid, vysielate AM a FM a televizory. Aby bolo
mozné posudit elektromagnetické prostredie s pevnymi RF vysielaémi, vezmite prosim do Uvahy moznost vykonania
c elektromagnetickej analyzy lokality. Ak sila pola namerana na mieste, kde sa AED pouZiva, presahuje Specificku Urovern RF
zhody, ako je uvedené vyssie, bude potrebné sledovat AED a skontrolovat, ¢i funguje spravne. Ak spozorujete prevadzkové
anomalie, moze byt potrebné prijat ndpravné opatrenia, napriklad posunutim alebo oto¢enim AED.
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11.3 Odporiacané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi

RF komunikaénymi zariadeniami a zariadenim SMARTY
saver

SMARTY Saver sa musi pouzivat v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je kontrolované rusenie vyzarovanym RF.
Zakaznik alebo prevadzkovatel SMARTY Saver mbze pomoct predchadzat elektromagnetickému ruseniu udrziavanim
minimalnych vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a SMARTY
Saver odporuéanymi niZsie, na zaklade maximdlneho vystupného vykonu komunika¢énych zariadeni.

Vzdialenost’ v sulade s frekvenciou vysielaca
Maximalna rychlost

m
wsdacehovikons | Mbamimopisem |  Mizvpismacn |  C430MHido | 0ds00MHzdo
W ISM ISM '
d—12/F d=1.2/F d=1.2/P d=23¢
0.01 0.12m 0.12m 0.12m 0.23 m
0.1 0.37m 0.38 m 0.38 m 0.73m
1 1.12m 1.2m 1.2m 23 m
10 3.7m 3.8m 3.8 m 7.3 m
100 12 m 12m 12m 23 m

Pre vysielace, ktorych odhadovany maximalny vykon nie je uvedeny vyssie, mozno vzdialenost ,,d“ v metroch (m) urdit
pomocou rovnice, ktord plati pre frekvenciu vysielaca, kde P predstavuje maximalny vykon produkovany vysielacom vo
wattoch (W) v sulade s vyrobcom vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz je pouzita vzdialenost t4, ktora sa pouziva pre vysokofrekvenéné intervaly.
Frekvencné pasma ISM (pre priemyselné, vedecké a lekarske aplikacie) medzi 150 kHz a 80 MHz su
6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az
POZNAMKA 2:

40,70 MHz

Dalsi faktor 10/3 sa pouZiva pri vypocte odporicanej separaénej vzdialenosti pre vysielade vo

) frekven€nych pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a vo frekven¢nom intervale od 80 MHz do 2,5

POZNAMKA 3: GHz, aby sa zniZila moZnost, Ze prenosné/mobilné zariadenia mdze rusit, ak sa nahodne dostane do
oblasti pacienta.

3 Tieto pokyny nemusia platit pre vietky situacie. Elektromagneticka diftzia je ovplyvnend absorpciou
POZNAMKA 4: a odraza sa od Struktur, predmetov a fudi.
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Univerzdlne symboly ILCOR pre AED

ECM

Oznacenie certifikaéného organu

Nebezpecenstvo vysokého
elektrického napatia

e

1282

Oznacenie CE s identifikacnym cislom

Vseobecné upozornenia: Pred
pouZitim zariadenia si precitajte
sprievodnu dokumentdciu

IP56

Uroveni ochrany zariadenia proti prachu a
vode (vratane batérie)

Typ BF, zariadenie odolné voci
defibrilacii

SN

Sériové Cislo

Nevystavujte vysokym teplotam alebo

Datum vyroby

@ plamerfiom
@ Nedobijat LOT Cislo $arze (LOT)
Neotvarat Datum expiracie

Nenicte a neposkodzujte

Identifikacné Cislo modelu

NepouZivajte vo vode

Nazov vyrobcu

Precitajte si pouzivatelsku prirucku

Bez latexu

Recyklacia batérii

Jednorazové pouzitie, nepouZivajte

>®0E

opakovane
Dodrziavajte miestny regulacny rdmec Nesterilng
pre odpad
Krehké @/ D Vonkajsie pokyny balenia

Uchovavajte na suchom mieste

Této strana hore

K OF ELECTRIC SH00K
00 NOT OPEN

LT
//.\ N . . . P
| evystavujte priamemu slne¢nému Teplotné limity
/\\ y -
a Ziareniu
A\ WARNING 6
fer o]

Nebezpecenstvo Soku, neotvarajte

Neukladajte na hromadu viac ako 6 krabic

Aplikovana &ast typu CF
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SAVER

13 Certifikaty

13.1 CE certifikat

&
% your 92

Ly
o
=
O
L
b
Qz
LL]
O
@)
Ly

L]
O
O
|_
<
O
L
=
v
L]
O

N. ECM20MDDO022 rev. 0

Data di prima emissione 21/12/2020
Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020
Date of issue

Data di ultimo rinnovo /1]

Date of last renewal

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
Dispositivo Medico
Medical device
Identificato come
Identified as

AM.. ltalia S.rl

ITALY

Defibrillatori
Defipriliators

See the annex of this certificate

ECM, Organismo Nofificato n° 1282 ha verificato il Sistema
Quaiita in accordo allallegato Il {escluso punto 4) della
direttiva 93/42/CEE) e ha rlevato che ne soddisfa i
requisiti.

Si fa rifeimento al rapporto di auvdit di emissione del
presente certificato del 15 otfiobre 2020; nf. piano di
certificazione: AMI ITALIA-19.09

Via G. Porzio Centro Direzionale IS.G2 - CAP 80143 -~ Napoli (NA)

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

Vedi allegato al presente certificato

ECM, Notified Body n° 1282 has verified the Quality
System in accordance with annex Il (excluding clause 4)
of the 93/42/EEC directive and found that it meets
aforesaid requirements.

Reference to the audit report related to issue of the
present certificate dated 15" Ocfober 2020; ref.
cerfification plan: AM/ ITALIA-19.09

Firma autorizzata
Authorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)

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

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca’ Bella 243 - Lo
™ +39 0516705141 & +39 0516705156

. Castello di

avalle 53 Valsamoggia (BO)

wentecerma.it www.entecerma.it
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Data di prima emissione 21/12/2020

Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Data di ultimo rinnovo
n . ECMZOM D D022 rev. 0 Date of last renewal "

Data di revisione 11/
Date of revision

e your 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 |l (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 certificate

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibrillatore semiautomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-B0001
Defibrillatore automatico 1Ib MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibiillatore semiautomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SMI-B1001
Defibiillatore avtomatico 5] MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-81002
Defibrillatore semiautomatico IIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibrillatore avtomatico 1[5) MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibiillatore semiautomatico 1[5} MD 1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibrillatore avtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SMé-B1006

Firma autorizzata
Authaorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)
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14 Zairuka na defibrillator série SMARTY Saver

1 Obmedzenie zaruky
A.M.I. Italia S.r.l. zaruéuje kupujucim, Ze defibrilatory série SMARTY Saver
a suvisiace prislusenstvo a batérie su bez akychkolvek materidlovych a
vyrobnych chyb v sulade s podmienkami tejto obmedzenej zéruky. Za
konecného uzivatela zakipeného produktu sa povazuje kupujuci. Tato
obmedzend zaruka sa poskytuje vyhradne kupujicemu defibrilatora
SMARTY Saver a nemozno ju preniest ani posunut tretim stranam..
Defibrilatory série SMARTY Saver su nasledovné:
. SMARTY Saver zakladny poloautomaticky alebo
automaticky (code SMB-B0001 or SMA-B0002)
. SMARTY Saver poloautomaticky alebo
automaticky (code SM1-B1001 or SM2-
B1002)
. SMARTY Saver Plus poloautomaticky alebo
automaticky (code SM3-B1003 or SM4-B1004)
. SMARTY Saver Geo poloautomaticky alebo
automaticky (code SM5-B1005 or SM6-B1006)

1 Terminy
Zaruka ponukana spolo¢nostou A.M.I. Italia S.r.l. ma nasledujicu lehotu
(poéntic datumom ndakupu):
. SMARTY Saver Series AED: 5 rokov
. Nenabijatelné batérie: Tri (3) roky (v pohotovostnom reZime, za
predpokladu testu aktivacie batérie, denné samocinné testy, bez
zapnutého AED a v podmienkach prostredia pri teplote 20 °C a
vlhkosti 45 % bez kondenzacie)
. Elektrédy na jedno poutzitie: do datumu exspiracie uvedeného na
obale.
. Na vietko ostatné prislu$enstvo sa vztahuje zaruka jeden (1) rok.

1 Postup pre ziskanie zaruky

PouZivatel je povinny zaregistrovat zariadenie vo vyhradenej Easti
webovej stranky AMI ITALIA www.amiitalia.com, alebo u svojho
distributora.

Ak sa zisti chyba, na ktoru sa vztahuje tato zéruka, pdvodny kupujici musi
aktivovat postup vratenia materidlu (RMA) prostrednictvom vyhradenej
Casti na webovej stranke www.amiitalia.com., alebo prostrednictvom
svojho distribitora. Na opraveny alebo vymeneny produkt bude
poskytnutd zaruka — pre konkrétnu chybu — jeden (1) rok, pricom
podmienky tejto zéruky sa vztahuju na vietky ostatné diely, ktoré neboli
predmetom opravy..

1 Vyluky

Tato zaruka sa nevztahuje na pripady reklamacie po kupe, ako su tie, ktoré
su spbsobené nehodami, Upravami, nespravnym alebo nevhodnym
pouzivanim, nedodrZzanim postupov alebo nebezpecenstiev alebo
varovani alebo upozorneni popisanych v pouZivatelskej prirucke,
nedodrzanim primeranej Udrzby, nespravna instalacia, vymenu dielov a
prislusenstva, ktoré nie su v sulade so Specifikdciami poskytnutymi
spolo¢nostou AMI Italia S.r.l, akékolvek upravy zariadenia a vo
vseobecnosti vietky nasledné pripady nesuladu vyplyvajuce z nedodrzania
poZiadaviek obsiahnutych v pouZivatelskej prirucke.

Tato zaruka sa nevztahuje na beiné opotrebovanie komponentov
podliehajucich degraddcii pocas pouzivania, ako su tladidla, LED a kontakty
batérie. Okrem toho bude tato zdruka automaticky vyhlasena za neplatnu
v jednom z nasledujucich pripadov:

. sériové Cislo SMARTY Saver AED je upravené, vymazané,
necitatelné alebo v s nim bolo manipulované

. Bol pristroj SMARTY Saver AED otvéarany

. obchodny nazov produktu alebo vyrobcu je zakryty, upraveny
alebo vymazany

Napokon, tato zéruka neplati pre SMARTY Saver AED, ktoré boli
predané ako pouZzité; v takom pripade musi byt zéruka poskytnuta
predajcom pouZitého produktu s vyliéenim akejkolvek zodpovednosti,
aj nepriamej, spolo¢nosti A.M.1. Italia S.r.l, alebo distribdtora.

1 Poskodenie

Pokial to nie je vyslovne uvedené v tejto zaruke. A.M.I. Italia S.r.l. alebo
distribitor NEBUDE ZODPOVEDNY ZA ZIADNE NAHODNE ALEBO
NEPRIAME SKODY VZNIKNUTE Z POUZIVANIA DEFIBRILATORA SERIE
SMARTY Saver NA ZAKLADE TEJTO DOHODY. Uvedené zaruéné vyhldsenia
maju prednost pred takmer vietkymi ostatnymi opravnymi prostriedkami.
Niektoré krajiny nepovoluju vylicenie alebo obmedzenie ndhodnych a
nepriamych $kod, na ktoré sa vyssie uvedené obmedzenie alebo vyltucenie
nemusi vztahovat.

2 Vzdanie sa prava

AKEKOLVEK IMPLICITNE ZARUKY TYKAJUCE SA PREDAINOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE A VSETKY IMPLICITNE ZARUKY
VYPLYVAJUCE Z ROKOVANI, KOMERCNEHO POUZIVANIA ALEBO ZVYKOV,
ZAKONNYCH ALEBO INYCH MOZE BYT OBMEDZENE. Té4to zaruka bude
predstavovat jediny a vyhradny opravny prostriedok kupujiceho v
suvislosti s tymto nakupom. V pripade porusenia akejkolvek zaruky alebo
pravneho konania zo strany povodného kupujuceho z nedbanlivosti alebo
iného neprimeraného spravania, zo strany A.M.l. Italia Srl, jediny a
vyhradny opravny prostriedok pévodného kupujliceho bude pozostavat z
opravy alebo vymeny materialov, o ktorych sa zistilo, Ze su chybné. Ziadny
predajca, zastupca alebo zamestnanec A.M.I. Italia S.r.l. nie je opravneny
menit, rozirovat tuto zaruku.

2 Uzemné limity
Tato zaruka plati pre produkty zakipené v jednej z krajin Eurépskej tnie
alebo v krajinach, kde platia pravidla a zdkony EU.

2 Varovanie

Nainstalujte, pouZivajte a vykondvajte udrzbu defibrilatorov SMART Saver
od A.M.l. Iltalia S.r.l. v prisnom sulade s pokynmi obsiahnutymi v
pouzivatelskej prirucke

3 Iné prava

Tato obmedzend zédruka zarucuje pévodnému kupujucemu Specifické
zdkonné préva; akékolvek dalsie prava sa mézu lisit v zavislosti od krajiny,
ktorej sa kupa tyka.

4 Rozhodnutie

Akykolvek spor tykajuci sa tejto zmluvy alebo vyplyvajici z pouZivania
defibrildtorov série SMARTY Saver od A.M.I. Italia S.r.l. sa bude riadit
talianskym pravom pred sudmi v Neapole v Taliansku
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